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Il - contribuir na produgdo de andlises epidemioldgicas e
desenvolvimento de projetos de pesquisa prioritérios para o SUS; e
(Origem: PRT MS/GM 1046/2016, Art. 4°, 111)

IV - assessorar 0 Ministério da Salde na priorizagdo de
temas de pesquisa para a realizagdo de chamadas publicas, bem como
na avaliagdo de projetos de pesquisa. (Origem: PRT MS/GM
1046/2016, Art. 4°, 1V)

Art. 5° Poderdo ser convidados, a critério da RENEZIKA,
especiaistas "ad hoc" para participarem de discussdes técnicas, €la
boragdo de documentos e orientacdes sobre temas afins. (Origem:
PRT MS/GM 1046/2016, Art. 5°)

Art. 6° Os membros da RENEZIKA promoverdo a cessdo de
direitos autorais para publicactes e divulgacdo de todo material téc-
nico resultante de trabalhos desenvolvidos pela Rede, oriundos de
interesse do Ministério da Salde ou de demanda esponténea, na
forma definida pela Portaria n® 612/GM/MS, de 26 de margo de 2009.
(Origem: PRT MS/GM 1046/2016, Art. 6°)

Art. 7° A RENEZIKA reunir-se-4 por convocagdo da sua
Secretaria-Executiva ou a requerimento da maioria simples de seus
membros. (Origem: PRT MS/GM 1046/2016, Art. 7°)

§ 1° Compete a Secretaria-Executiva da RENEZIKA or-
ganizar a pauta das reunides. (Origem: PRT MS/GM 1046/2016, Art.
7, 819

§ 2° Os temas a serem abordados na pauta serdo propostos
pela Secretaria-Executiva da RENEZIKA. (Origem: PRT MS/GM
1046/2016, Art. 7°, § 2°)

§ 3° Cabe a Coordenacdo da RENEZIKA organizar e di-
vulgar aos seus membros as atas e outros documentos pertinentes as
sua atividades apds aprovados pelos participantes. (Origem: PRT
MS/GM 1046/2016, Art. 7°, § 39)

Art. 8 As atividades desenvolvidas no dambito da RENE-
ZIKA néo serdo remuneradas e seu exercicio serd considerado servigo
publico relevante. (Origem: PRT MS/GM 1046/2016, Art. 8°)

Art. 9 A Secretaria-Executiva da RENEZIKA elaborarg,
conjuntamente com o Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DE-
CIT/SCTIE/MS), proposta de regimento interno. (Origem: PRT
MS/GM 1046/2016, Art. 99

§ 1° Para ser aprovada, a proposta de regimento interno
devera ser aceita pela maioria absoluta dos membros da Rede. (Ori-
gem: PRT MS/IGM 1046/2016, Art. 9°, § 1°)

§ 2° O regimento interno de que trata o "caput" sera ho-
mologado por ato especifico do Ministro de Estado da Sadde. (Ori-
gem: PRT MS/GM 1046/2016, Art. 9°, § 2°)

Anexo XXIV

Rede Interagencial de Informagdes para a Salde (RIPSA)
(Origem: PRT MS/GM 495/2006)

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Fica instituida a Rede Interagencial de Informactes
para a Salde (RIPSA), com os seguintes objetivos: (Origem: PRT
MS/GM 495/2006, Art. 1°)

| - estabelecer base de informagBes essencials e consistentes
sobre as condi¢Bes de salde no Pais, facilmente acessiveis pelos
diversos tipos de usuérios e construidas mediante processo interins-
titucional de trabalho; (Origem: PRT MS/IGM 495/2006, Art. 1° |)

Il - articular a participagdo de ingtituigdes que contribuam
para a producg8o, a critica e a andlise de dados e indicadores relativos
as condicOes de saide; (Origem: PRT MS/GM 495/2006, Art. 1°,

1)

Il - implementar mecanismos de apoio para o aperfeigoa
mento permanente da producdo de dados e informagBes; (Origem:
PRT MS/GM 495/2006, Art. 1°, 111)

IV - promover intercdmbio com outros subsistemas espe-
cidizados de informagdo da administracdo publica; (Origem: PRT
MS/GM 495/2006, Art. 1°, 1V)

V - contribuir para o estudo de aspectos de reconhecida
relevancia para a compreensdo do quadro sanitério brasileiro; (Ori-
gem: PRT MS/IGM 495/2006, Art. 1°, V)

V1 - fomentar mecanismos indutores do uso de informagdes
essenciais para orientar processos decisorios no ambito do SUS; e
(Origem: PRT MS/GM 495/2006, Art. 1°, V1)

VIl - promover agdes de intercdmbio que aprimorem a ges-
téo do conhecimento em saide. (Origem: PRT MS/GM 495/2006,
Art. 19 VII)

Art. 2° Integrard0 a RIPSA:
495/2006, Art. 2°)

| - no ambito do Ministério da Salide, os érgdos da ad-
ministracdo direta e indireta responséveis pela producdo de infor-
magdes e pela gestdo de politicas nacionais de salde; (Origem: PRT
MS/GM 495/2006, Art. 20, 1)

Il - outras ingtituigbes, governamentais e ndo-governamen-
tais, representativas dos segmentos técnicos, cientificos, de gestdo e
de controle social, envolvidos na producdo, na andise e na dis-
seminagdo de dados de interesse da salde; (Origem: PRT MS/GM
495/2006, Art. 2°, I1)

Il - especialistas de notério saber e renomada competéncia
nos temas de interesse da RIPSA; e (Origem: PRT MS/GM 495/2006,
Art. 29, 111)

IV - instancias representativas das esferas de gestéo estadual
e municipal do Sistema Unico de Saide. (Origem: PRT MS/GM
495/2006, Art. 2°, 1V) (dispositivo acrescentado pela PRT MS/GM
1343/2011)

Art. 3° Para a manutencdo de fluxos continuos e dinamicos
de dados e informagBes, poderdo ser estabelecidas parcerias com
entidades especializadas, mediante formalizagdo de compromissos ou
acordos que instituam bases de cooperacdo com essa finalidade. (Ori-
gem: PRT MS/IGM 495/2006, Art. 3°)

(Crigem: PRT MS/GM
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Parégrafo Unico. A base comum de dados e indicadores
adotados na RIPSA ficard sediada no Departamento de Informética do
SUS (DATASUS), que desenvolvera instrumentos informacionais pa-
ra provisdo e consolidacéo de dados oriundos das institui¢oes-fontes,
tornando disponivel, na internet os produtos da Rede.(Origem: PRT
MS/GM 495/2006, Art. 3°, Paragrafo Unico)

Art. 4° As bases para a coordenagdo da RIPSA e a ad-
ministracdo dos recursos vinculados a sua implementagdo seréo fi-
xadas em Termo de Cooperagdo com a Organizacdo Pan-Americana
da Saide (OPAS), que propiciard apoio técnico e administrativo para
operagdo da Rede. (Origem: PRT MS/GM 495/2006, Art. 4°)

Art. 5° Sem prejuizo do disposto no art. 4° a RIPSA terd os
seguintes mecanismos de funcionamento: (Origem: PRT MS/GM
495/2006, Art. 5°)

| - Oficina de Trabalho Interagencia (OTI), férum principal
incumbido do plangamento participativo e da condugdo técnica dos
trabalhos da Rede, com atribuicdo de assessoria especializada ao
Conselho Nacional de Satide, por forca da Resolugdo CNS n° 279, de
6 de maio de 1998, e sera integrada por representantes de instituicdes
que se destacam na produg&o, na andlise e na disseminacdo de dados
e informagdes nacionais; (Origem: PRT MS/IGM 495/2006, Art. 5°,

)]

Il - Comités de Gestéo de Indicadores (CGl), constituidos
por entidades vinculadas a cada subconjunto tematico de trabalho,
com a responsabilidade de aperfeicoar continuamente as bases de
dados, mediante andlises e adequagOes periddicas, e (Origem: PRT
MS/GM 495/2006, Art. 5°, 1)

Il - Comités Tematicos Interdisciplinares (CTI), constitui-
dos, temporariamente, por proposicdo da OTI, para aprofundar a
andlise de questdes metodoldgicas e operacionais relacionadas aos
produtos da Rede. (Origem: PRT MS/IGM 495/2006, Art. 5°, 111)

Art. 6° Fica o Secretdrio de Gestdo Estratégica e Partici-
pativa do Ministério da Satide incumbido da Coordenacdo-Geral dos
trabalhos da Rede e de implementar as medidas necessérias ao in-
tegra cumprimento das disposicies deste Anexo. (Origem: PRT
MS/GM 495/2006, Art. 6°) (com redagdo dada pela PRT MS/GM
1343/2011) i

Parégrafo Unico. O Secretério de Gestéo Estratégica e Par-
ticipativa do Ministério da Salide designara uma equipe de trabalho
para atuar como Secretaria Técnica da RIPSA, em apoio a imple-
mentac8o das atividades previstas no plangamento operaciona dos
produtos a serem acordados. (Origem: PRT MS/GM 495/2006, Art.
6°, Pardgrafo Unico) (com redagdo dada pela PRT MS/GM
1343/2011) |

CAPITULO |l |

_ DO COMITE GESTOR DO INQUERITO NACIONAL DE
SAUDE (INS)

Art. 7° Fica instituido, no ambito do Ministério da Salide, o
Comité Gestor com a finalidade de plangjar e coordenar a criagdo do
Inquérito Nacional de Saide (INS). (Origem: PRT MS/GM
1811/2009, Art. 1°)

Art. 8° Cabera ao Comité Gestor: (Origem: PRT MS/IGM
1811/2009, Art. 2°)

| - estabelecer as diretrizes gerais, plangjar, organizar, fazer
os levantamentos referentes as informagdes sobre inquéritos popu-
lacionais de salide ja realizados pelo Ministério da Salide e aprovar o
programa de trabalho a ser desenvolvido para a realizagdo do INS;
(Origem: PRT MS/GM 1811/2009, Art. 20, 1)

Il - solicitar as diversas areas do Ministério da Salde que
apresentem as suas necessidades de informag@o para que se possa
compor 0s objetos, a serem pesquisados no Inquérito Nacional de
Salide; (Origem: PRT MS/GM 1811/2009, Art. 2°, I1)

111 - selecionar os objetos de pesquisa no INS; (Origem: PRT
MS/GM 1811/2009, Art. 2°, I11)

IV - contatar o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE) para realizar em conjunto com o Ministério da Salde a
execucdo da pesquisa do INS; (Origem: PRT MS/GM 1811/2009, Art.
20, 1V)

V - estabelecer interlocugdo junto aos Institutos de Ensino e
Pesquisa e Universidades para levantar as experiéncias acumuladas
em Inquéritos por eles gerenciados; (Origem: PRT MS/GM
1811/2009, Art. 2°, V)

VI - articular com a Rede Interagencia de Informagdo para
a Salde (RIPSA) o planejamento e realizacdo do INS; (Origem: PRT
MS/GM 1811/2009, Art. 2°, V1)

VII - definir plano de trabalho e cronograma para a rea
lizacdo do INS; e (Origem: PRT MS/GM 1811/2009, Art. 2°, VII)

VIII - propor e viabilizar formas de disseminagdo e uso das
informagdes geradas a partir da sistematizacdo elaborada pelo Comité
Gestor. (Origem: PRT MS/IGM 1811/2009, Art. 2°, VIII)

Art. 9° O Comité Gestor serd composto por representantes,
titulares e suplentes, dos seguintes 6rgaos e entidade do Ministério da
Salde, sob a coordenagdo do primeiro: (Origem: PRT MS/GM
1811/2009, Art. 3°)

| - Secretaria de Vigilancia em Salde (SVS); (Origem: PRT
MS/GM 1811/2009, Art. 3°, 1)

Il - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE); (Origem: PRT MS/GM 1811/2009, Art. 3°, 11)

Il - Secretaria-Executiva (SE); e (Origem: PRT MS/GM
1811/2009, Art. 3°, I11)

IV - Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ). (Origem: PRT
MS/GM 1811/2009, Art. 3°, 1V)

Paradgrafo Unico. Os membros, titulares e suplentes, do Co-
mité deverdo ser indicados respectivamente pelos 6rgéos e entidade, a
coordenagdo do Comité. (Origem: PRT MS/GM 1811/2009, Art. 3°,
Parégrafo Unico)
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Art. 10. O Comité podera convidar entidades ou pessoas do
setor publico e privado, que atuem profissionalmente em atividades
relacionadas ao objeto deste Capitulo, sempre que entenda necessaria
a sua colaboragéo para o pleno alcance dos seus objetivos. (Origem:
PRT MS/GM 1811/2009, Art. 4°)

Art. 11. As fungdes dos membros do Comité ndo serdo re-
muneradas e seu exercicio sera considerado servigo publico relevante.
(Origem: PRT MS/GM 1811/2009, Art. 5%

Anexo XXV

Politicas Informadas por Evidéncias (EVIDENCE-INFOR-
MED POLICY NETWORK - EVIPNET) (Origem: PRT MS/GM
2363/2009)

Art. 1° Fica ingtituido o Conselho Consultivo do Projeto
EVIPNet Brasil, com a finalidade de propor temas, estabelecer prio-
ridades, elaborar plano de trabalho, estabelecer metodologias, validar
sumarios executivos de evidéncias e avaliar resultados para aper-
feicoamento e sustentabilidade da rede. (Origem: PRT MS/GM
2363/2009, Art. 1°)

Art. 2° Compdem o Conselho Consultivo as seguintes ins-
tituicdes, que designard um representante titular e respectivo su-
plente: (Origem: PRT MS/GM 2363/2009, Art. 29)

00 I)- Ministério da Saide: (Origem: PRT MS/IGM 2363/2009,
Art. 29,1

a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), por meio do Departamento de Ciéncia e Tecnologia; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2363/2009, Art. 2°, |, @) (com redacdo dada pela
PRT MS/GM 2001/2013)

b) Secretaria-Executiva (SE); (Origem: PRT MSGM
2363/2009, Art. 2°, 1, b) (com redagdo dada pela PRT MS/GM
2001/2013)

¢) Secretaria de Vigilancia em Salde (SVS); (Origem: PRT
MS/GM 2363/2009, Art. 2° |, ¢) (com redagdo dada pela PRT
MS/GM 2001/2013)

d) Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa (SGEP);
(Origem: PRT MS/GM 2363/2009, Art. 2°, |, d) (dispositivo acres-
centado pela PRT MS/GM 2001/2013)

€) Secretaria de Atencdo a Salde(SAS); (Origem: PRT
MS/GM 2363/2009, Art. 29, |, €) (dispositivo acrescentado pela PRT
MS/GM 2001/2013)

f) Secretaria Especial de Salde Indigena (SESALI); (Origem:
PRT MS/GM 2363/2009, Art. 2°, |, f) (dispositivo acrescentado pela
PRT MS/GM 2001/2013)

g) Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacéo na Salde
(SGTES). (Origem: PRT MS/GM 2363/2009, Art. 2°, 1, g) (dispo-
sitivo acrescentado pela PRT MS/GM 2001/2013)

Il - Organizagdo Pan-Americana da Salde (OPAS/OMS);
(Origem: PRT MS/GM 2363/2009, Art. 2°, II) (com redagcdo dada
pela PRT MS/GM 2001/2013)

111 - Centro Latino-Americano e do Caribe de Informagao em
Ciéncias da Saude (Bireme/OPAS/OMYS) ; (Origem: PRT MS/GM
2363/2009, Art. 29, 1) (com redacdo dada pela PRT MS/GM
2001/2013)

IV - Associagdo Brasileira de Salde Coletiva (Abrasco);
(Origem: PRT MS/GM 2363/2009, Art. 2°, IV) (com redagdo dada
pela PRT MS/GM 2001/2013)

V - Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ); (Origem: PRT
MS/GM 2363/2009, Art. 2°, V) (com redagdo dada pela PRT MS/GM
2001/2013)

V1 - Conselho Nacional de Secretérios de Salide (CONASS);
e esOrigem: PRT MS/GM 2363/2009, Art. 2°, V1) (com redac8o dada
pela PRT MS/GM 2001/2013)

VIl - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salde
(CONASEMS). (Origem: PRT MS/GM 2363/2009, Art. 29, VII) (com
redac@o dada pela PRT MS/GM 2001/2013)

Art. 3° A coordenagdo do Conselho Consultivo da EVIPNet
Brasil sera exercida pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia, da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, do Mi-
nistério da Saide. (Origem: PRT MS/GM 2363/2009, Art. 3°)

Art. 4° O Conselho Consultivo devera reunir-se, ordinaria-
mente, a cada seis meses e, extraordinariamente, sempre que a co-
or;jenagéo assim o convocar. (Origem: PRT MS/GM 2363/2009, Art.
49

PORTARIA DE CONSOLIDAGCAO Ne 4,
DE 28 DE SETEMBRO DE 2017

Consolidaggo das normas sobre os sistemas
e 0s subsistemas do Sistema Unico de Sal-
de.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atri-
buicdes que lhe confere o art. 87, parégrafo Unico, incisos | e I, da
Constituicdo, resolve: )

Art. 1° Os sistemas e subsistemas do Sistema Unico de
Salide (SUS) obedecerdo ao disposto nesta Portaria.

CAPITULO | )

DOS SISTEMAS NACIONAIS DE SAUDE

Art. 2° S3o sistemas nacionais de salde:

| - Sistema Naciona de Transplantes (SNT), instituido pelo
Decreto n° 2.268, de 30 de junho de 1997, na forma do Anexo I;

Il - Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados
(SINASAN), instituido pela Lei n° 8.080, de 19 de Setembro de 1990
e disciplinado pela Lel n° 10.205, de 21 de mar¢o de 2001;

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

CAPITULO II R )

DOS SISTEMAS DE VIGILANCIA EM SAUDE

Art. 3° A Vigilancia em Salde obedecera o disposto no
Anexo IlI.

Art. 4° O Sistema Nacional de Vigilancia em Salde (SNVS),
observado o disposto no Anexo 1V, é composto por:

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cédigo 10402017100300288
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Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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| - Sistema Naciona de Vigilancia Epidemioldgica (SNVE),
instituido pelo Decreto n° 78.231, de 12 de agosto de 1976, na forma
do Anexo V;

Il - Sistema Nacional de Vigilancia em Sallde Ambiental.

Art. 5° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS),
instituido pela Lei n° 9.782, de 26 de Janeiro de 1999, observara o
disposto no Anexo VI.

CAPITULO I

DO SISTEMA DE AUDITORIA DO SUS

Art. 6° A auditoria do SUS é redlizada pelo Sistema Na-
cional de Auditoria (SNA), ingtituido 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 Atencdo a Saide Indigena, ins-
tituido pela Lei n° 9.836, de 23 de setembro de 1999, € um sub-
sistema do SUS na forma do Anexo VIII.

CAPITULOV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 8° Ficam revogadas, por consolidagdo, as seguintes nor-
mas:

| - Portaria n°® 2600/GM/MS, de 21 de outubro de 2009,
publicada no Diério Oficial da Unido, Secdo 1, de 30 de outubro de
2009, p. 77,

Il - Portaria n° 901/GM/MS, de 16 de agosto de 2000, pu-
blicada no Diério Oficial da Unido, Seg&o 1, de 18 de agosto de 2000,
p. 116;

Il - Portaria n° 439/GM/MS, de 14 de margo de 2011,
publicada no Di&rio Oficial da Unido, Secdo 2, de 16 de marco de
2011, p. 48;

IV - Portaria n° 986/GM/MS, de 17 de maio de 2012, pu-
blicada no Di&rio Oficial da Uni&o, Se¢éo 2, de 18 de maio de 2012,
p. 46;

V - Portaria n® 487/GM/MS, de 2 de margo de 2007, pu-
blicada no Dié&rio Oficial da Unido, Se¢éo 1, de 5 de marco de 2007,
p. 29;

VI - Portaria n® 20/GM/MS, de 7 de fevereiro de 2012,
publicada no Di&rio Oficia da Unido, Secdo 1, de 8 de fevereiro de
2012, p. 43;

VIl - Portaria n° 2381/GM/MS, de 29 de setembro de 2004,
publicada no Diério Oficial da Unido, Se¢do 1, de 29 de outubro de
2004, p. 160;

VIl - Portaria n® 1315/GM/MS, de 30 de novembro de 2000,
publicada no Diério Oficial da Uni&o, Secdo 1, de 4 de dezembro de
2000, p. 26;

IX - Portaria n® 844/GM/MS, de 2 de maio de 2012, pu-
blicada no Diério Oficial da Unido, Secéo 1, de 3 de maio de 2012,
p. 30;

X - Portaria n°® 342/GM/MS, de 10 de margo de 2014, pu-
blicada no Diério Oficial da Unido, Secdo 1, de 11 de margo de 2014,
p. 50;

XI - Portaria n°® 1559/GM/MS, de 6 de setembro de 2001,
publicada no Di&rio Oficial da Uni&o, Se¢do 1, de 10 de setembro de
2001, p. 55;

XII - Portaria n°® 2933/GM/MS, de 27 de setembro de 2010,
publicada no Diério Oficia da Uni&o, Secéo 1, de 28 de setembro de
2010, p. 38;

Xl - Portaria n°® 263/GM/MS, de 31 de mar¢o de 1999,
publicada no Diério Oficial da Uni&o, Secéo 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 Uni&o, Se¢do 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 Diério Oficial da Uni&o, Secéo
1, de 10 de julho de 2013, p. 48;

XVI - Portaria n® 1935/GM/MS, de 19 de julho de 2010,
publicada no Di&rio Oficia da Unido, Secdo 2, de 21 de julho de
2010, p. 32;

XVII - Portaria n° 204/GM/MS, de 17 de fevereiro de 2016,
publicada no Diério Oficia da Unido, Segdo 1, de 18 de fevereiro de
2016, p. 23;

XVIII - Portaria n°® 2406/GM/MS, de 5 de novembro de
2004, publicada no Diério Oficial da Unido, Secdo 1, de 8 de no-
vembro de 2004, p. 84;

XIX - Portaria n° 782/GM/MS, de 15 de marco de 2017,
publicada no Diério Oficial da Uni&o, Secdo 1, de 16 de marco de
2017, p. 62;

XX - Portaria n° 1565/GM/MS, de 26 de agosto de 1994,
publicada no Di&rio Oficia da Unido, Secdo 1, de 29 de agosto de
1994, p. 56;

XXI| - Portaria n° 1660/GM/MS, de 22 de julho de 2009,
publicada no Dié&rio Oficial da Unido, Secdo 1, de 24 de julho de
2009, p. 45;

XXII - Portaria n° 1467/GM/MS, de 10 de julho de 2006,
publicada no Di&rio Oficial da Unido, Secdo 1, de 11 de julho de
2006, p. 41,

XXII - Portaria n® 743/GM/MS, de 18 de abril de 2012,
publicada no Didario Oficia da Unido, Secdo 1, de 19 de abril de
2012, p. 35;

XXIV - Portaria n° 401/GM/MS, de 29 de margo de 2001,
publicada no Di&rio Oficial da Uni&o, Secdo 1, de 30 de marco de
2001, p. 56;

XXV - Portaria n° 2123/GM/MS, de 29 de agosto de 2007,
publicada no Di&rio Oficial da Unido, Secdo 1, de 30 de agosto de
2007, p. 90;

XXVI - Portaria n° 644/GM/MS, de 27 de marco de 2006,
publicada no Diério Oficial da Unigo, Secdo 1, de 29 de marco de
2006, p. 70;

XXVII - Portaria n°® 755/GM/MS, de 18 de abril de 2012,
publicada no Diério Oficia da Unido, Secdo 1, de 20 de abril de
2012, p. 47,

XXVIII - Portaria n° 1800/GM/MS, de 9 de novembro de
2015, publicada no Diério Oficial da Unido, Secdo 1, de 10 de
novembro de 2015, p. 21;

XXIX - Portaria n° 1059/GM/MS, de 23 de julho de 2015,
publicada no Di&rio Oficial da Unido, Secdo 1, de 24 de julho de
2015, p. 37;

XXX - Portaria n® 2974/GM/MS, de 4 de dezembro de 2013,
publicada no Diério Oficial da Uni&o, Secdo 1, de 5 de dezembro de
2013, p. 234;

XXX - Portaria n° 1801/GM/MS, de 9 de novembro de
2015, publicada no Diario Oficia da Unido, Secdo 1, de 10 de
novembro de 2015, p. 22.

Art. 9° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

RICARDO BARROS

Anexo |

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

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico do Sistema
Naciona de Transplantes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
19 . .

Parégrafo Unico. E obrigatéria a observancia do disposto no
Regulamento Técnico ora aprovado para o desenvolvimento de toda e
qualquer atividade relacionada a utilizagdo de células, tecidos, orgaos
ou partes do corpo para fins de transplante em todo o territorio
nacional. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 1°, Paragrafo Uni-
c0)

CAPITULO |

DA ESTRUTURA E DO FUNCIONAMENTO DO SISTE-
MA NACIONAL DE TRANSPLANTES (SNT) |

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO 1)

Da Estrutura da Coordenag@o-Geral do SNT

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO |, Secfo I)

Art. 2° As fungdes de 6rgéo central do Sistema Nacional de
Transplantes serdo exercidas pelo Ministério da Salide por meio da
Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes (CGSNT),
do Departamento de Atencdo Especiaizada e Tematica (DAET), da
Secretaria de Atencdo a Salde (SAS). (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 2°9)

§ 1° A CGSNT, para o exercicio das fungdes previstas no art.
4°, incisos | a1X, do Decreto n° 2.268, de 1997, e no estabelecido no
presente Regulamento e visando harmonizar a sua atuagéio com as
demais paliticas, articular-se-a com os outros 6rgéos do Ministério da
Saide. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 2°, § 19

§ 2° E vedada a designag8o para o cargo de Coordenador-
Geral do Sistema Naciona de Transplantes de qualquer membro em
aividade integrante de equipe especiadlizada habilitada a retirada de
tecidos, Orgéos, células e partes do corpo e/ou a redizagéo de trans-
plantes, 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 fungBes que competem ao 6rgao
central do SNT, a CGSNT sera assistida por Grupo de Assesso-
ramento Estratégico (GAE), cujas atribuigdes sdo: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 3°)

| - elaborar diretrizes para a politica de transplantes e en-
xertos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, 1)

Il - propor temas de regulamentacdo complementar; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3, 1)

Il - identificar os indicadores de qualidade para as ati-
vidades de doacdo e transplantes; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 39, 111)

IV - andlisar os relatorios com os dados sobre as atividades
do SNT; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, V)

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

§ 1° O GAE, coordenado pelo Coordenador-Geral do SNT,
terd um representante - titular e suplente - dos seguintes 6rgaos,
en)tidadesea&ociagc”m: (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 3°, §
10

| - Central de Notificaggo, Captacso e Distribuicio de Or-
gdos (CNCDO), da Regido Centro-Oeste; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 3°, § 1°, )

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

Ill - CNCDOs da Regido Norte; (Origem:
2600/2009, Art. 3°, § 19, 111)

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

(Origem: PRT MS/GM

V - CNCDOs da Regido Sul;
2600/2009, Art. 3°, § 1° V

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

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

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

IX - Conselho Nacional dos Secretérios de Saide (CO-
NASS); (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, IX)

X - Conselho Nacional dos Secretérios Municipais de Salide
(CONASEMS); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 1°, X)

X1 - Conselho Nacional de Saide (CNS); e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 19, XI)

XIl - Ministério Publico Federal. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 3°, § 1°, XII)
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§ 2° Os membros do GAE serdo indicados pelos 6rgéos,
entidades e associagoes relacionados no art. 3°, § 1° e nomeados pelo
Secretério da SAS pelo periodo de dois anos. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 3°, § 29)

§ 3° O representante de cada Regido serd o Coordenador da
CNCDO que, entre as integrantes dagquela regido geopolitica, apre-
sentar melhor desempenho quanto & doagdo de orgaos 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 serdo presididas pelo Coordenador-
Geral do SNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 49

8§ 5° Para apreciagdo de temas especificos, 0 GAE podera
convidar profissionais com notério saber em érea de conhecimento
especifico. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 3°, § 5°)

§ 6° O Grupo tera a0 menos duas reunides ordinérias anual-
mente e reunides extraordinarias, convocadas pelo Coordenador-Geral
do SNT ou por, no minimo, metade mais um dos membros titulares.
(Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 3°, § 6°)

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

| - CTN de Captagio e Doacdo de Orgdos, Tecidos, Células
e Partes do Corpo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, 1)

Il - CTN de Histocompatibilidade; (Origem: PRT MSGM
2600/2009, Art. 4°, 11)

Il - CTN de Transplante de Coragdo; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 4°, 111)

IV - CTN de Transplante de Puim&o; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 4°, 1V)

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

VI - CTN de Transplante de Péncreas, (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 4°, V1)

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

VIl - CTN de Transplante de Céulas-Tronco Hematopoé-
ticas; (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°, IX)

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

Xl - CTN de Etica e Pesquisa em Transplantes. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, XI)

§ 1° As CTNs serdo instituidas por ato do Secret&rio de
Atencdo a Salde. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 4°, § 1°)

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

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

Art. 5° Para execucdo das atividades de coordenacdo de
logistica e distribuicdo de orgdos e tecidos no processo de doa
cao/transplante em ambito nacional, a CGSNT contara com a Central
Nacional de Transplantes (CNT), que tera as seguintes atribuicoes:
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°)

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

D

Il - apoio ao gerenciamento da captagdo, dando suporte téc-
nico e intermediacéo necessarios a busca, em todo o territério na-
cional, de tecidos, 6rgdos e partes do corpo humano nas situagdes em
que as condigdes clinicas do doador, o tempo de isquemia fria e as
condigBes de acessibilidade a permitam; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 5°, 11)

Il - gerenciamento da alocag@o de 6rgdos e tecidos entre
Estados, em conformidade com a lista nacional de potenciais re-
ceptores, procurando otimizar as condigdes técnicas de preservagéo,
transporte e distribui¢do, considerando os critérios estabelecidos na
legislacdo em vigor, de forma a garantir o melhor aproveitamento dos
orgdos disponivels e a equidade na sua destinagdo. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 5° 111)

§ 1° Para fins de alocacdo de Orgdos, a CNT adotard a
seguinte organizacdo macrorregiona: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 5°, § 19

| - Regido | - Rio Grande do Sul, Santa Catarina e Parang;
(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°, 1)

Il - Regido Il - Goias, Mato Grosso do Sul, Mato Grosso,
Distrito Federal, Tocantins, Amazonas, Pard, Acre, Roraima, Ron-
dbnia, Ama;)é e Sdo Paulo; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
5°, 8 19 Il

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

§ 2° Para fins de alocagdo de tecidos captados, e ndo uti-
lizados nos respectivos estados, a CNT adotard o critério de dis-
tribuicéo 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°, §

29)

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

Anexo |

§ 4° A CNT utilizard os seguintes formulérios para realizar,
autorizar e registrar 0s processos que envolvam alocacao interestadual
de 6rgdos €/ou tecidos, constantes no Anexo 12 do Anexo | : (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 4°)
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| - Formulério | - Solicitagdo de Transporte Aéreo ou Ro-
doviario; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 49 |)

Il - Formulério Il - Autorizagdo de Transporte Terrestre;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 4°, 11)

Il - Formulério Il - Solicitagdo de Passagem; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 4°, I11)

IV - Formulério V- Motlvo de Recusa de Org&os e Tecidos,
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 4°, V)

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

VI - Formulério VI - Orgéo Disponibilizado pela CNT e néo
utilizado pela CNCDO; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°,
§ 4° VI)

VIl - Formulério VIl - Etiqueta para Transporte. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 5°, § 4°, VIII)

§ 5° A CNT enviara copias dos formularios constantes no
art. 5° 8 4° a CNCDO Estadual ou Distrital envolvida nos processos
ge)renciados por ela (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 5°, §
50

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

I
Da Estrutura das CoordenacOes Estaduais e do Distrito Fe-

dera
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO |, Segio

1)

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

§ 1° Para que se integrem a0 SNT, conforme o disposto no
art. 5° do Decreto n° 2.268, de 1997, os Estados e o Distrito Federal
gue possuam em seu territério equipes especializadas e estabele-
cimentos de salde autorizados para realizar diagndstico de morte
encefdlica, retirada de 6rgdos e tecidos e transplantes e enxertos
deverdo contar com uma CNCDO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 6° § 19

§ 2° As atividades da Coordenagdo Estadual de Transplantes
poderdo ser delegadas, no todo ou em parte, a CNCDO Estadual, ou
és)CNCDOS Regionais. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 6°, §
20

§ 3° A Coordenacdo de Transplantes dos Estados ou do
Distrito Federal podera ser exercida pelo préprio Coordenador da
Central de Notificagdo, Captagdo e Distribuicdo de Orgéos, exceto
quando no Estado existirem CNCDOs Regionais. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 6°, § 39)

§ 4° O Coordenador da CNCDO devera ser preferencial-
mente médico e, em caso de indicagdo de Coordenador com outra
habilitaco profissional, devera ser, obrigatoriamente, designado um
médico para o cargo de Responsavel 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 Estadua ou
Distrital ou de Responsavel Técnico da CNCDO, nos termos do art.
59 de qualquer membro integrante em atividade de equipe espe-
ciadlizada habilitada a retirada e/ou realizacdo de transplantes ou de
equipe técnico-administrativa de Bancos de Tecidos Humanos. (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 6°, § 5°

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

| - elaborar, se necessdrio, normas complementares e con-
gruentes com este Regulamento, em &mbito estadual; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 7°, 1)

Il - estruturar a CNCDO de forma a garantir seu adequado
funcionamento e supervisionar suas atividades, bem como as demais
atividades relacionadas a0 transplante em sua érea de atuagdo; (Ori-
gem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 7°, I1)

Il - solicitar 2 CGSNT o credenciamento da CNCDO; (Ori-
gem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 7°, I11)

IV - solicitar & CGSNT o credenciamento de CNCDO re-
gionais, 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 Orgaos
e Tecidos - OPO, atendidos os requisitos estabelecidos na Secdo | do
Capitulo 111, informando & CGSNT o cadastro atualizado das OPO,
com as respectivas &reas de atuacdo, as metas estabelecidas e 0 seu
ef)etivo funcionamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 7°,
\Y

VI - manter e enviar a CGSNT, por meio do Formulério de
Estatistica Mensal da CNCDO constante no Anexo 17 do Anexo | ,
até o 10° (décimo) dia do més subsequente, informagGes 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)

VIl - designar os membros das Camaras Técnicas Estaduais
de composicgdo obrigatéria para todas as modalidades de transplantes
redlizadas naquele Estado, exceto para Transplantes de Céulas -
Tronco Hematopoéticas de TCTH, que é opcional, com, no minimo,
trés membros para cada 6rgdo/tecido, designados pelo Secretério Es-
tadual ou do Distrito Federal, escolhidos entre especidistas da area
afim, transplantadores ou n&o, e incluindo pelo menos um repre-
sentante de servico publico e/ou de ensino que realize transplante
para cada cAmara técnica de 6rgéo ou tecido. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 7°, VII)

Art. 8 Incumbe as CNCDOS: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 8%
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| - 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 inscricdo de
potenciais receptores, com todas as indicagdes necessarias a sua r&
pida localizacdo e a verificagdo de compatibilidade do respectivo
organismo para o transplante ou enxerto de tecidos, 6rgdos e partes
disponiveis de que necessite; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
8, 1)

Il - classificar os potenciais receptores e agrupélos segundo
as indicagbes do art. 8°% IlI, em ordem estabelecida pela data de
inscri¢ao, fornecendo-lhes o necessario comprovante; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 82, 111)

IV - manter atualizado o sistema de informagdes disponi-
bilizado pelo SNT com as inscri¢des que efetuar para a organizagao
do cadastro nacional de potenciais receptores; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 8°, 1V)

V - receber notificagdes de morte encefdlica ou outra que
ensgje a retirada de tecidos, 6rgaos e partes para transplante, ocorrida
er;1 sua area de atuacdo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°,
\Y

VI - determinar o encaminhamento e providenciar o trans-
porte de tecidos, 6rgaos e partes retiradas a0 estabelecimento de
salde autorizado, em que se encontrar 0 receptor selecionado, ob-
servado o disposto no inciso Il deste artigo e em instrugdes deste
Regulamento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, VI)

VIl - notificar a CNT de 6rgéos, tecidos e partes do corpo
ndo utilizaveis entre os potenciais receptores inscritos em seus re-
gistros, para utilizagdo entre os relacionados no cadastro nacional;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, VII)

VIII - encaminhar relatérios anuais & CGSNT sobre o de-
senvolvimento das atividades de transplante em sua &rea de atuago;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, VIII)

IX - exercer controle e fiscalizagdo sobre as atividades de
que trata este Regulamento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
8, I1X)

X - aplicar penalidades administrativas por infragdo as dis-
posicdes da Lei n° 9.434, de 1997; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 8, X)

X1 - suspender, cautelarmente, pelo prazo maximo de ses-
senta dias, estabelecimentos e equipes especializadas, antes ou no
curso do processo de apuracdo de infragdo que tenham cometido, se,
pelos indicios conhecidos, houver fundadas razdes de continuidade de
risco de vida ou de agravos intoleravels a salide das pessoas;(Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, XI)

X1l - comunicar a aplicagdo de penalidade a CGSNT, que a
registrara para consulta quanto as restricOes estabelecidas no art. 21,
0 8 2° da Lei n°9.434, de 1997, e cancelamento, se for o caso, da
aam;riza;éo concedida; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°,
Xl

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

§ 1° Competem exclusivamente & CNCDOS as atividades
relacionadas a0 gerenciamento do cadastro de potenciais receptores,
recebimento das notificacbes de mortes encefdlicas, promogdo da
organizaggo logistica e distribuicdo dos orgéos e/ou tecidos remo-
vidos na sua érea de atuac&o. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
8, §19

§ 2° A CNCDO deverd atuar junto aos estabelecimentos de
salide por meio das OrganizagBes de Procura de Orgédos e Tecidos
(OPOS) e as Comissdes Intra-Hospitalares de Doagdo de Orgdos e
Tecidos para Transplantes (CIHDOT), constituindo uma rede de re-
gulacéo e apoio aos servigos 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 6rgados e tecidos, estabelecendo diretrizes
de funcionamento, mapeando a necessidade de novas organizagdes de
busca e participando ativamente da formag&o, capacitacdo, habilitacdo
e educacdo permanente de seus profissionais. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 8°, § 3°9)

§ 4° A captagdo de tecidos humanos - oculares, pele, mis-
culo 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 necessérios a adequada
captacdo, acondicionamento e transporte do material coletado ao Ban-
co de Tecidos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 8°, § 49

§ 5° Nos Estados onde nd houver Bancos de Tecidos, a
CNCDO devera articular-se com hospitais e bancos de outros Estados
para incentivar e organizar a procura, a captacéo e o encaminhamento
para processamento de tecidos humanos. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 8°, § 59

Art. 9° Poder-se-do criar CNCDOs Regionais em polos ad-
ministrativos, submetidas, para todos os efeitos a Coordenacdo Es-
tadual de Transplantes e & CNCDO Estadual ou Distrital. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 99

§ 1° Compete as CNCDO Regionais: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 9, § 19

| - coordenar as atividades de transplantes no &mbito re-
giond; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 1°, 1)

I - promover a inscri¢do de potenciais receptores, com todas
as indicagOes necessdrias a sua répida localizagdo e a verificagdo de
compatibilidade do respectivo organismo para o transplante ou en-
xerto de tecidos, 6rgdos e partes disponivels de que necessite; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 1°, I1)

Il - classificar os potenciais receptores e agrupalos, se-
gundo as indicagBes do art. 9°, § 1°, I, em ordem estabelecida pela
data de inscricdo, fornecendo-lhes o necess&rio comprovante; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 1°, II1)
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IV - comunicar a CNCDO as inscrigdes que efetuar para a
organizagdo do cadastro estadual de potenciais receptores; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 1°, V)

V - receber notificagbes de morte encefélica ou outra que
ensgje a retirada de tecidos, 6rgéos e partes para transplante, ocorrida
em sua area de atuagdo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, §
1° V)

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

VIl - notificar a CNCDO de tecidos, 6rgéos e partes ndo
aproveitaveis entre 0s potenciais receptores inscritos em seus re-
gistros, para utilizagdo entre os relacionados no cadastro nacional;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 1°, VII)

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

IX - exercer controle e fiscalizagdo sobre as atividades de
que§trata es;e Regulamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
®, §1° IX

§ 2° A critério da CNCDO Estadual, poder-se-a alocar 6r-
gdos e tecidos em listas das CNCDO Regionais. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 29)

§ 3° As listas regionais poderéo ser gerenciadas a partir da
CNCDO Estadua ou Regional. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 9, § 39

§ 4° A decisdio de criagdo de listas ou CNCDO Regionais
devera levar em conta a relagdo custo/beneficio de sua instalagéo
guanto a aspectos populacionals, geogréficos, logisticos, capacidade
instalada, em especial a existéncia de laboratorio de histocompa-
tibilidade e tempo de isquemia fria admissivel para 6rgdos e te-
cidos.(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 4°)

§ 5° Seri admitida a criagdo de CNCDO Regional cuja
circunscri¢ao englobe mais de um Estado, com observancia dos flu-
xos 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 Federacdo envolvidas. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 9°, § 59

CAPITULO I

DA CENTRAL NACIONAL DE TRANSPLANTES E DAS
CENTRAIS DE NOTIFICAGAO, CAPTAGAO E DISTRIBUICAO
DE ORGAOS i

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO 1)

30 |

Da Central Naciona de Notificagdo, Captacdo e Distribuicéo
de Orgdos

Art. 10. Criar, no &mbito do Sistema Naciona de Trans-
plantes, a Central Nacional de Notificag@o, Captagdo e Distribuicio
de Orgéos. (Origem: PRT MS/GM 901/2000, Art. 19)

§ 1° A Centrad Nacional, ora criada, estd subordinada a
coordenaggo do 6rgéo central do Sistema Nacional de Transplantes e
é sua auxiliar no desenvolvimento das seguintes atividades e atri-
bui¢bes: (Origem: PRT MS/IGM 901/2000, Art. 1°, § 19)

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

Il - implantago e gerenciamento do sistema naciona de
informagdes em transplantes - listas de espera, captacdo e distribuicio
de 6rgdos, realizacdo de transplantes e seus resultados; (Origem: PRT
MS/GM 901/2000, Art. 1°, § 1° b)

Il - articulagdo com as Centrais Estaduais/Regionais de No-
tificagdo, Captacdo e Distribuicdo de érgdos e com os demais in-
tegrantes do Sistema Naciona de Transplantes; (Origem: PRT
MS/GM 901/2000, Art. 1°, § 1° c)

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

V - auxilio a CNCDO na articulagdo dos meios que via
bilizem o transporte dos érgdos captados quando se tratar de dis-
tribuicdo entre estados. (Origem: PRT MS/GM 901/2000, Art. 1°, §
1° €)

§ 2° A Central Nacional de Notificacdo, Captagdo e Dis-
tribuicdo 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 Atencdo a Salide
(SAYS) estabeleca as normas de funcionamento e critérios técnicos a
serem utilizados pela Central Naciona de que trata o art. 10 e ar-
ticule, com as correspondentes unidades do Ministério da Salde, os
mei0s necessarios a sua operacionalizagdo e funcionamento. (Origem:
PRT MS/GM 901/2000, Art. 2°)

Secéo Il

Do Credenciamento das Centrais de Notificagéo, Captagéo e
Distribuicdo de Orgdos Estaduais e Regionais

Art. 12. O credenciamento das CNCDO ser& 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 solicitagdio de credenciamento, para as finaidades
constantes no art. 7°, incisos | a X1l do Decreto n° 2.268, de 1997,
devera conter as seguintes informagdes sobre a CNCDO: (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 1°)
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| - copia do ato de sua instituicdo pela Secretaria de Salde
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, 8191)

Il - copia do seu estatuto ou estrutura basica e das rotinas de
funcionamento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 1° II)

Il - declaragdo do Secret&rio de Salide Estadual ou do Dis-
trito Federal, com o seguinte teor: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 10, 8§ 1° 111)

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°, |11, &)

b) existéncia de infraestrutura, tais como equipamentos de
informética e comunicagdo, que garantam a agilidade, a seguranca e
a transparéncia dos processos de inclusfo de potenciais receptores no
Cadastro Técnico Unico e distribui¢do de 6rgéos, tecidos, células ou
partes do corpo; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, 8§ 1°,

111, b)
C) apoio as equipes das OPOS e no CIHDOTTs. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 1°, I, c)

IV - endereco completo de sua sede (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 10, § 1°, V)

V - nome e habilitagdo profissional do seu dirigente titular;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 10, § 1° V)

VI - indicagdo dos Municipios e a respectiva populagéo,
compreendidos em sua érea de atuacdo; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 10, § 1°, VI)

VIl - cdpia do termo forma de cooperacdo, 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 gravagéo
24 (vinte e quatro horas) por dia, 7 (sete dlas) por semana, fax,
computadores com gravadora, impressora, acesso a internet, scanner
ou copiadora, enderecos €eletrénicos ou tecnologia similar ou suce-
dénea para informagdes gerais & sociedade e consulta de posi¢do no
cadastro técnico pelos potenciais receptores; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 10, § 29

§ 3° Qualquer ateracao relativa as informacdes indicadas no
§ 1° deste artigo devem ser comunicadas por escrito a CGSNT, no
prazo méximo de trinta dias a contar da data em que ocorreu. (Ori-
gem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 10, § 3°)

Art. 13. A autorizagdo das CNCDO regionais serd concedida
pela CGSNT, conforme o disposto no art. 4°, inciso VIII, e no art. 5°,
88 1° e 2° do Decreto n° 2.268, de 1997. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 11)

g I

Do Comité Estratégico para o Programa de Desenvolvimento
de Equipes de Captag@o de Orgdos e Transplantes

Art. 14. Fica constituido Comité Estratégico, no ambito do
Ministério da Salde, responsavel pelo Programa de Desenvolvimento
de Equipes de Captagdo de Orgaos e Transplantes. (Origem: PRT
MS/GM 439/2011, Art. 19

Art. 15. O Comité de que trata o art. 14 serd composto por:
(Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 2°9)

| - Ministro de Estado da Salide, que o presidirg; (Origem:
PRT MS/GM 439/2011, Art. 2°, 1)

Il - Coordenador-Executivo do Conselho Técnico-Consul-
tivo, designado pelo Ministro de Estado da Saide; (Origem: PRT
MS/GM 439/2011, Art. 29, 11)

Il - Secretéria-Executiva do Ministério da Salide; (Origem:
PRT MS/GM 439/2011, Art. 29, 111)

IV - Secretério de Atencéo a Sallde do Ministério da Sallde;
e (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 2°, 1V)

V - Secret&rio de Gestdo do Trabaho e da Educagdo na
Salide do Ministério da Saide. (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art.
20, V)

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

§ 1° Os membros do Conselho ser8o indicados pelo res-
pectivo Coordenador-Executivo e designados pelo Ministro de Estado
da Saide. (Origem: PRT MS/IGM 439/2011, Art. 3°, § 1° (com
redacdo dada pela PRT MS/GM 986/2012)

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

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

| - elaborar propostas de execugdo e projetos de gpoio ao
Programa de Desenvolvimento de Equipes de Captacdo de Orgéos e
Transplantes; (Origem: PRT MS/IGM 439/2011, Art. 4°, 1)

Il - avaliar e aprovar propostas oriundas de projetos, fi-
lantrépicos ou ndo, referentes a capacitagio de profissionais de Cap-
tacdo de ;)rgéos e Transplantes; (Origem: PRT MS/GM 439/2011,
Art. 49, 11

Il - sugerir estudos de avaliacdo do impacto da implantagéo
de equipes de captacdo e realizagdo de transplantes de 6rgéos e
tecidos na rede local e regiona de saide; (Origem: PRT MS/GM
439/2011, Art. 4°, 111)

IV - apresentar proposta de agéo dirigida as regides de me-
nores taxas de captagdo de 6rgaos e de realizagdo de transplantes e de
maiores taxas de mortalidade; e (Origem: PRT MS/GM 439/2011,
Art. 49, 1V)

V - pronunciar-se sobre o estado da arte de novas tecno-
logias 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) reu-
nides ordindrias anualmente e reuniGes extraordinérias, convocadas
pelo Ministro de Estado da Salide. (Origem: PRT MS/GM 439/2011,
Art. 4°, § 1)

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

§ 3° O membro impossibilitado de participar em reuniéo do
Comité Estratégico ou do Conselho Técnico-Consultivo devera co-
municar a sua auséncia a0 Gabinete do Ministro com antecedéncia
minima de 2 (dois) dias Uteis. (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art.
4, § 39

§ 4° As reunides do Conselho Técnico-Consultivo aconte-
cerdo preferenciamente em BrasiliasDF. (Origem: PRT MS/GM
439/2011, Art. 4° § 4°)

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

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

Art. 20. O Gabinete do Ministro adotard as providéncias
necessérias para a operacionalizago das atividades de que tratam esta
Secd0. (Origem: PRT MS/GM 439/2011, Art. 7°)

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

CAPITULO Il

DA ORGANIZACAO DAS OPOs E DAS CIHDOTTs

(Orlgem PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO I11)

Das Organlza;oes de Procura de Orgdos e Tecidos (OPOs)
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO I, Segéo

)]

Art. 22. As Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito
Federal, em conformidade com a avaliagdo da respectiva CNCDO,
estdo autorizadas a criar OrganizagBes de Procura de Orgéos e Te-
cidos (OPOs). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12)

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

§ 2° A OPO deve ter seus limites de atuacdo definidos por
critérios geogréficos e populacionais, bem como atuar de forma re-
gionalizada para a deteccdo e demais procedimentos de viabilizagdo
de potencial doador de 6rgéos e tecidos para transplantes, podendo a
CNCDO delegar a OPO 0 apoio e a 0rganizagao NECessarios a exe-
cucdo dos processos de doagdo de 6rgdos, na sua area geogréfica de
atuacdo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 2°)

§ 3° A OPO n&o deverd ter qualquer ingeréncia sobre a
distribuicdo dos orgdos/tecidos por ela captados. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 3°)

§ 4° A OPO deverd contar, obrigatoriamente, com pelo me-
nos um meédico coordenador, dém de enfermeiros e agentes ad-
ministrativos de nivel médio, devendo todos os seus profissionais de
nivel superior possuir experiéncia comprovada em areas de cuidados
de pacientes criticos, diagnéstico de morte encefdlica, triagem de
doadores e entrevista com familiares de potenciais doadores. (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 49

§ 5° Poder&o integrar a OPO equipes especializadas de re-
tirada multiorganica e/ou multitecidos. (Origem: PRT MSGM
2600/2009, Art. 12, § 59

§ 6° E vedada a designacdo para o cargo de Coordenador da
OPO de qualquer membro integrante de equipe especiaizada ha
bilitada a retirada e/ou realizagdo de transplantes em atividade. (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 69

§ 7° A OPO podera exercer as competéncias da CIHDOTT
do estabelecimento de salde onde eventualmente estiver sediada.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 79)

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

8§ 9° As diregOes técnicas dos hospitais participantes deveréo
tomar todas as providéncias para garantir aos profissionais da OPO o
pleno acesso a suas dependéncias, em especial as unidades de in-
ternac&o, tratamento intensivo, emergéncias ou similares, centros ci-
rdrgicos, bem como as unidades de meios diagnosticos relacionados a
ativigad? de busca de érgaos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
12, 8§ °

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

| - relagdo dos hospitais participantes dentro de sua &rea de
atuacdo com oOs respectivos termos de pactuacdo; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 10, 1)

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

Il - comprovagéo de formacdo e experiéncia profissional de
seus integrantes; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 10,
1))

IV - regime de trabalho de seus integrantes; e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 10, I1V)

V - endereco e descricdo das instalagOes fisicas onde fun-
cionara a OPO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 12, § 10,

V)

Art. 23. S3o atribuigbes da OPO: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 13)

| - organizar, no ambito de sua circunscricéo, 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 &rea de abrangéncia a possibilidade da
doacdo de 6rgdos e tecidos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
13, 11)

Il - articular-se com as equipes médicas dos diversos hos-
pitais, especialmente as das Unidades de Tratamento Intensivo e Ur-
géncia e Emergéncia, no sentido de identificar os potenciais doadores
e estimular seu adequado suporte para fins de doagdo; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 13, 111)

IV - articular-se com as equipes encarregadas da verificagdo
de morte encefdlica, visando assegurar que 0 processo sgja &gil e
eficiente, dentro de estritos pardmetros éticos; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 13, 1V)

V - viabilizar a redlizacdo do diagndstico de morte ence-
falica, 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
diagnostico estabelecido de morte encefdlica, mesmo dagueles que
ndo se tratem de possiveis doadores de 6rgéos e tecidos ou em que a
doacdo ndo seja efetivada, com registro dos motivos da ndo-doago;
(Crigem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, VI)

VIl - manter o registro do nimero de 6bitos ocorridos nas
instituicbes sob sua abrangéncia, com levantamento dos casos de
coma e Glasgow igua ou abaixo de 7 que tenham evoluido para
obito; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, VII)

VIII - promover e organizar ambientes e rotinas para 0 aco-
Ihimento as familias doadoras antes, durante e depois de todo o
processo de doagdo no dmbito dos hospitais; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 13, VIII)

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

X - articular-se com os respectivos |nstitutos Médicos Le-
gaisIML e os Servigos de Verificagdo de Obito - SVO para, nos
casos em que se aplique, agilizar o processo de necropsia dos doa
dores, facilitando, sempre que possivel, a realizagdo do procedimento
no proprio estabelecimento de salide onde se encontram, téo logo sgja
procedida a retirada dos 6rgédos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 13, X)

X1 - articular-se com as respectivas CNCDOs, CIHDOTTs e
bancos de tecidos de sua regido, para organizar o processo de doaca
e captagdo )de 6rgdos e tecidos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 13, XI

XIl - orientar e capacitar 0 setor responsavel, nos estabe-
lecimentos de salide, pelo prontuédrio legal do doador quanto ao ar-
quivamento dos documentos originais relativos a doagdo, como iden-
tificagdo, protocolo de verificagdo de morte encefdlica, termo de con-
sentimento familiar livre e esclarecido, exames |aboratoriais e outros
eventualmente necessarios a vallda;;ao do doador, de acordo com a
Le|)n° 9.434, de 1997; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009 Art. 13,
Xl

XI1I - capacitar multiplicadores sobre acolhimento familiar,
morte encefélica e manutencdo de doadores e demais aspectos do
processo de doagdo/transplantes de 6rgéos, tecidos, células ou partes
do corpo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, XIII)

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

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

XVI - implementar programas de qualidade e boas préticas
relativos a todas as atividades que envolvam doagdo/transplantes de
Orgéos, 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 doacéo, informacoes
referentes constantes na Ata do Processo Doacdo/Transplante, cons-
tante no Formulario |, Anexo 18 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 13, XVII)

§ 1° Todas as informagdes relativas aos potenciais doadores
levantadas pela OPO dever&o ser encaminhadas a respectiva CNCDO,
por meio do Formul&rio 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, § 29

§ 3° As CNCDOs deverdo acompanhar a atuagcéo das OPOs
em nivel intra e inter-hospitalar em todas as atividades relacionadas a
doacdo e transplante de orgéos, tecidos, células ou partes do corpo.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, § 39

§ 4° Os indicadores de eficiéncia e do potencial de doag&o de
orgaos, 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 agles de educacdo, divulgacdo e promocdo da doacdo, in-
cluindo as relativas aos transplantes de células-tronco hematopoéticas.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, § 59

§ 6° As CNCDOs deverdo 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 atribuigBes comuns da OPOs e da CIHDOTTs seréo
exercidas de maneira cooperativa e ambas serdo corresponséveis pelo
desempenho da rede de atencdo a doagéo de Orgdos, na sua area de
atuacdo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 13, § 7°)
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Secéo |1

Das Comissies Intra-Hospitalares de Doagio de Orgdos e
Tecidos para Transplante (CIHDOTTS)

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO I, Segéo

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

| - CIHDOTT |I: estabelecimento de saide com até 200
(duzentos) 6bitos por ano e leitos para assisténcia ventilatéria (em
terapia intensiva ou emergéncia), e profissionais da érea 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 salde de referéncia
para trauma e/ou neurologia e/ou neurocirurgia com menos de 1000
(mil) 6bitos por ano ou estabelecimento de salide n&o-oncoldgico,
com 200 (duzentos) a 1000 (mil) ébitos por ano; e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 14, 1)

Il - CIHDOTT llI: estabelecimento de salide ndo-oncol égico
com mais de 1000 (mil) ébitos por ano ou estabelecimento de salide
com pelo menos um programa de transplante de érgdo. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 14, III)

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

Art. 25. A CIHDOTT devera ser instituida por ato formal da
direcdo de cada estabelecimento de salde, devera estar vinculada
diretamente a diretoria médica da instituicdo e ser composta por, no
minimo, trés membros integrantes de seu corpo funcional, dos quais
um, que devera ser médico ou enfermeiro, serd o Coordenador Intra-
Hospitalar de Doagio de Orgos e Tecidos para Transplante. (Origem:
PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 15)

§ 1° A diregdo do estabelecimento de salide devera prover
area fisica definida e eguipamentos adequados para gerenciamento e
armazenamento de informagBes e documentos, Intercomunicagdo en-
tre os diversos participantes participantes do processo, e conforto para
profissionais e familiares dos potenciais doadores, pleno funciona-
mento da CIHDOTT, bem como definir o regime de trabalho dos seus
membros quanto a atuagdo na Comissdo. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 15, § 1°)

§ 2° Nos hospitais com CIHDOTTSs classificadas como |l e
I11, conforme o art. 24, o Coordenador da Comisséo Intra-Hospitalar
de Doagéo de Orgéos e Tecidos para Transplante devera possuir carga
horéria minima de vinte horas semanais dedicadas exclusivamente a
re;erida Comissdo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 15, §
20

M)

§ 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 deverd publicar Regimento Interno proprio
e promover reunifes periddicas registradas em ata. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 15, § 4°)

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

§ 6° No ambito do estabelecimento de salide onde esté cons-
tituida, a CIHDOTT devera ter prerrogativas especificas para o exer-
cicio das atividades relativas ao processo doagdo de 6rgados, tecidos,
células e partes do corpo para transplante, nos termos da lei e deste
Regulamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 15, § €9

§ 7° Os hospitais devem solicitar a CNCDO autorizagéo de
funcionamento da CIHDOTT, informando sua constitui¢do, acom-
panhada de certidéo negativa de infragdo ética junto ao seu 6rgéo de
classe relativa a0 Coordenador Intra-Hospitalar de Doag&o de Orgéos
e Tecidos para Transplante. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
15, 8 79

§ 8° A respectiva CNCDO devera informar a CGSNT a
cons§titui)§éo das CIHDOTTSs. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
15, § &°

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

| - organizar, no ambito do estabelecimento de saide, o
protocolo assistencial de doacdo de 6rgéos; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 16, 1)

Il - criar rotinas para oferecer aos familiares de pacientes
falecidos no estabelecimento de salde, e que ndo sgjam potenciais
doadores de 6rgéos, a possibilidade da doagdo de cdrneas e outros
tecidos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, 1)

Il - articular-se com as equipes médicas do estabel ecimento
de salde, especiamente as das Unidades de Tratamento Intensivo e
Urgéncia e Emergéncia, no sentido de identificar os potenciais doa-
dores e estimular seu adequado suporte para fins de doagao; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, 111)

IV - articular-se com as equipes encarregadas da verificagéo
de morte encefdlica, visando assegurar que 0 processo seja &gil e
eficiente, dentro de estritos parametros éticos; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 16, 1V)

V - viabilizar a realizacdo do diagnéstico de morte ence-
félica, 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 encefdlica, mesmo dagueles que
ndo se tratem de possiveis doadores de 6rgéos e tecidos, ou em que
a doacdo ndo segja efetivada, com registro dos motivos da ndo-doagao;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, VI)
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VIl - manter o registro do nimero de 6bitos ocorridos em
sua ingtituicdo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, VII)

VIII - promover e organizar o acolhimento as familias doa
doras antes, durante e depois de todo o processo de doagdo no ambito
da instituicdo; (Origem: PRT MS/IGM 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 doa
dores, facilitando, sempre que possivel, a reaizagdo do procedimento
no proprio estabelecimento de saiide, tdo logo seja procedida a re-
tirada dos 6rgéos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, 1X)

X - articular-se com as respectivas CNCDOs, OPOs e/ou
bancos de tecidos de sua regido, para organizar o processo de doagéo
e captat;éo) de 6rgéos 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 identificaggo, pro-
tocolo de verificagdo de morte encefdlica, termo de consentimento
familiar livre e esclarecido, exames laboratoriais e outros eventual-
mente necessarios a validagdo 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 0 setor responsdvel, no estabe-
lecimento de salde, pelo prontudrio legal do doador quanto ao ar-
quivamento dos documentos originais relativos a doagdo, como iden-
tificag8o, protocolo de verificagdo de morte encefélica, termo de con-
sentimento familiar livre e esclarecido, exames |aboratoriais e outros
eventualmente necess&rios a validagdo do doador, de acordo com a
Lei N° 9.434, de 1997; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16,
XI1l)

XI1I - responsabilizar-se pela educagdo permanente dos fun-
cionérios da instituicao sobre acolhimento familiar e demais aspectos
do processo de doacdo e transplantes de 6érgéos, tecidos, células ou
partes do corpo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, XIII)

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

XV - apresentar mensalmente os relatérios a CNCDO, con-
forme o Anexo 19 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/IGM 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 6rgéos, tecidos, células ou partes do corpo
0 acesso as equipes especializadas de transplante, bem como auditar
internamente a atualizagdo junto a CNCDO das informagdes per-
tinentes a sua situagdo clinica e aos demais critérios necessarios a
selecdo para aocagdo dos enxertos, (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 16, XVI)

XVII - acompanhar a producdo e os resultados dos pro-
gramas de transplantes de sua instituicao, nos casos em que se apli-
quem, inclusive os registros de seguimento de doadores vivos; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, XVII)

XVIII - implementar programas de qualidade e boas préticas
relativas a todas as atividades que envolvam doagéo e transplantes de
6rgéos, tecidos, células ou partes do corpo; e (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 16, XVIII)

XIX - registrar, para cada processo de doacdo, informagtes
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 doagdo de 6rgaos, tecidos, células ou partes do corpo relativos as
CIHDOTTs encontram-se estabelecidos no Anexo 19 do Anexo | .
(Crigem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 16, Paragrafo Unico)

Art. 27. A avaliagdo dos indicadores de desempenho das
CIHDOTT classificadas como |11, conforme o art. 24, em relagéo as
metas pactuadas com a CNCDO Estadual e/ou Regional, sera critério
de renovacdo de autorizagdo de estabelecimentos e equipes espe-
cializadas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 17)

CAPITULO IV

DA AUTORIZAGCAO DE EQUIPES ESPECIALIZADAS E
DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE i

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO 1V)

Secéo |

Das Condicles Gerais
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO IV, Segio

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

§ 1° A exigéncia estabelecida no caput deste artigo é apli-
cavel atodos os estabelecimentos de salide publicos ou privados e as
equipes especializadas, independentemente de vinculo juridico com o
Sistema Unico de Saiide (SUS). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 18, § 19

§ 2° O estabelecimento de salide responsavel pela realizago
de transplantes ou enxertos de 6rgéos, tecidos, células ou partes do
corpo devera atender as normas de vigilancia sanitéria vigentes. (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 18, § 29)

Art. 29. A autorizacdo para retirada de tecidos, 6rgéos, cé&-
lulas ou partes do corpo humano, realizacdo de transplantes e acom-
panhamento dos pacientes transplantados sera concedida pela
CGSNT, aos estabelecimentos de salde, em conformidade com o
disposto nos arts. 4°, inciso 1V; 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/IGM 2600/2009, Art. 19)

§ 1° As solicitagBes para a autorizagdo podem ser forma-
lizadas para a realizag8o, conjunta ou separadamente, das atividades
de retirada e/ou transplantes €/ou acompanhamento pos-transplante de
tecidos, 6rgdos, células ou partes do corpo humano. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 19, § 1°)
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§ 2° As dtividades de acompanhamento pré-transplante e
atualizacdo das informagdes do potencial receptor no Cadastro Téc-
nico Unico (CTU) estardo limitadas as equipes especializadas e aos
estabel ecimentos autorizados para realizag@o de transplante. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 19, § 2°)

§ 3° A cada especiaidade de transplante, segundo o 6rgéo,
tecido, célula ou parte do corpo objeto da atividade, correspondera
uma autorizagdo, a ser assim requerida. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 19, § 39)

Art. 30. A autorizag8o para retirada de tecidos, érgaos, cé-
lulas ou partes do corpo, realizacdo de transplantes, e acompanha-
mento pos-transplante serd concedida pela Coordenagdo-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 autorizagdo podem ser forma-
lizadas para a realizagdo, conjunta ou separadamente, das atividades
de retirada e/ou transplantes €/ou acompanhamento pos-transplante de
tecidos, 6rgdos, 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 espe-
cializadas autorizadas nos termos deste Regulamento. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 20, § 2°)

§ 3° A retirada de tecidos de doadores faecidos podera ser
realizada por médicos ou enfermeiros, sendo aceitével a participacdo
de profissional de nivel técnico, desde que treinados e certificados
para tal, e sob autorizagdo, supervisdo e responsabilidade do res-
ponsével técnico do banco para onde os tecidos seréo transferidos,
devidamente autorizados nos termos deste Regulamento. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 20, § 3°)

§ 4° A autorizago isolada para retirada ou acompanhamento
pés-transplante de tecidos, 6rgéos, células ou partes do corpo humano
estara condicionada a supervisdo 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 ateragdo em relaco as equipes espe-
cializadas ou aos estabelecimentos de salide 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 aten-
dimento as disposi¢des deste Regulamento e enviard parecer con-
clusivo a CGSNT para proceder a andlise e publicagdo das decisdes
no Diéio Oficid da Uni& (DOU). (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 21, Parégrafo Unico)

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

| - Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 22, 1)

Il - Secretarias de Salde dos Estados; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 22, 1)

11l - Hospitais, laboratérios ou bancos de tecidos; e (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 22, 111)

IV - Equipes especializadas de transplantes. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 22, 1V)

§ 1° No caso dos incisos |1, 111 e IV deste artigo, 0 processo
devidamente instruido devera ser apr&eentado a CGSNT, que emitira
parecer conclusivo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 22, §
10

§ 2° O cancelamento da autorizag8o 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, §
20

Art. 33. Os estabelecimentos de salde ndo autorizados a
retirar tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano destinados a trans-
plante ou tratamento deverdo permitir aimediata remog&o do paciente
ou franquear suas instalagbes e fornecer 0 apoio operacional ne-
cessario as equipes especiaizadas, hipbtese 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 salide publicos ou privados. (Origem:
PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 23, § 1°)

§ 2° A equipe de retirada envolvida deve estar autorizada nos
termg)s d)o inciso | do art. 27. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
23, 8§2°

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

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

Il - perfil de assisténcia compativel com a identificacéo e a
notificagdo de morte encefédlica (existéncia de médico capacitado a
redlizar o exame clinico descrito no Protocolo de Morte Encefdlica,
conforme Resolucéo do CFM e da existéncia de aparelho de suporte
a ventilagdo mecanica - respirador/ventilador mecanico) no caso de
doagdo de 6rgaos; e; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 24, 1)

111 - perfil de assisténcia capaz de gerar notificagdo de 6bitos
no caso de doacdo apenas de tecidos (Gbito com coragdo parado).
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 24, 1I1)

Parégrafo Unico. A notificagdo do 6bito deverd ser feita a
CNCDO Estadual ou Regional. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 24, Paragrafo Unico)
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Art. 35. A autorizagdo de estabelecimentos de salide e equi-
pes especializadas para a retirada e/ou transplante e/ou acompanha-
mento pos-transplante de 6rgaos, tecidos, ou células ou partes do
corpo, devera ser renovada a cada dois anos, devendo o estabe
lecimento de salide e/ou responsavel pela equipe especializada for-
malizar o pedido de renovagdo a SES. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 25)

§ 1° O processo de renovacdo de autorizagdo de estabe-
lecimentos de salide devera ser instruido com: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 25, § 19

| - preenchimento do formul&rio correspondente ao 6rgdo ou
tecido em questé@o e declaracdo do Diretor Técnico de permanéncia
das condigdes de instalagdes fisicas, equipamentos, recursos huma-
nos, 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; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 1°, 1)

111 - relatério da producdo e acompanhamento dos resultados
de transplantes com doadores vivos e faecidos 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, § 10, 1)

IV - relatério do acompanhamento anual dos doadores vivos,
qu?ndo se aplique; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 1°,
v

V - permissdo de funcionamento do servico emitida pela
vigilancia sanitéria local, com data de validade referente ao ano do
pedido de renovagdo; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, 8

o V)

VI - copias dos procedimentos operacionais e assistenciais
atualizadas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, 8 1°, VI)

§ 2° O processo de renovagdo de autorizagdo de equipes
especializadas devera ser instruido com: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 25, § 29)

| - preenchimento do formul&rio correspondente ao 6rgdo ou
tecido em questdo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25, § 2°,

)]

Il - certiddo negativa de infragdo ética emitida pelo res-
pectivo CRM para cada membro da equipe; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 25, § 20, 11)

Il - relatério da producdo e acompanhamento dos trans-
plantes com doadores vivos e falecidos realizados durante o periodo
da autorizagdo, apresentando os resultados de sobrevida de pacientes
e enxertos aos primeiros 15 dias, 3°, 6° 12° 36° e 60° meses, nos
gasos en)1 que se aplique; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 25,

20, 111

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

- relatorio dos 6rgdos e tecidos recusados para transplante
e das razoes de recusa, durante o Ultimo periodo de vigéncia da
autorizaggo; 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 concesséo,
renovacdo 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
deverdo estar embasadas na constituicdo da rede de atengdo a salde
no &mbito do SUS, nas necessidades assistenciais identificadas pelos
gestores locais, na adequagdo 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 decisOes referidas no caput deste artigo seréo_pu-
blicadas no DOU por meio de Portaria da Secretaria de Atencdo a
Salide (SAS) do Ministério da Saide (MS). (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 26, § 19

§ 2° Apbs a publicagdo, as autorizagbes deverdo ser in-
troduzidas no sistema de informagdes do SNT. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 26, § 2°)

CAPITULO V }

DO SISTEMA DE LISTA UNICA i

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO V)

Secéo |

Das Disposicoes Gerais

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO V, Secio 1)

Art. 37. Todos os tecidos, 6rgaos, células ou partes do corpo
obtidos de doador falecido que, para a sua destinag@o, 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 distribuicdo 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 érgéos, te-
cidos, células ou partes do corpo humano, provenientes de qualquer
tipo de doador, de potenciais receptores estrangeiros que nao possuam
visto de residéncia permanente no Brasil, savo a existéncia de tra-
tados internacionais em bases de reciprocidade. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 28, Paragrafo Unico)

Art. 39. Os dados clinicos dos candidatos a receptor, ins-
critos no Sistema de Lista Unica, constituem o CTU referente a cada
tipo de 6rgdo, tecido ou parte do corpo humano, sendo que um
mesmo paciente ndo podera integrar dois cadastros, a0 mesmo tempo,
em diferentes CNCDO. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 29)

§ 1° E responsabilidade da equipe especializada autorizada
para a redlizacdo de transplantes a manutencdo e atualizacdo das
informagdes sobre a situagdo clinica dos pacientes por ela listados,
em especia os dados que concernem aos critérios de selegdo a serem
utilizados para alocagéo do érgdo ou tecido. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 29, § 19

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

§ 3° Para cada 6rgdo ou tecido disponivel deve ser feita a
correlacdo entre as caracteristicas antropomeétricas, imunoldgicas, cli-
nicas e sorolégicas do doador falecido e o CTU correspondente,
empregando-se os critérios especificos referentes a cada tipo de 6r-
géo, tecido, células ou partes do corpo humano, para a ordenacéo dos
potenciais receptores quanto a precedéncia. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 29, § 39

§ 4° A lista Unica se constituird de potenciais receptores sem
restricdes no momento da distribuicdo de um 6rgdo de doador fa-
lecido. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 29, § 49

§ 5° Quando o receptor necessitar de drgdos diversos, ele
devera estar inscrito nas respectivas listas e o critério de distribuicdo
de todos os 6rgaos serd o definido pelo primeiro 6rgéo ofertado.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 29, § 59

§ 6° No ambito estadual poderéo ser adotados critérios adi-
cionais que terdo cardter suplementar, desde que ndo contrariem 0s
principios norteadores de distribuicdo expressos neste regulamento.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 29, § 6°)

§ 7° No caso de equipes especiaizadas que declararem mo-
tivos de ordem técnica ou administrativa para a néo realizagdo dos
transplantes, a CNCDO devera receber a recusa formalmente e in-
dicar uma instituicdo publica ou privada vinculada a0 SUS, para a
realizagdo do transplante, com anuéncia do receptor j& selecionado e
da equipe referenciada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 29, §
70

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

Art. 40. Com o objetivo de contribuir para a reducdo do
tempo de espera em lista para transplantes de 6rgdos de doadores
falecidos e melhorar a qualidade de vida dos receptores, poderdo ser
utilizados doadores com critérios expandidos, sendo que, neste caso,
as equipes especiaizadas deverdo informar dados complementares na
ficha de inscri¢do no CTU, com manifestagdo expressa do receptor e
da equipe a respeito das condigoes do 6rgao que so aceitaveis para
seu receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 30)

Pardgrafo 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 Formulérios do
Anexo 22 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 30,
Pardgrafo Unico)

Art. 41. Os servigos que redlizardo os exames anatomo-
patol6gicos necesséarios ao controle e auditoria do principio legal da
lista Unica deverdo ser indicados pela CNCDO Estadual. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 31)

& I
Do Cadastro Técnico Unico - CTU i
) (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO V, Secéo
I

Art. 42. A inscricdo 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 saide e/ou pela equipe
responsavel pelo seu atendimento, desde que autorizados nos termos
deste Regulamento, obedecendo a critérios de inclusdo especificos
para tipo de érgdo ou tecido. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
32

§ 1° Alternativamente, as equipes especializadas de trans-
plante renal poderdo delegar a inscrigdo de potenciais receptores e a
atualizagdo dos dados cadastrais no CTU as unidades de didise, sob
sua supervisdo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 19

§ 2° O paciente, a0 ser inscrito no CTU, deve receber com-
provante de sua inclusdo em lista, por escrito, e também: (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 2°)

| - informagbes sobre riscos e beneficios resultantes do tra-
tamento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 29, I)

Il - esclarecimentos especificos sobre os critérios de dis-
tribuicdo do 6rgdo ou tecido ao qual foi inscrito como possivel re-
ceptor; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 29, 11)

Il - orientacdes gerais sobre responwbllldadeﬁ do paC| ente
para a manutencéo de seu cadastro atualizado e sobre acesso a con-
sulta da posicdo em cadastro técnico; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 32, § 20, I11)

IV - instrucdo sobre 0 acesso a sua posicao em lista via rede
mundial de computadores (internet). (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 32, § 2°, 1V)

§ 3° O paciente devera firmar, na presenca de duas tes-
temunhas, seu consentimento livre e esclarecido quanto a excep-
cionalidade do procedimento de transplante, bem como consentimen-
to especifico para aceitagdo de 6rgaos alocados sob critérios ex-
pandidos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 3°)

§ 4° A ficha para inscricgo em lista de espera pela CNCDO
deve conter, no minimo, os seguintes dados: (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 32, § 49

s | ) nome completo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
32,8491

Il - data de nascimento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,

Art. 32, § 4°, 1I)
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Il - nome da mae; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
32, § 49, I11)
IV - CPF; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4°,
V)
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)

VIl - dtura, nos casos em que se aplique; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 4° VII)

VIII - endereco completo;
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

Xl - estabelecimento de salde onde sera realizado o trans-
plante; (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 32, § 4°, XI)

XIl - diagnéstico; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
32, § 4°, XII)

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

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

(Origem: PRT MS/GM

§ 5° N&o serdo aceitas inscrigdes com dados incompletos em
relacdo aos especificados no 4° paragrafo. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 32, § 59

§ 6° A equipe responsavel pela inscricdo do receptor po-
tencial de rim devera providenciar a tipificagdo do HLA, condi¢do
indispensdvel para a inscricdo, devendo o potencial receptor estar
vinculado a um laboratorio de histocompatibilidade, devidamente au-
torizado, 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 definira
a qual equipe ficara vinculado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 32, § 7°)

§ 8° A troca de estabelecimento de salde, equipe trans-
plantadora ou CNCDO podera ocorrer mediante solicitacao do re-
ceptor, encaminhada para a(s) CNCDO relacionada(s), pela equipe ou
estabelecimento que passara a atendé-lo. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 32, § 89

§ 9° Havendo transferéncia de inscri¢do, prevalecera a data
do primeiro cadastramento para fins de classificagéo ou pontuacdo no
CTU. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 99

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

| - exames comuns para inscricdo de receptor de qualquer
6rgado: dosagem de sddio, dosagem de potéssio, glicemia, dosagem de
creatinina, tipagem sanguinea ABO, hemograma completo, sorologia
para HIV, HTLV | e Il, HbsAg, anti-HBc total, anti-HCV, imu-
nofluorescéncia para Doenca de Chagas, imunofluorescéncia para ci-
tomegalovirus 1gG e IgM, VDRL, imunofluorescéncia para Lues;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 10, I)

Il - exames especificos para inscricdo de receptor em lista de
coracdo (além daqueles estabelecidos no item 1): biopsia de endo-
cardio / miocardio (em casos especificos), radiografia de térax (PA +
inspiracdo + expiragdo + lateral), ecocardiografia transtoréacica, ul-
trassonografia com Doppler colorido de vasos (somente em vascu-
lopatas e idosos), ultrassonografia de térax (extracardiaca), tomo-
grafia computadorizada de térax, cintilografia de miocardio para ava-
liagdo da perfusdo em situacdo de esforgo (em casos especificos),
cintilografia de miocérdio para localizagdo de necrose, cintilografia
sincronizada de camaras cardiacas em situagdo de repouso (ventri-
culografia), cateterismo cardiaco, espirografia com determinagdo do
volume residual (em casos especificos), avaliagdo da reatividade vas-
cular pulmonar com uso ou ndo de vasodilatadores, painel de rea
tividade linfocitica classe | e Il; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 32, § 10, I1)

Il - exames especificos para inscricdo de receptor em lista
de figado (além daqueles estabelecidos no item 1): dosagem de afa
fetoproteina, ultrassonografia com Doppler colorido de vasos, ra-
diografia de térax, ultra-sonografia de abdome superior (figado, ve-
sicula, vias biliares), esofagogastroduodenoscopia; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 10, Il1)

IV - exames especificos para inscricdo de receptor em lista
de pancreas (além daqueles estabelecidos no item 1): dosagem de
amilase, dosagem de hemoglobina glicosilada, dosagem de peptideo
C, painel classe | e Il, ultrassonografia com Doppler colorido de
vasos, radiografia de torax (PA + lateral), ultrassonografia de abdome
total, cintilografia de miocérdio para avaliacdo da perfusdo (nos casos
em que se aplique), esofagogastroduodenoscopia, cateterismo car-
diaco (nos casos em que se aplique), avaliagdo urodinamica completa
(nos casos em que se aplique); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 32, § 10, IV)

V - exames especificos para inscri¢do de receptor em lista de
pulméo (além daqueles estabelecidos no item I): radiografia de térax
(PA + inspiragdo + expiragdo + lateral), ecocardiografia transtorécica,
reatividade contra painel classe | e Il, ultrassonografia com Doppler
colorido de vasos (somente em vasculopatas e idosos), ultrassono-
grafia de térax, tomografia computadorizada de térax, cateterismo
cardiaco (em situagOes especiais), espirografia com determinagdo do
volume residual, prova de fungdo pulmonar completa com bronco-
dilatador; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 10, V)
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VI - exames especificos para inscricdo de receptor em lista
de rim (além dagueles estabelecidos no item 1): pesquisa de an-
ticorpos 1gG e IgM contra o virus de Epstein-Barr, reatividade contra
painel classe | e Il, radiografia de torax (PA + lateral), ultrasso-
nografia de abdome total, ultrassonografia de aparelho urinério, eso-
fagogastroduodenoscopia, doppler arterial e venoso de iliacas e fe-
morals (em vasculopatas, pacientes com uso prévio de cateteres em
veia femoral para acesso vascular ou receptores de transplante pré-
vio), cateterismo cardiaco (exclusivamente em idosos, cardiopatas ou
diabéticos), uretrocistografia e avaliagdo urodindmica completa, nos
casos em que se aplique, determinacdo dos antigenos leucocitérios
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 priorizagd por gravidade extrema (Origem: PRT MSGM
2600/2009, Art. 32, § 11)

§ 12. E atribuicdo da equipe especiaizada e do estabele-
cimento de salide, sob supervisdo de seu diretor clinico, manter atua-
lizadas as informagOes cadastrais dos potenciais receptores sob seus
cuidados assistenciais, inclusive os dados para a ficha complementar
no CTU para transplante de 6rgdos ou tecidos, conforme definido
pela CNCDO e que devera conter as informagOes definidas para tal
em cada modulo de transplante descrito adiante, neste Regulamento.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 12)

§ 13. Os potenciais receptores de 6rgéos ja inscritos per-
manecerdo com as informagdes complementares, descritas nos mo-
dulos do Capitulo VI, até que haja manifestagdo 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 com-
plementares no prazo acima impedira temporariamente que o po-
tencial receptor concorra a selegdo para receber 6rgaos, tecidos, cé-
lulas ou partes do corpo de doadores faecidos. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 32, § 14)

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

§ 16. As informagBes da ficha de informagbes complemen-
tares poderdo ser modificadas a qualquer tempo pela equipe res-
ponsavel, dentro das limitactes de horério estabelecidas pela CNCDO
Estadual e/ou Regional, respeitado o periodo do ranking dos 6rgaos
de qualquer doador que se destinem ao cadastro a que pertenca o
potencial receptor a ser atuaizado. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 32, § 16)

Art. 43. As inscrigdes serfo aceitas conforme os critérios de
inclusd no CTU indicados nos respectivos modulos deste Regu-
lamento. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 33)

Art. 44. A eventua solicitagdo de inclusdo no CTU relativa
a doenca ou tratamento que se constitua em nova indicagdo, ou nova
modalidade de transplante, devera ser oriunda das CNCDO, Camaras
Técnicas Estaduais ou das sociedades médicas, e encammhada, téc-
nico-cientificamente justificadas, a CGSNT que, em conjunto com a
CTN, as avaiard e emitira parecer conclusivo. (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 34)

§ 1° Propostas de incluséo de novas indicagdes para trans-
plantes que néo apresentem nivel de evidéncia que sustente sua re-
comendag&o inequivoca ou que pela sua complexidade na alocagao de
recursos assim exigirem seréo avaliadas pela CGSNT, em conjunto
com as CTN e, para cada indicaco aceita para avaliagdo, seréo
indicados centros de exceléncia, preferencialmente universitérios, on-
de se desenvolverdo estes transplantes como projeto de pesguisa,
devidamente submetidos a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
- CONEP e coordenado pelo MS. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 34, § 19

§ 2° A decisdo sobre inclusdo ou ndo, no Regulamento Téc-
nico, serd tomada apés andlise da efetividade e beneficio do trans-
plante 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 especiaizada, para avaliagdo da Camara Técnica Estadua -
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 extensdo do cri-
tério. A Camara Técnica devera emitir parecer conclusivo em até
trinta dias, com cOpia para a CGSNT; a CTE podera solicitar novos
subsidios & 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 inscricao do potencial receptor. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 35, § 19

§ 2° Os casos inscritos nestas condigdes serdo reavaliados
pela CTN, que podera solicitar informages adicionais @ CNCDO e a
CTE, e terd 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 inscricdo sera invalidada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
35, § 39

§ 4° Os casos que necessitem de avaliacdo mais urgente
deverdo vir assim identificados, com justificativa do caréter de ur-
géncia, e deverdo ser avaliados em quarenta e oito horas; neste caso,
a decisdo da CTE sera acatada e estas situages poderdo estar sujeitas
a auditoriain loco pela CTN. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art.
35, § 49

§ 5° As situagBes relacionadas a0 TCTH ser@o sempre ava-
liadas em conjunto com o Instituto Nacional do Cancer - INCA e a
CTN. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 35, § 59

Secéo 111

Do Gerenciamento do Cadastro Técnico Unico (CTU)

) (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO V, Segio
1"
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Art. 46. A manutencdo 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/IGM 2600/2009, Art. 36)

Art. 47. Para operacionalizagdo da distribuicdo de érgéos,
tecidos e partes do corpo humano para fins de transplantes pelas
CNCDO e pela CNT, seré utilizado o Sistema Informatizado de Ge-
renciamento (SIG) do SNT/MS. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 37)

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

§ 2° O gerenciamento da lista de potenciais receptores de
células-tronco hematopoéticas serd redlizado 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 organizagdo, os critérios de classi-
ficacdo de doadores vivos e falecidos e dos potenciais receptores para
distribuicdo dos 6rgaos, tecidos, células e partes captadas seréo des-
cri)tos nos seguintes médulos: (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art.
38

38, 1)

Il - Modulo de Rim-Pancreas; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 38, 1)

III)- Maodulo de Pancreas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 38, I

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

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

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

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

VIl - Médulo de Céulas-Tronco Hematopoéticas; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 38, VIII)

IX - Médulo de Tecidos Musculoesquel éticos; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 38, 1X)

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

X1 - Médulo de Tecidos Cardiovasculares. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 38, XI)

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

| - Médulo de Rim; (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art.

| - ATIVO: refere-se ao receptor cujo cadastro estgja com
seus exames pré-transplante completos e dentro do prazo de validade
previsto e em condigOes clinicas adequadas para o transplante, con-
digdes em que o potencial receptor concorre a selecao configurada
pelas caracteristicas do enxerto, e por sua equipe assistencial, com
sua anuéncia ou de seu responsavel legal, para receber 6rgaos, te-
cidos, Céll)J|85 ou partes do corpo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 39, |

Il - SEMI-ATIVO: refere-se a potenciais receptores cujo
cadastro esteja com exames pré-transplante incompletos, transfun-
didos desde a Ultima coleta para soro, ou sem condigdes clinicas
adequadas para o transplante, conclusdo em que o potencial receptor
ndo concorre, temporariamente, a selecio para receber 6rgéos, te-
cidos, células ou partes do corpo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 39, I1)

Il - INATIVO: refere-se ao receptor cujo cadastro apresente
ficha complementar ndo atualizada pela equipe apds trés meses, con-
dicdo por que a potencial receptor ndo concorre, temporariamente, &
selecdo para receber 6rgéos, tecidos, células ou partes do corpo; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 39, III)

IV - REMOVIDO: ocorre quando ha abandono do trata-
mento, melhora da funcdo inicialmente comprometida, auséncia de
condigdes clinicas que permitam a cirurgia, semiatividade prolongada
em lista, transferéncia para outro Estado, transplante fora do Estado,
desgio de ndo ser transplantado, transplante com doador vivo, evo-
lugdo para 6bito, condigdes em que o potencia receptor é afastado
definitivamente do CTU para fins de selegdo para alocacdo de érgaos,
tecidos, células ou partes do corpo; tudo que o sistema de infor-
magdes deve permitir que o historico do paciente removido sgja
rastredvel. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 39, 1V)

§ 1° S3o condigdes para remogdo automdtica: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 39, § 19

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

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° 1)

§ 2° A critério da CNCDO estadual, o niUmero de recusas
acumuladas que levem a remog&o automética de potenciais receptores
de tecidos pode ser menor que 5 (cinco). (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 39, § 29

§ 3° No caso de reinscricdo do receptor no CTU, serd con-
siderada a nova data de inscrigdo para fins de alocacdo de 6érgéos,
tecidos ou partes do corpo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
39, §3)

§ 4° A CNCDO devera enviar semestralmente a relacdo dos
potenciais receptores inativos ou removidos automaticamente a di-
recéo técnica e & Comissdo de Etica do estabelecimento de salide,
para conhecimento e andlise, onde o potencial receptor esteve inscrito
para§rea;izar o transplante. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art.
39, § 4°
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Art. 50. No Sistema Informatizado de Gerenciamento (SIG)
serdo utilizados os seguintes termos, especificagdes e médulos para
distribuicdo com as respectivas defini¢oes. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 40)

| - médulo 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, 1)

Il - entidades: sd0 as ingtituicOes, unidades e/ou equipes
especidlizadas cadastradas no SIG; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 40, 11)

Il - potencial doador: é o individuo com morte primaria-
mente encefédlica ou cardiaca, diagnosticada e declarada nos termos
estabelecidos pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), de quem se
podera retirar 6rgdos e os tecidos ou partes do corpo humano para
transplante; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, I11)

IV - doador: é o potencia doador do qual j& foram retirados
os oOrgdos, tecidos para transplantes; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 40, 1V)

V - potencia receptor: € a pessoa inscrita no CTU da CNC-
DO, para recebimento de 6rgdos, tecidos, ou partes do corpo, po-
dendo ser classificado como: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
40, V)

a) potencia receptor
2600/2009, Art. 40, V, a)

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

C) potencial receptor
2600/2009, Art. 40, V, c)

d) potencia receptor removido por 6bito, transplante ou de-
sejo de ndo transplantar; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40,
V, d)

aivo;, (Origem: PRT MS/GM

inativo; (Origem: PRT MSGM

€) potencial receptor removido por semiatividade prolonga-
da: (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 40, V, €)
1. em cadastro para Orgdos, (Origem: PRT MSGM
2600/2009, Art. 40, V, g, 1)
. em cadastro para tecidos. (Origem: PRT MSGM
2600/2009, Art. 40, V, g, 2)
f) potencia receptor removido por recusas sisteméticas em
cadastro paratecidos; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 40, V,

f)

g) receptor: € o potencia receptor que ja recebeu o trans-
plante de 6rgéos, tecidos, células ou partes do corpo obtidos do
doador. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 40, V, g)

Art. 51. O SIG deverd permitir a acessibilidade dos po-
tenciais receptores aos seus prontudrios eletrénicos com informagoes
sobre 0 ndmero de ofertas de 6érgdos 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
Orgéos 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
disponibilizaco dos 6rgdos e tecidos doados e que ndo serdo dis-
tribuidos no Estado e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42,

)]

a) preencher a ficha de informagdes do doador de forma
eletronica, de acordo com o Anexo 18 do Anexo | , com os dados
minimos necessarios para a distribuigéo de cada 6rgdo; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 42, 1, &)

b) obter da CNT a confirmacdo da aceitacdo prévia dos
orgaos, tecidos, células ou partes do corpo ofertados pelo destinatério
final dos 6rgéos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, I, b)

¢) informar a CNT para que seja estabelecido contato com as
equipes especiaizadas de retirada e transplante de modo a otimizar a
logistica da retirada e o transporte dos 6rgaos, tecidos, células ou
partes do corpo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, |, c)

d) identificar o contelido dos recipientes conforme modelo
definido no Anexo 18 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 42, 1, d)

€) todos os procedimentos referentes ao transporte de 6rgéos,
tecidos, células ou partes do corpo deveréo estar de acordo com as
normas sanitérias estabelecidas pela Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, 1,
€)

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

a) participar da mobilizagao/articulagdo dos meios neces-
sé&rios para a realizacdo do transporte dos 6rgéos, tecidos, células ou
partes do corpo captados em cooperagdo com a CNT e a CNCDO
doadora; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, 11, a)

b) informar a CNT da aceitagdo, ou ndo, da referida doagéo
e, caso hgja a recusa para seus potenciais receptores, enviar pre-
enchido o Anexo 12 do Anexo | , em, no maximo, 48 (quarenta e
oito) horas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, 11, b)

¢) confirmar o receptor selecionado; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 42, 11, c)

d) contatar as equipes especiadlizadas transplantadoras, in-
formando-as da disponibilizacdo dos 6rgéos, tecidos, células ou partes
do corpo a seus respectivos potencials receptores, que dever&o adotar
as providéncias necessérias para a efetivagdo do procedimento; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, II, d)

€) dar ciénciaa CNT darealizag8o dos transplantes, para fins
de arquivo, segundo as normas em vigor, em até 15 (quinze) dias
apos a realizagdo do mesmo Anexo 12 do Anexo | ; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 42, 11, €)
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f) caso ndo 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-utilizagdo de
6rgdo recebido, conforme Anexo 12 do Anexo | ; e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 42, 11, f)

g) providenciar a devolugdo dos recipientes para transporte
dos 6rgéos, tecidos, células ou partes do corpo rotulado a CNCDO
doadora. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 42, 11, g)

Art. 53. Na ocorréncia de um potencial receptor em con-
digles clinicas de urgéncia para a redlizagdo do transplante, o es-
tabelecimento de salide ou equipes especializadas, deve comunicar a
CNCDO, por meio formal, mediante aviso de recebimento, que au-
torize a precedéncia do paciente em relagéo Lista Unica do SIG.(Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 43)

§ 1° A comunicagdo 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 priorizagdo "Ficha de Priorizagdo por Impos-
sibilidade Total de Acesso para Didlise" constante no Anexo 23 do
Anexo | . (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 43, § 2°)

§ 3° Atendido o potencial receptor priorizado com érgéo
oriundo de outra CNCDO que ndo aquela do Estado onde se tenha
realizado o transplante, a CNCDO do Estado que recebeu o érgdo
devera encaminhar a CNCDO que ofertou o 6rgdo o primeiro e
préximo 6rgao obtido a partir da hora e data do transplante realizado,
para a mesma modalidade de transplante. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 43, § 39

Art. 54. Os laboratérios de histocompatibilidade seréo res-
ponséveis pela coleta e guarda de material para manutengo da so-
roteca, pela realizagdo da prova cruzada aplicada a lista dos po-
tenciais 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 realizaggo da tipificagdo do
HLA do doador serd4 encaminhado pelo estabelecimento de salide,
onde se redliza o processo de doagdo ao laboratério de histocom-
patibilidade correspondente, logo apés a autorizacdo familiar. (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 44, § 19

Art. 55. A CNCDO estabelecera o prazo de resposta para a
aceitagdo ou ndo do drgdo/tecido ofertado, sendo 0 maximo de uma
hora para 6érgéo e trés horas para tecido. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 45)

Parégrafo Unico. Em caso de necessidade de informagdes
referentes a exames/condicdes clinicas do doador, as equipes espe-
cializadas deverdo entrar em contato com a OPO ou a CIHDOTT
qorrs?ondente. (Crigem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 45, Paragrafo
Unico

Art. 56. A informag8o dos dados relacionados aos trans-
plantes realizados devera ser fornecida ap6s o transplante, e aos 3
(trés) meses, ou 6 (seis) meses e anuamente, quando se aplique,
exclusivamente pelas equipes especializadas de transplantes. (Origem:
PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 46)

§1°A notifica;éo de transplante realizado, Anexo 12 do
Anexo | , seré efetuada a CNCDO pela equipe transplantadora em até
quinze dias apos a redizagdo do transplante. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 46, § 19

§ 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. (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 46, § 29

CAPITULO VI

DA SELECAO DE DOADORES FALECIDOS E POTEN-
CIAIS RECEPTORES E DA DISTRIBUICAO DE ORGAOS, TE-
CIDOS OU PARTES DO CORPO HUMANO

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO V1)

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

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

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

a) doadores de corneas: HIV, HbsAg, AntiHBs, Anti-HBc
t())tal e Anti-HCV; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, |1,
a)

b) doadores de érgéos, outros tecidos, células ou partes do
corpo: HIV, HTLV | e Il, HbsAg, AntiHBs, Anti-HBc total e Anti-
HCYV, sifilis, e doenga de Chagas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 47, 11, b)

Il - é facultativa a realizagdo de exames soroldgicos para
toxoplasmose, citomegalovirus e Epstein-Barr, devendo ser sua rea
lizac8o, ou ndo, regulamentada pela respectiva CNCDO, e caso nao
sgjam realizados, os 6rgdos e tecidos doados deverdo ser acompa
nhados de amostra de sangue do doador que permita a pesguisa
posterior, se necess&ria.§ 1° serdo critérios absolutos de exclusio de
doador de 6rgaos, tecidos, células ou partes do corpo humano: (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, 1)

a) soropositividade para HIV; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 47, 111, a)

b) soropositividade para HTLV | e ll; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 47, 111, b)

c) tuberculose em atividade;
2600/2009, Art. 47, 111, ¢)

(COrigem: PRT MS/GM

d) neoplasias (exceto tumores primérios do Sistema Nervoso
Central e carcinoma in situ de Utero e pele); (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 47, 111, d)

€) sepse refratéria; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
47, 111, €)

f) infecges virais e fungicas graves, ou potenciamente gra-
ves na presenca de imunossupressdo, exceto as hepatites B e C; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 47, 111, f)

Pardgrafo Unico. os critérios de exclusdo e utilizagdo de
determinado 6rgédo, tecido, célula ou parte do corpo estdo descritos
adiante, nos modulos especificos, e a expansdo desses critérios, con-
siderada caso a caso dentro dos ditames deste Regulamento, de-
terminardo a oferta ou ndo destes enxertos. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 47, § 2°)

o |

Madulo de Rim i
| (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Secéo
|

Art. 58. Serdo aceitos, para transplante renal em potenciais
receptores que integrem o CTU, doadores falecidos com idade acima
de 7 (sete) dias, com funcdo renal preservada. (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 es-
tabelecido no art. 40. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49)

§ 1° A manifestacio expressa de que trata o caput deste
artigo devera ser baseada em Termo de Consentimento Livre e Es-
clarecido, a respeito do uso de 6rgéos de doador com critério ex-
pandido, firmado pelo receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 49, § 19

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

| - doadores com critérios expandidos quanto a fungéo: (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 29, 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, 8§ 201, @)

1. hipertenso; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, §
21,3 1)

2. nivel de creatinina superior a 1,5 mg/dL ou depuracédo de
cregtinina estimada - DCE (Cockroft/Gault) entre 50 e 70 mL/min/m?
go inicio do)atendimento; (Crigem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49,

21,3 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 pediédtrico com peso menor ou igua 15 kg
ou idade menor que ou igua a 3 anos, que deve ser considerado para
tran%plante de rins em bloco; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
49, 8§20 |

I - doadores com critérios expandidos quanto ao potencial
de transmis)sﬁo de doengas: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
49, 8 20, 1l

a) hepatite B: rins de doadores com anti-HBc tota (+) po-
sitivo isolado, HBsAQ e Anti-HBs (-) negativo poderdo ser oferecidos
para potenciais receptores Anti-HBs positivo (+) ou HBsSAQ 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°, |1, @)

b) hepatite C: rins de doadores HCV positivo (+) somente
poderdo ser oferecidos para potenciais receptores com HCV posi-
tivo(+); e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 29, 11, b)

Il - doadores com critérios expandidos quanto a outras Si-
tuagbes: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 29, I11)

a) rins com anomalias anatdmicas/histolégicas. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 49, § 2°, |11, &)

Art. 60. E permitida a doagdo de um rim de doador vivo
juridicamente capaz, atendidos os preceitos legais quanto a doagdo
intervivos, que tenha sido submetido a rigorosa investigagéo clinica,
laboratorial e de imagem, e esteja em condi¢Oes satisfatorias de sal-
de, possibilitando que a doagdo seja realizada dentro de um limite de
risco aceitavel. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 50)

§ 1° Sempre que as doagdes previstas no caput envolverem
doadores ndo aparentados deverdo ser submetidas, previamente a au-
torizagdo judicia, a aprovacdo da Comissdo de Etica do estabe-
lecimento de salde transplantador e da CNCDO, assim como co-
municadas ao Ministério Publico. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 50, § 19

§ 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 pontuagdo adi-
cional no computo final para fins de alocagdo do 6rgdo doado, de
maneira a ser priorizado em relagcdo 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, § 29

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

| - estgjam realizando alguma das modalidades de terapia
renal substitutiva; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 51, I)

Il - apresentem depuragéo da creatinina endégena menor que
10 ml/min/m2; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 51, I1)

111 - tenham idade inferior a 18 anos e apresentem depuragéo
da creatinina endégena menor que 15 mL/min/m2; e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 51, I1I)

IV - sgjam diabéticos em tratamento conservador e apre-
sentem depuragdo da creatinina endégena menor que 15 mL/min/m2
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 51, 1V)

Art. 62. A equipe de transplante encaminhara ficha com-
plementar, firmada e certificada por um membro da equipe de trans-
plante autorizada, nos termos deste Regulamento, e anuéncia do re-
ceptor ou r nsavel, composta das seguintes informagdes: (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52)

| - idade minima e maxima do doador aceita; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 52, 1)

Il - usuério de droga injetavel a equipe informard se aceita
ou ndo doador com este antecedente; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 52, 11)

1l - usuario de droga inalatdria (cocaina ou crack) a equipe
informara se aceita ou ndo doador com este antecedente;e (Origem:
PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 52, I11)

IV - creatinina srica a equipe informaré qual dosagem mé&
xima de creatinina sérica, no doador, sera aceita para 0 seu receptor
(o valor minimo aceitével a ser informado serd de 1,5 mg/dL); (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, 1V)

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

a) chagas - a equipe informard se aceita ou ndo.; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, V, a)

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

¢) 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 informard se aceita ou n&o; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, V, d)

€) toxoplasmose (IgM) - a equipe informara se aceita, ou
ndo, nas CNCDOs, que se aplique; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 52, V, €)

f) citomegaovirus (IgM) a equipe informara se aceita ou
néo, nas CNCDO, que se aplique. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 52, V, f)

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

§ 2° Para 0s potenciais receptores ja inscritos, seré dado um
prazo de 3 (trés) meses para que as equipes especiaizadas enviem as
|nfor§mag):o&s complementares. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
52, § 2°

§ 3° Decorrido o prazo estabelecido, os potenciais receptores
permanecerdo com as informages complementares abaixo descritas,
até que haja manifestacdo 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 - usuério de droga injetavel ndo; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 52, § 3, 1)

Il - usuério de droga inalatéria (cocaina ou crack) néo;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 52, § 3°, 111)

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

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

a) chagas. ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 52, 8 3%V, a)

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

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

d) sifilis: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
52,83V, d)

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

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 a ma-
nutencdo 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 linfocitério 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),
avaliacdo de reatividade contra painel linfocitério desatualizada (120
dias ou mais); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 53, 11)

Il - REMOVIDO: fungéo rena recuperada, removido pela
equipe, removido sem condigdes clinicas, ndo quer ser transplantado,
removido por semiatividade prolongada (mais de 365 dias cumu-
lativos), abandonou o tratamento, transferido para outro Estado, trans-
pIanta;Io fora do Estado; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
53, 111

IV - INATIVO: ficha complementar ndo atualizada; (Origem:
PRT MSIGM 2600/2009, Art. 53, 1V)

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

Art. 64. A selecdo dos potencials receptores para fins de
transplante de rim serd processada mediante identidade no sistema
ABO e por exame de histocompatibilidade, avaliadas as incompa-
tibilidades no sistema HLA entre doador e receptor. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 54)
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§ 1° Ser8o 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 an-
tigeno idéntico identificado em um locus (A, B ou DR), seréo con-
siderados presumivelmente homozigotos naquele locus. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 2°)

§ 3 Para fins de classificagdo pelo nimero de incompa-
tibilidades no sistema HLA, serd atribuida a seguinte pontuac&o:
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54, § 39

| - 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%, |, @)

b) 1 incompatibilidade = 5 pontos; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 54, § 3°, I, b)

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

Il - no locus B: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54,
§ 3 11)

a) 0 incompatibilidade = 4 pontos; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 54, § 3°, 11, @)

b) 1 incompatibilidade = 2 pontos;e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 54, § 3°, 11, b)

¢) 2 incompatibilidades = 0 ponto. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 54, § 3°, 11, ¢)

111 - no locus A: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 54,
§ 39, 1)

a) 0 incompatibilidade = 1 ponto; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 54, § 3°, |11, @)

b) 1 incompatibilidade = 0,5 ponto; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 54, § 3°, 11, b)

¢) 2 incompatibilidades = 0 ponto. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 54, § 3°, 1, c)

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

Parégrafo Unico. Para os potenciais receptores que ndo rea-
lizam didlise, serd considerada a data da inclusdo no CTU. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 55, Parégrafo Unico)

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

| - tempo de espera: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
56, 1)

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

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

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

Il - 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 po-
tenciais receptores com avaliag@o da reatividade contra painel entre
50% e 79%; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 56, 1)

Il - idade: serdo atribuidos as criangas e adolescentes. 4
(quatro) pontos para potenciais receptores com idade inferior a 18
(dezoito) anos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 56, 111)

IV - diabetes (tipo | ou tipo Il): serdo atribuidos 3 (trés)
pontos; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 56, 1V)

V - nefrectomia por doagdo 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 prio-
ridade o receptor que estiver priorizado de inscrito para transplante
duplo rim-pancreas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 57)

§ 1° Neste caso seré desconsiderada a idade do doador/re-
ceptor para a distribuicéo dos rins. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 57, § 1°)

§ 2° A ocorréncia de tal situagdo - potenciais receptores com
0 (zero) incompatibilidade - determinara a distribui¢do do rim ou dos
rins para esses potenciais receptores dentro da lista estadual, devendo
ser desconsiderada a regionalizag@o, nas CNCDO em que se aplique.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 57, § 29)

Art. 68. Quando ndo existirem potenciais receptores com 0
(zero) incompatibilidade na érea de atuagdio da CNCDO, os dois rins
serdo destinados aos potenciais receptores do Estado onde os érgéos
foram captados, utilizando a regionalizagdo 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 pontuagéo apurada no
exame de compatibilidade no sistema HLA e demais critérios ora
fixados. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 59)
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Art. 70. E considerado critério de urgéncia a iminéncia de
impossibilidade técnica total e permanente para obtencéo de acesso
para a realizacdo de qualquer das modalidades de didlise. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 60)

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

Art. 71. Para fins de realizagdo de transplante de rim pre-
emptivo, ou segja, transplante realizado antes que o paciente inicie
tratamento substitutivo de funcdo renal, com doador falecido, seréo
aceitas inscrigdes de potenciais receptores que preencham os seguin-
tes critérios: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 61)

| - idade menor que ou igua a 18 anos, e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 61, 1)

Il - depuragcdo da creatinina menor que ou igua a 15
mL/min/m2. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 61, I1)

§ 1° As CNCDO, cujas taxas de doag&o encontrarem-se em
nivel igual ou superior a media nacional, poderdo, a critério da Ca
mara Técnica Estadual ou Distrital, estender seus critérios para in-
clusfo de potenciais receptores em lista para transplante preemptivo,
ampliando a idade do potencia receptor. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 61, § 19

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

§ 3° Em caso de doagdo intervivos, a prova cruzada com o
doador devera ser negativa. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
61, § 39

Secéo 11

Médulo de Rim-Pancreas

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segio
1)

Art. 72. Serdo aceitos, como doadores falecidos para trans-
plante 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 obe-
decido o estabelecido no art. 40. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 63)

§ 1° A manifestagdo expressa de que trata 0 caput deste
artigo devera ser baseada em Termo de Consentimento Livre e Es-
clarecido a respeito do uso de doador expandido firmado pelo re-
ceptor. (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 Mdédulo | - Rim.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 63, § 29)

Art. 74. Serdo aceitos, para inscrigdo em lista de espera para
transplante conjugado de rim-pancreas, potenciais receptores com dia-
bete mellitus (DM) insulino-dependentes (DM tipo | e outros casos de
LADA (LADALatente Adult Diabete Autoimunne) e MODY (Ma
turity-Onset Diabetes of the Young), com insuficiéncia renal crénica
em didlise ou em fase pré-dialitica, com depuragdo de creatinina
menor que 20 mL/min/m2. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
64)

Art. 75. Status especificos para classificagdo quanto a ma-
nutencdo em cadastro - CTU - de potenciais receptores de rim-
pancreas; (Origem: PRT MS/IGM 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 paind linfocitério atualizada (com menos de 120
dias); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 65, 1)

Il - SEMIATIVO: sem soro no laboratério, soro vencido
(coleta ha 90 dias ou mais, ou anterior a procedimento imunizante),
avaliacdo de reatividade contra painel linfocitério desatualizada (120
dias ou mais), suspenso pela equipe, sem condi¢des clinicas; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 65, I1)

Il - REMOVIDO: fungéo rena recuperada, removido pela
equipe, removido sem condigGes clinicas, ndo quer ser transplantado,
removido por semi-atividade prolongada (mais de 730 dias cumu-
lativos), abandonou o tratamento, transferido para outro Estado, trans-
plantado fora do Estado;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 65,

1))

IV - INATIVO: ficha complementar ndo atualizada. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 65, 1V)

Parégrafo Unico. Nos casos de reinscrigio de potenciais re-
ceptores no CTU, serd considerada nova data de inscri¢do, 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 inscrigéo
anterior para contagem de tempo na lista de espera. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 65, Paragrafo Unico)
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Art. 76. A equipe de transplante encaminhara ficha com-
plementar, firmada e certificada por um membro da equipe de trans-
plante autorizada, nos termos deste Regulamento, com anuéncia do
receptor ou responsavel, composta das seguintes informagoes: (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66)

| - IMC (indice de massa corp6rea) maximo do doador - a
equipe informard qual o valor méaximo do IMC que aceita, sendo o
vaor aceitavel, a ser informado, de 20 a 35 kg/m2; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 66, 1)

Il - usudrio de droga injetével - a equipe informara se aceita
ou ndo doador com esse antecedente; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 66, 11)

111 - usuério de droga inalatéria (cocaina ou crack) - a equipe
informar& se aceita ou ndo doador com este antecedente; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, I11)

IV - amilase sérica - a equipe informara qual dosagem ma
xima de amilase sérica, no doador, serd aceita para o seu receptor (0
vaor minimo aceitéavel a ser informado serd de 200 U/L); (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, 1V)

V - creatinina sérica - a equipe informard qual dosagem
méxima de creatinina sérica, no doador, serd aceita para o seu re-
ceptor (o valor minimo aceitével a ser informado sera de 1,5 mg/dL);
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, V)

V1 - glicemia - a equipe informara qual dosagem maxima de
glicemia, no doador, sera aceita para 0 seu receptor (0 valor minimo
aceitével a ser informado sera de 150 g/dL); (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 66, VI)

VIl - exame sorol6gico Positivo para: (Origem: PRT MS/IGM
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 HBsAQ) - a equipe informara se
aceita ou ndo, com aceitagdo condicionada a potenciais receptores
com sorologia positiva ou imunizados, devendo ser anexado exame
comprobatério; (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 so-
rologia positiva, devendo ser anexado exame comprobatério; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, VII, c)

d) sifilis - a equipe informara se aceita ou n&o; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, VII, d)

€) toxoplasmose (IgM) - a equipe informara se aceita ou ndo
nas CNCDOs que se apliquee (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 66, VII, €)

f) citomegalovirus (IgM) - a equipe informard 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, § 19

§ 2° Para os potenciais receptores ja inscritos, serd dado um
prazo de trés meses para que as equipes especidizadas enviem as
informacdes complementares, apds o qual o potencial receptor re-
ceberd o status INATIVO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66,
§ 29

§ 3° Enquanto decorre o prazo estabelecido, os potenciais
receptores permanecerdo com as informagdes complementares abaixo
descritas, até que haja manifestagdo por parte da equipe responsavel:
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°9)

| - IMC (indice de massa corp6rea) méximo do doador: 35
kg/m2. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, 1)

Il - usuério de droga injetavel: ndo; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 66, § 3, I1)

Il - usudrio de droga inalatéria (cocaina ou crack): nao;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, 111)

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)

VIl - exame soroldgico positivo para: (Origem: PRT MS/IGM
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 HBsAQ): ndo aceita; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, VII, b)

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

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

e) toxoplasmose (IgM): ndo aceita nas CNCDOs que se
aplique;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, VII, €)

f) citomegalovirus (IgM): ndo aceita, nas CNCDO que se
aplique. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 3°, VII, f)

§ 4° Ap6s um ano de inatividade por ndo preechimento-
preenchimento da ficha complementar, o potencia receptor sera re-
movido do CTU. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 66, § 49

Art. 77. A selecBo de potenciais receptores para a distri-
buicdo 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, 1, &)

b) compatibilidade ABO e tempo de espera; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 67, I, b)
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Il - para potenciais receptores nao priorizados de rim/pan-
creas: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 67, I1)

a) identidade ABO e tempo de esperae (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 67, 11, @)

b) compatibilidade ABO e tempo de espera. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 67, 11, b)

Parégrafo 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 inscricdo do paciente no CTU para agueles 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° 11)

[l - 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° II1)

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

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

I

Madulo de Pancreas ;

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segéo
1)

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

Art. 80. S3o critérios de selegdo 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 6rgéos de
doadores nesta faixa etaria serdo preferencialmente oferecidos para a
modalidade de transplante isolado de pancreas, ou para casos de
transplante de pancreas apds rim, retransplante de pancreas e trans-
plante 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 etéria seréo oferecidos para o
transplante simulténeo de rim-pancreas;, (Origem: PRT MSGM
2600/2009, Art. 70, 1)

Il - doadores com idade entre quarenta e cinco anos e
cinquenta anos cuja causa mortis ndo segja cérebro-vascular: seréo
oferecidos para a modalidade de transplante isolado de pancreas ou
transplante de pancreas apds rim, retransplante de pancreas e trans-
plante simulténeo de rim-pancreas com doador vivo de rim; e (Ori-
gem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 70, II1)

IV - os demais doadores falecidos, que ndo se aplicarem aos
critérios acima descritos, poderdo ser considerados para doagdo para
0s programas de pesquisa em uso de ilhotas pancredticas, desde que
aprovados pela CONEP, caso em que o pesquisador responsavel de-
vera atestar o recebimento do 6rgao e seu destino, e aqueles con-
siderados invalidos para extrag@o de ilhotas deverdo ser submetidos a
exame anatomopatoldgico para descarte, cujo laudo devera ser en-
viado & CNCDO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 70, V)

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 obe-
decido o que esta estabelecido no art. 40. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 71)

Parégrafo 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 ex-
pandido firmado pelo receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 71, Parégrafo Unico)

Art. 82. Seréo aceitos para inscricdo em lista de espera para
transplante isolado de péancreas, pacientes com diabetes mellitus tipo
I, insulino-dependente, com depuracdo de creatinina maior que
60mL/min/m2 que preencham os critérios isolados ou associados des-
te 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 Gltimo
caso, a depuragdo de creatinina endégena 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 dia-
bete mellitus tipo |, insulino-dependente, ja submetidos a transplante
renal, com funcdo do enxerto renal estavel, mas com progressdo do
diabetes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 72, § 2°)

§ 3° Caso 0 receptor ja estejainscrito para rlmlpancreaa este
manterd a data de inscrigdo, 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 ma
nutencéo do CTU de potenciais receptores de pancreas: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 73)

| - ATIVO: exames pré-transplante completos, soro atua
lizado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 73, 1)

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

Il - REMOVIDO: removido pela equipe, removido sem
condigBes clinicas, ndo quer ser transplantado, removido por semia
tividade prolongada (mais de 730 dias), abandonou o tratamento,
transferido para outro Estado, transplantado fora do Estado;e (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 73, I11)

IV - INATIVO: ficha complementar ndo atualizada. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 73, 1V)

Paragrafo Unico. Nos casos de reinscricdo do receptor no
CTU sera considerada nova data de inscri¢do. (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 73, Parégrafo Unico)

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

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

Il - usuério de droga injetével: a equipe informara se aceita
ou ndo doador com esse antecedente; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 74, 11)

1l - usuario de droga inalatoria (cocaina ou crack): a equipe
informar& se aceita ou ndo doador com esse antecedente; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, 111)

IV - amilase sérica: aequipe informara que dosagem maxima
de amilase sérica, no doador, aceita para 0 seu receptor, ao valor
minimo aceitavel, a ser informado, sera de 200 U/L; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 74, 1V)

V - creatinina sérica a equipe informard que dosagem mé&
xima de creatinina sérica, no doador, aceita para 0 seu receptor, ao
valor minimo aceitavel, a ser informado, serd de 1,5 mg/dL; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, V)

VI - glicemia - a equipe informar& que dosagem maxima de
glicemia, no doador, aceita para 0 seu receptor. O valor minimo
aceitavel, a ser informado, sera de 150 g/dL; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 74, VI)

V1| - exame soroldgico positivo para: (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 74, VII)

a) chagas: a equipe informard se aceita ou ndo; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, VI, &)

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

¢) hepatite C (anti-HCV): a equipe informard se aceita ou
ndo, com aceitagdo condicionada a potenciais receptores com so-
rologia positiva. Devendo ser anexado o exame comprobatério, (Ori-
gem: 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, VI, d)

€) toxoplasmose (IgM): a equipe informara se aceita ou néo,
nas CNCDOs que se apliquee (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 74, VII, e)

f) citomegaovirus (IgM): a equipe informara se aceita ou
nao, nas CNCDOs que se aplique. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 74, VII, f)

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

§ 2° Para os potenciais receptores j& inscritos, serd dado um
prazo de 3 (trés) meses para que as equipes especidizadas enviem as
informagdes complementares, ap6s o qual o potencial receptor re-
cebeéé o) status de INATIVO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
74,8 2°

§ 3° Enquanto decorre o prazo estabelecido, os potenciais
receptores permanecerdo com as informagdes complementares abaixo
descritas, até que haja manifestagdo por parte da equipe responsavel:
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 39

| - IMC (indice de massa corpérea) méximo do doador - 35
kg/m2; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, 8 3°, |)

Il - usu&rio de droga injetavel - ndo; e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, 1)

Il - usudrio de droga inalatéria (cocaina ou crack) - nao;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, 111)

IV - amilase sérica - 200 U/L; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009 Art. 74, § 3°, 11I-A)

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

VI - gllcemla -
2600/2009, Art. 74, § 3°, V1)

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

a) chagas: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 74, 8 3°, VII, @)

b) hepatite B (anti-HBc ou HBSAQ) :
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 74, § 3°, VII, b)

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

d) sifilis: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
74, 8 3%, VII, d)

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

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 selegdo de potenciais receptores para a distri-
buicdo de pancreas de doador falecido deve ser feita empregando-se
0s critérios minimos a seguir: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.

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

150 g/dL;e (Origem: PRT MS/GM

ndo aceita; (Origem:

Il - compatibilidade ABO e tempo de espera. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 75, 11)

§ 1° Esta selec8io sera feita apenas quando ndo houver uti-
lizag8o do 6rgdo para o transplante de rim/pancreas. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 75, § 1°)

§ 2° Para 0 computo do tempo em lista de espera sera
considerada a data de inscrigdo no CTU para transplante de pancreas
isolado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 75, § 29)

8 3° N&o havera critério de urgéncia para transplante isolado
de pancreas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 75, § 3°)

Modulo de Figado

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segio
V)

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

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

Paragrafo Unico. A manlfestagao 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 ex-
pandido, firmado pelo receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 77, § 19

Art. 88. Para inscricdo em lista de espera de transplantes
hepéticos serdo aceitos potenciais receptores que estgjam em tra-
tamento de enfermidades hepéticas graves e irreversiveis. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78)

Parégrafo Unico. S&o consideradas indicacdes de transplante
hepético: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°

| - cirrose decorrente da infecgéo 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° 11)

Il - cancer primé&io do figado; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 78, § 1° III)

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)

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

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

IX - doenca 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° XI)

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

XIIl - doengas metabdlicas com indicagdo de transplante;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 78, § 1°, XIII)

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

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

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

XVII - hepatite autoimune;
2600/2009, Art. 78, § 1° XVII)

XVIII - metéstases hepéticas de tumor neuroendécrino ir-
ressecaveis, com tumor primério ja retirado ou indetectdvel e sem
doenca extra-hepética detectavel; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 78, § 1°, XVIII)

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

Art. 89. Para inscri¢do 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 abumina, 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, 11)

Il - valor de bilirrubina total sérica, com data do exame; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 79, I11)

IV - valor do sédio sérico, com data do exame. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 79, 1V)

Parégrafo Unico. Nao h& pontuagdo minima de PELD para
inscricdo de pacientes menores de 12 anos, porém, para efeito de
célculo, todos os valores menores de PELD = 1 serdo equiparados a0
vaor 1,0. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 79, Parégrafo Uni-
co)

(Origem: PRT MS/IGM

Art. 90. Para inscricdo 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 inscrigdo devera conter: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 80)

| - informagdo referente a realizagdo ou ndo de didlise e &
quantidade de sessdes semanais; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 80, 1)

Il - valor de creatinina sérica, com data do exame; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 80, I1)

Il - valor do RNI, com data do exame; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 80, I1I)
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IV - valor de hilirrubina total sérica, com data do exame; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Atrt. 80, V)

V - valor do sodio sérico, com data do exame. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 80, V)

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

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

§ 1° Os exames necessarios para o cédculo 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° 1)

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

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

¢) determinacdo do RNI (Relagdo Normatizada Internacional
da atividade da protrombina). (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
81,81°%1,0)

Il - para individuos com menos de 12 anos de idade (PELD):
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 1, 11)

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

b) bilirrubina total; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
81, §1° 11, b)

¢) determinac@o do RNI. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 81, 8§ 1° 1I, ¢)

§ 2° Os exames necessarios para o cdlculo do MELD/PELD
deverdo ser readlizados em: (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art.
81, § 29

| - laboratérios certificados pela Sociedade Brasileira de Pa-
tologia Clinica; (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 81, § 2°, )

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

Il - laboratérios designados pelo gestor estadual do SUS,
que possuam licenca sanitéria atualizada, emitida pelo 6rgéo de vi-
gilancia sanitéria competente. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art.
81, § 29 11I)

§ 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, § 49

§ 5° Os exames para calculo do MELD/PELD terdo prazo de
validade e devem ser renovados, no minimo, na frequéncia abaixo:
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 59

| - MELD de 11 a 18 - validade de trés meses, exames
colhidos nos Ultimos 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)

Il - MELD maior que 25 - validade de sete dias, exames
colhidos nas Ultimas 48 horas; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 81, 8§ 5° ¢)

IV - PELD até 5 - vaidade 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 dltimos 14 dias; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 81, 8§ 5°, €)

VI - PELD superior a 10 até 14 - vaidade de um més,
exames colhidos nos Udltimos 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, 8§ 5°, @)

§ 6° E de responsabilidade da equipe médica de transplante a
qual o paciente esta vinculado o envio sistemético do resultado dos
exames necessarios para atender ao disposto no § 5°, supracitado, na
periodicidade determinada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
81, § 69

§ 7° Caso 0s exames ndo sejam renovados no periodo de-
finido, o paciente receberd um valor de MELD igua 6 (seis) ou
PELD igua a 3 (trés), até que sgjam enviados 0S NOVOS exames.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 79

§ 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, § 89

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

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

Il - estgjam priorizados; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 81, § 8, ¢)

IV - tenham sua priorizagéo por trombose de artéria hepética
vencida; ou (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 8°, d)
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V - apresentem outras situagOes clinicas que justifiquem a
sua permanéncia na lista de espera, ap6s avaiagdo e parecer da
Cémara Técnica Estadual ou Distrital, caso em que a alteragdo do
status de "suspenso MELD/PELD minimo" para o status "ATIVO"
sera redlizada pela propria CNCDO. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 81, § 8, €)

8§ 9° As situagtes referidas no 8§ 8° deverdo ser justificadas e
circunstanciadas por documentos comprobatérios que deverdo ser en-
caminhados pelas equipes especializadas, autorizadas na forma deste
Regulamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 81, § 99

§ 10. Os potenciais receptores com situagdo cadastral "sus-
penso MELD/PELD minimo" seréo removidos do sistema apés 90
(noventa) ou mais dias consecutivos nesta condigdo, assumindo o
status "removido MELD/PELD minimo". (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 81, § 10)

Art. 92. Além dos exames necess&rios ao caculo do
PELD/MELD sdo exigidos como dados minimos para a ficha de
informacdes complementares no CTU: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 82)

| - idade méaxima - 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, )

Il - peso minimo e méximo - a equipe informara qual o peso
minimo e o méximo do doador, aceitdvel para o seu receptor, que a
diferenca entre 0 peso minimo e 0 méximo n&o poderd ser menor que
20%; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, 11)

Il - usuério de droga injetével - a equipe informaré se aceita
ou ndo doador com este antecedente; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 82, 111)

IV - usudrio 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, 1V)

V - sodio sérico -a equipe informard que dosagem méxima
de sodio sérico, no doador, aceita para 0 seu receptor, do valor
minimo admitido, sera de 150 mEg/L; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 82, V)

V1 - creatinina sérica -a equipe informara a dosagem maxima
de creatinina sérica, no doador, aceita para 0 seu receptor, o valor
minimo admitido sera de 1,5 mg/dL; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 82, V1)

VIl - TGO e TGP - a equipe informard que dosagem maxima
de TGO e de TGP, no doador, aceita para 0 seu receptor, o valor
minimo admitido serd de 60U/L; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 82, VII)

VIII - bilirrubina total - a equipe informara que dosagem
méxima de hilirrubina total, no doador, aceita para o seu receptor, 0
vaor 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 informard se aceita ou ndo; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, 1X, a)

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

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

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

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

b) 6rgéo para biparticdo (Split-Liver) - a equipe informara se
aceita ou ndo o6rgao bipartido;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 82, X, b)

¢) 6rgéo proveniente de doador PAF - a equipe informara se
aceita ou) ndo orgao bipartido. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
82, X, C 3

Parégrafo Unico. Os potenciais receptores permanecerdo com
as informagOes complementares abaixo descritas, até que haja ma-
nifestacdo por parte da equipe responsavel: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 82, § 19

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

Il - peso minimo e méximo - 0 a 100 kg; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 10, II)

I1l - usuério de droga injetével - ndo; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 82, § 10, II1)

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

V - sodio sérico - 150 mEg/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/IGM
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, 8 1° 1X, @)

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

X - outras caracteristicas do doador/6rgéo: (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) 6rgdo para bipartir (Split Liver) - ndo aceita; e (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, X, b)

¢) 6rgdo proveniente de doador PAF - ndo aceita. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 82, § 1°, X, ¢)

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

| - ATIVO: exames para calculo de MELD/PELD atualizado;
(Crigem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 83, 1)

Il - SEMIATIVO: exames para ciculo de MELD/PELD fora
da vaidade suspenso o MELD/PELD minimo; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 83, 11)

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

1))

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

Parégrafo Unico. Os casos de reinscricdo do receptor no
CTU serd com nova data de inscricdo. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 83, § 19

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

Parégrafo Unico. O figado destinado o transplante quando
explantado de receptor com o diagndstico de PAF, devera ser alocado
a0 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 situagBes em que haja necessidade de reducdo
hepética por desproporg@o de peso entre o doador e o receptor, de-
verdo ser utilizadas técnicas de biparticdo do figado (split) de forma
a preservar os pediculos bilio-vasculares da por¢do 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 rea
lizadas conjuntamente pelas duas equipes especializadas responsaveis
pelos receptores, sempre que possivel, com precedéncia técnica da
equipe responsavel pelo receptor mais bem colocado na lista. (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 85, § 19

§ 2° Na ocorréncia da biparticao, a segunda por¢do do en-
xerto deverd ser alocada ao primeiro receptor inscrito em lista de
espera, respeitados os critérios MELD/PELD, desde que hgja con-
sentimento expresso do receptor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 85, § 29

§ 3° Nas situagdes em que ndo seja possivel utilizar algum
dos enxertos obtidos apo6s a particdo do figado, por qualquer razéo,
deve ser enviada justificativa por escrito a CNCDO, acompanhada do
exame anatomopatol dgico do segmento ndo utilizado. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 85, § 3°)

Art. 96. E permitida a doagdo de parte do figado de doador
vivo juridicamente capaz, atendidos os preceitos legais quanto a doa-
¢do Intervivos, que tenha sido submetido a rigorosa investigagdo
clinica, laboratorial e de imagem, e esteja em condicoes satisfatérias
de salde, de modo que a doagdo seja realizada dentro do limite de
risco aceitével. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 86)

§ 1° Sempre que as doagBes previstas no caput envolverem
doadores n&o aparentados dever&o ser submetidas, previamente a au-
torizagdo judicia, & aprovacdo da Comissdo de Etica do estabe-
lecimento de salde transplantador e da CNCDO, assim como co-
municadas ao Ministério Pdblico. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 86, § 19

§ 2° Quando a parte de figado doada, por razdes relacionadas
a0 receptor ao qual estava destinada, ndo for utilizada, deverd ser
alocada no CTU, segundo os critérios MELD/PELD e de bipartig&o,
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 intervivos
for proposto, a critério da equipe proponente, e, caso haja concor-
dancia do doador, o consentimento informado e esclarecido devera
contemplar esta situagéo conforme o Anexo 22 do Anexo | .(Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 86, § 3°)

§ 4° Ao doador vivo de figado que eventuamente venha a
necessitar de transplante deste érgéo, regularmente inscrito em lista
de espera para figado de doador falecido, sera atribuida pontuagéo
gjustada para fins de alocagdio do 6rgdo doado, de maneira a ser
priorizado em relag@o aos demais candidatos, recebendo na inscri¢éo
MELD ajustado de 29. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 86, §
4°)

Art. 97. A selecdo dos potencials receptores para fins de
transplante hepético sera processada mediante regionaizacéo (nos
casos em que se aplique), identidade ou compatibilidade ABO, com-
patibilidade anatdbmica do doador, faixa etéria, critérios de gravidade
e tempo de espera. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87)
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§ 1° Para potenciais receptores priorizados, ndo havera ob-
servancia a regionalizacdo no Estado, e a selecdo sera feita entre os
potenciais potenciais receptores dessa forma inscritos, respeitada a
compatibilidade ABO, compatibilidade anatdmica e classificados por
tempo de espera. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, 8 19

§ 2° Quanto a compatibilidade anatémica e por faixa etéria,
0 sistema obedecerd a sequéncia abaixo: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 87, § 29

| - para doadores com idade menor que 18 (dezoito) anos ou
peso menor que 40 (quarenta) kg: (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009,
Art. 87, 8 20, 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, 8§ 2°, I, @)

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

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

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

Il - para os doadores maiores de 18 anos, a alocacdo obe-
dece§ré a se)quéncia abaixo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
87,829 1l

a) identidade ABO e tempo de esperae (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 87, § 2°, 11, &)

b) compatibilidade ABO e tempo de espera. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 87, § 2°, 11, b)

§ 3° Serdo excegOes a observancia da identidade ABO entre
doador e receptor, os seguintes casos. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 87, § 39

| - potenciais receptores do grupo B concorrerdo também aos
6rgdos 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 concorreréo também
a0s Orgdos 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°, 1)

§ 4° Por critério de gravidade clinica, seréo classificados de
acordo com os critérios de gravidade MELD/PELD priorizando-se o
de maior pontuagdo e considerando o tempo em lista, conforme o
se)guinte algoritmo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 87, §
49

| - para candidato a receptor com idade igual ou superior a
12 anos - MELD: pontuagdo a ser considerada = (calculo do MELD
x 1.000) + (0,33 x nimero de dias em lista de espera (data atual - data
de inscricdo em lista, em dias); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 87, 8 4°, 1)

Il - para candidatos a receptor com idade menor de 12 anos
- PELD: pontuagdo a ser considerada = (cdculo do PELD x 1.000) +
(0,33 x nimero de dias em lista de espera data atual - data de
inscrico em lista, em dias); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
87,8 4° 11)

Il - o valor do PELD sera multiplicado por trés para efeito
de harmonizagdo com os valores MELD, vaor se chamard "PELD
gjustado” e (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 87, § 4°, II1)

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

Art. 98. Serdo consideradas situacOes especiais para pacien-
tes abaixo de 12 anos de idade: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 88)

§ 1° Para as situagbes abaixo, o valor minimo de PELD
ajustado serd 30: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 19

| - tumor neuroendécrino metastético, irressecével, com tu-
mor primério ja retirado e sem doenga extra-hepética detectavel; (Ori-
gem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 88, § 1°, I)

Il - hepatocarcinoma maior ou igual a 2 cm de didmetro,
dentro dos critérios de Mildo, com diagndstico baseado nos critérios
de Barcelona, ambos na forma do Anexo 14 do Anexo | , e sem
indic?géo de ressecgdo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, §
1011

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

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

V - hemangioma gigante, hemangiomatose e doenca poli-
cistica com sindrome compartimental; (Origem: PRT MSGM
2600/2009, Art. 88, § 1°, V)

V1 - carcinoma fibrolamelar irressecével e sem doenca extra-

hepética; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, § 1° VI)

VIl - hemangioendotelioma epitelidide primério de figado
irressecavel e sem doenca extra-hepética; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 88, § 1° VII)

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

IX - doengas metabdlicas com indicagdo de transplante -
fibrose cistica, glicogenose tipos | e IV - doenga policistica, oxalose
primaria, doenca de Crigler-Ngjjar, doencas relacionadas ao ciclo da
uréia, acidemia organica, tirosinemia tipo 1, hipercolesterolemia fa-
miliar, hemocromatose neonatal, infantil e juvenil, defeito de oxi-
dacdo de é&cidos graxos, doenca do xarope de bordo na urina. (Ori-
gem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 88, § 1°, 1X)

§ 2° Caso 0 paciente com os diagnosticos acima descritos
ndo segja transplantado em 30 dias, sua pontuagdo passa automa-
ticamente para PELD gjustado 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 hepética, diagnosticada a partir
do 16° dia apds o transplante, receberdo PELD gjustado para 40,
cumpridas as seguintes exigéncias. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 88, § 39

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

Il - controle e auditoria pos-transplante a equipe devera en-
caminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame ana
tomopatologico do figado explantado. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 88, § 2, I1)

§ 4° Os pacientes transplantados com idade menor de 12
anos, com trombose aguda da artéria hepdtica, diagnosticada até o 15°
dia apds o transplante, receberdo PELD agjustado para 45, cumpridas
as)seguintes exigéncias: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 88, §
40

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

I - controle e auditoria pos-transplante a equipe devera en-
caminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame ana
tomopatologico do figado explantado. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 88, § 4°, I1)

§ 5° Nos casos de empate de pontuacdo 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, § 59

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

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

| - tumor neuroendécrino metastético, irressecavel, com tu-
mor primario ja retirado, e sem doenca extra-hepética detectavel;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 1°, 1)

Il - hepatocarcinoma maior ou igua a 2 (dois) cm de di&
metro, dentro dos critérios de Mildo, com diagnostico baseado nos
critérios de Barcelona, ambos na forma dos Anexos 14 e 15 do Anexo
I, e sem indicagdo de resseccdo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 89, § 1° 1)

Il - polineuropatia amiloidética familiar (PAF) - graus |, Il e
I11; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 1°, 1)

IV - sindrome hepatopulmonar - PaO2 menor que 60 mm/Hg
em ar ambiente; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 1°,
V)

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

V1 - carcinoma fibrolamelar irressecével e sem doenca extra-

hepética; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 1° VI)

VIl - hemangioendotelioma epitelidide primério de figado
irressecavel e sem doenga extra-hepética; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 89, § 1° VII)

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

IX - doencas metabdlicas com indicacdo de transplante -
fibrose cistica, glicogenose tipos | e |V, oxalose priméria. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 1°, IX)

§ 2° Caso 0 paciente com os diagnésticos descritos acima,
ndo sga transplantado em 3 meses, sua pontuagdo passa automa-
ticamente para MELD 24 e, em 6 (seis) meses, para MELD 29.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 29

§ 3° Os pacientes transplantados com idade igual a ou maior
que 12 anos, com trombose tardia da artéria hepética, notificada a
CNCDO a partir do 16° dia ap6s o transplante, receberdo MELD
gjustado de 29, cumpridas as seguintes exigéncias. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 3°)

| - comprovagdo do diagndstico: relatério médico e copia de
laudo de exame de imagem (arteriografia ou angiotomografia com-
putadorizada), prévio a solicitagdo de situagio especia para 0 pa
ciente, cujos resultados deverdo ser encaminhados a CNCDO para a
devida reativagdo do potencia receptor em lista de espera por um
novo enxerto ja com o valor do MELD gjustado para 29; e (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 3°, @)

Il - controle e auditoria pés-transplante; a equipe devera
encaminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame ana
tomopatolégico 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 a
CNCDO em até o 15° dia ap6s o transplante, receberdo MELD
gjustado de 40, cumpridas as seguintes exigéncias. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 4°)

| - comprovagdo do diagndstico: relatério médico e copia de
laudo de exame de imagem (arteriografia ou angiotomografia com-
putadorizada), prévio a solicitagdo de situagdo especial para 0 pa-
ciente, cujos resultados deverdo ser encaminhados a CNCDO para a

devida reativagdo do potencial receptor em lista de espera por um
novo enxerto ja com o valor do MELD gjustado para 29; e (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 89, § 4° a)

Il - controle e auditoria pés-transplante:a equipe devera en-
caminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame ana-
tomopatolégico do figado explantado. (Origem: PRT MSGM
2600/2009, Art. 89, § 4°, b)

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

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

| - insuficiéncia hepética aguda grave, definida como de-
senvolvimento de encefalopatia até 8 semanas ap6s o inicio de ic-
tericia em pacientes sem doenga hepética pré-existente, que preen-
cham critérios de indicagdo de transplante de figado do King's Col-
lege ou Clichy, na forma do Anexo 15 do Anexo | , internados em
Unidade de Terapia Intensiva; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
0, I)

Il - ndo-funcionamento primério do enxerto transplantado,
notificado & CNCDO até o 7° (sétimo) dia, inclusive, apds o trans-
plante; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 90, I1)

I11 - pacientes anepaticos por trauma. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 90, I1I)

§ 1° a priorizagdo permanecerd por 30 dias. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 90, § 1°)

§ 2° para priorizagdo para retransplante, inclusive ap6s trans-
plante com doador vivo, 0s potenciais receptores devem estar obri-
gatoriamente inscritos na CNCDO previamente ao primeiro trans-
plante, 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, § 29)

Art. 101. Competem as equipes especializadas de transplan-
tes, aém de outras providéncias que lhes sejam requeridas, as atri-
buicdes relacionadas com as situagdes de excepcionalidade e de au-
ditoria e controle, quais sgjam: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 91)

| - 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, 1)

Il - atender, quando solicitadas, requisi¢oes adicionais for-
muladas pelas Camaras Técnicas Estaduais ou Distrital; e (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, I1)

Il - providenciar exame anatomopatolégico do figado ex-
plantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, 111)

§ 1° Potenciais receptores com indicagdo de priorizagdo de-
vem ser inscritos nesta condicdo especifica, observados os critérios
pertinentes, fornecendo a documentagdo necessaria em, N0 Maximo,
30 (trinta) dias apds o transplante, a saber: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 91, § 19

| - insuficiéncia hepética 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 diagndstico 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°, I, @)

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

Il - ndo funcionamento primario do enxerto: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1°, 1)

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

b) controle e auditoria pés-transplante a equipe devera en-
caminhar para a CNCDO, em até 30 (trinta) dias, laudo do exame
anatomopatoldgico do figado explantado. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 91, § 1° 11, b)

IIl - anepdtico por
2600/2009, Art. 91, § 1° 1)

a) diagnostico: relatorio médico e copia de laudos de exames
laboratoriais que caracterizem a condicdo do potencia receptor; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1° 1l1, a)

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

IV - pacientes anepéticos por trauma. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 91, § 1°, V)

§ 2° A priorizag8o permanecera por 7 (sete) dias, prorrogavel
por mais 7 (sete) dias, desde que solicitada pela equipe, a contar do
recebimento pela CNCDO da notificagdo de priorizagdo. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 1°-A)

§ 3° Os pacientes priorizados e ndo transplantados neste
periodo perderdo a condicdo de urgéncia e receberdo MELD e PELD
gjustados 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 priorizagdo para até 30 (trinta) dias a contar
do recebimento pela CNCDO da notificagdo de priorizagdo, bem
como a extensdo dos prazos de inclusdo em priorizacdo, por so-
licitacdo da equipe e acompanhada de justificativa devidamente do-
cumentada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91, § 3°)

trauma: (Origem: PRT MS/GM
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§ 5° Para priorizag8o para retransplante, inclusive ap6s trans-
plante com doador vivo, 0s potenciais receptores devem estar obri-
gatoriamente inscritos na CNCDO previamente ao primeiro trans-
plante, 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, § 49

Art. 102. Competem as equipes especializadas de transplan-
tes, além de outras providéncias que lhes sgjam requeridas, as atri-
buicBes relacionadas com as situagdes de excepcionalidade e de au-
ditoria e controle, quais sggam: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 91-A)

| - encaminhar o relatério médico e o laudo dos exames
laboratoriais que caracterizem o diagnéstico e o estadiamento, nos
termos estabelecidos neste Regulamento; (Origem: PRT MSGM
2600/2009, Art. 91-A, 1)

Il - atender, quando solicitadas, requisicbes adicionais for-
muladas pelas Camaras Técnicas Estaduais ou Distrital; e (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, 11)

Il - providenciar exame anatomopatol6gico do figado ex-
plantado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, 111)

§ 1° Potenciais receptores com indicagdo de priorizagdo de-
vem ser inscritos nesta condigdo especifica, observados os critérios
pertinentes, fornecendo a documentacéo necesséria em, no mMaximo,
30 (trinta) dias apbs o transplante, a saber: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 91-A, § 19

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

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

b) controle e auditoria pés-transplante a equipe devera en-
caminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame ana
tomopatologico do figado explantado. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 91-A, § 19,1, b)

Il - ndo funcionamento primério 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 diagnéstico; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 91-A, § 1°, 11, @)

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

Il - trombose aguda da artéria hepética, (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°, I11)

a) diagndstico: exame de imagem (arteriografia ou angio-
tomografia computadorizada), prévio a solicitaco de priorizacdo ou
relatorio transoperatério firmado e certificado por membro de equipe
especializada autorizada nos termos deste Regulamento para trans-
plantt)a hepético (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 1°,
I, &

b) controle e auditoria pos-transplante: a equipe devera en-
caminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame ana
tomopatologico do figado explantado. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 91-A, 8§ 19 1II, b)

IV - anepédtico por trauma (Origem: PRT MSGM
2600/2009, Art. 91-A, § 1°, 1V)

a) diagndstico: relatério médico e copia de laudos de exames
laboratoriais que caracterizem a condicdo do potencia receptor; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, 8§ 1°, 1V, &)

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

§ 2° As situagOes especials deverdo ser solicitadas, pela equi-
pe especializada, & Camara Técnica Estadual ou Distrital, compro-
vadas e acompanhadas, na forma do Anexo 13 do Anexo | . (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 91-A, § 29

do V

Médulo de Pulméo ;

) (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Secéo
\Y

Art. 103. Serdo aceitos como doadores falecidos de pulméo
para potenciais receptores que integrem o CTU: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 92)

| - com idade inferior a 60 (sessenta) anos cujo raios X de
térax estgja dentro da normalidade, ou com um minimo de infiltrado
pulmonar unilateral no caso de doador de pulmao Unico; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 92, 1)

Il - gasometria com relagdo PO2 /FIO2 maior que 300 com
0s seguintes parametros de ventilagdo mecanica: PEEP=5; FIO2=
100%; VAC: 10 a 12mL/kg;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
92, 11)

Il - sem antecedentes de agravo pulmonar como histéria de
asma bronquica, manipulagdo cirdrgica, trauma torécico grave ou
contusdo pulmonar extensa. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
92, 111)

Art. 104. Para oferecer outras opgdes ao atendimento a lista
Unica de potenciais receptores de pulmé&o poderdo ser utilizados doa-
dores com critérios expandidos, devendo, neste caso, ser obedecido o
que esta estabelecido no art. 40. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 93) i

Pardgrafo Unico. A manifestacdio expressa, de que trata o
caput deste artigo, deverd ser baseada em Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido a respeito do uso de doador expandido firmado
pelo receptor. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 93, § 1°)

Art. 105. E permitida a doag&o de parte do pulmé&o de doador
vivo juridicamente capaz, atendidos os preceitos legais quanto a doa-
¢do intervivos, que tenha sido submetido a rigorosa investigagdo
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clinica, laboratorial e de imagem, e esteja em condicoes setisfatérias
de salde, possibilitando que a doac@o seja realizada dentro de um
limite de risco aceitavel, seus critérios de classificagdo do doador
vivo sdo: (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 relacdo ao sistema ABO; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 94, 11)

Il - relagdo de tamanho entre os lobos inferiores do doador
e a caixa torécica do receptor que deve ser estabelecida por um
método volumétrico (tomografia computadorizada helicoidal); (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 94, II1)

IV - fungdo pulmonar normal; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 94, 1V)

) V - boa salde geral; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
94, Vv

VI - auséncia de cirurgia torécica prévia; e VIl abstinéncia
de fun;o pelo resto da vida. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art.
94, VI

§ 1° Sempre que as doagdes previstas no caput envolverem
doadores ndo aparentados deverdo ser submetidas, previamente a au-
torizagdo judicia, a aprovacdo da Comissdo de Etica do estabe-
lecimento de salde transplantador e da CNCDO, assim como co-
municadas ao Ministério Publico. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 94, § 19

§ 2° Ao doador vivo de pulmé&o que eventualmente venha a
necessitar de transplante deste 6rgéo, regularmente inscrito em lista
de espera para pulméao de doador falecido, sera atribuida priorizagéo
para fins de alocagdo do 6rgdo doado, em relagcdo aos demais can-
didatos, desde que respeitadas prioritariamente as condi¢bes de ur-
géncia descritas no art. 109. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
94, § 29

Art. 106. Ser@o aceitos para inscricdo em lista de espera,
para transplante de pulm&o de doadores falecidos, potenciais recep-
tores para transplante pulmonar bilateral ou para transplante pulmonar
unilateral, com os seguintes diagnésticos: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 95)

| - doenca pulmonar obstrutiva cronica, sob as seguintes
condi¢des: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, )

a) classe Il New York Heart Association (NYHA) - pa
cientes com marcada limitacdo da atividade, confortaveis apenas em
repouso; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, I, a)

b) volume expiratério forcado em um segundo (VEF1) me-
nor que 500ml (menor ou igual a 25% do predito ap6s bronco-
dilatador); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, |, b)

c) declinio rgpido do VEF1; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 95, 1, ¢)

d) hipertensdo pulmonar secundéria; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 95, 1, d)

€) hipoxemia (PO2<60), hipercapnia e perda de peso; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, I, €

f) contraindicagdio para cirurgia redutora; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 95, 1, f)

g) deficiéncia de afa 1 antitripsing; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 95, 1, g)

Il - fibrose pulmonar priméaria ou secundaria, sob as se-
guintes condigdes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, 1)

a) classe Ill NYHA pacientes com marcada limitacdo da
atividade, confortéaveis apenas em repouso; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 95, 11, a)

b) capacidade pulmonar total (CPT) ou capacidade vital for-
¢ada (CVF), menor que ou igual a 60% do predito; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 95, 11, b)

¢) difusdo para 0 monéxido de carbono (DCO) menor que ou
igual a 30%; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, Il, c)

d) hipoxemia (PO2<60) ao exercicio; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 95, 11, d)

€) hipoxemia em
2600/2009, Art. 95, 11, €)

f) hipertensdo pulmonar secundaria; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 95, 11, f)

g) declinio répido da funcdo 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, Il, h)

Il - bronquiectasias, sob as seguintes condi¢Bes: (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, II1)

a) classe Il NYHA - pacientes com marcada limitagdo da
atividade, confortaveis apenas em repouso; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 95, 111, a)

b) volume expiratério forgado em 1 segundo (VEF1) menor
que ou igua a 30% do predito; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 95, 11, b)

c) declinio répido de VEF1; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 95, 111, c)

d) hipoxemia (PO2<60) hipercapnia e perda de peso; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, IlI, d)

) infecgBes de repeticdo, hemoptise, pneumotérax; (Origem:
PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 95, 111, €)

f) hipertensdo pulmonar secundéria; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 95, IlI, f)

IV - hipertensdo pulmonar, sob as seguintes condi¢des: (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, V)

a) classe 11l NYHA - pacientes com marcada limitacdo da
atividade, confortaveis apenas em repouso ou |V 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, 1V, a)

b) pressdo de artéria pulmonar média maior ou igua a
55mmHg; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, IV, b)

repouso; (Origem: PRT MS/GM
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c) pressdo de é&trio direito média maior ou igual a 15 mmHg;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, 1V, ¢)

d) indice cardiaco menor de 2 L/min/m2; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 95, 1V, d)

€) auséncia de resposta a vasodilatador;
MS/GM 2600/2009, Art. 95, |V, €)

V - fibrose cistica, sob as seguintes condic¢des: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 95, V)

a) volume expiratorio for¢ado em 1 segundo (VEF1) menor
que ou igua 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, )

d) evolugao clinica com exacerbagBes mais frequentes e mais
severas ou infecgOes por cepas bacterianas multirresistentes. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 95, V, d)

Art. 107. A equipe de transplante encaminhara 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 méxima e idade minima aceitavel do doador; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, I)

Il - usuério de droga injetével; a equipe informara se aceita
ou ndo doador com esse antecedente; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 96, 1)

I1l - usuério de droga inalatéria (cocaina ou crack) - a equipe
informaré se aceita ou ndo doador com esse antecedente;e (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, II1)

IV - nimero de dias de intubacdo: a equipe informara até
gquantos dias de intubagdo do doador sdo aceitas; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 96, 1V)

V - exame soroldgico positivo para: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 96, V)

a) chagas - a equipe informard se aceita ou nao; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, V, a)

b) hepatite B (anti-HBc ou HbsAg) a equipe informara se
aceita ou ndo, cuja aceitacdo esta condicionada a potenciais recep-
tores com sorologia positiva ou imunizados, devendo ser anexado
exame comprobatorio; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, V,
b

(Crigem: PRT

¢) hepatite C (anti-HCV) a equipe informara se aceita ou
ndo, cuja aceltacdo esta condicionada a potenciais receptores com
sorologia positiva, devendo ser anexado exame comprobatério; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, V, c)

d) sifilis a equipe informara se aceita ou néo; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 96, V, d)

€) toxoplasmose (IgM) a equipe informara se aceita ou néo;e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, V, €)

f) citomegalovirus (IgM) a equipe informara se aceita ou
ndo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, V, f)

§ 1° A inclusfo de novos potenciais receptores somente seré
aceita com o preenchimento da ficha de informagdes complementares.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 19

§ 2° Para os potenciais receptores j& inscritos, serd dado um
prazo de 3 (trés) meses para que as equipes especidizadas enviem as
informagdes complementares. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
96, § 29

§ 3° Decorrido 0 prazo estabelecido, os potenciais receptores
permanecerdo até que haja manifestacdo por parte da equipe res-
ponsdvel com as seguintes informagdes complementares: (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°)

| - idade minima (04 (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
9, § 39, 1)

Il - idade méxima: 100; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 96, § 3° 1)

Il - usudrio de droga injetavel ndo; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 96, § 3°, III)

IV - usuério de droga inaatéria (cocaina ou crack): nédo;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, IV

V - nimero de dias de intubagdo, 1 dia; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 96, § 3°, V)

V1 - 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)

¢) 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)

€) toxoplasmose (IgM): ndo aceita; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 96, § 3, VI, €)

f) utomegalovnus (IgM) néo aceita. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 96, § 3°, V

Art. 108. A selegao dos potenciais receptores para fins de
transplante serd 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, 1)

Il - compati bilidade de tamanho da caixa torécica (distancia
entre dpice pulmonar e diafragma - linha hemi-clavicular - tolerancia
de 10%); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 97, 11)

Il - prova de reatividade contra painel de linfécitos atua-
lizada; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 97, III)

IV - compatibilidade ABO x tempo de espera. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 97, 1V)

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cédigo 10402017100300300
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Parégrafo Unico. A sensibilizagio sera aferida por avaiagio
de reatividade contra painel de linfocitos realizada dentro dos Ultimos
seis meses ou, caso 0 paciente tenha sofrido intercorréncia sensi-
bilizante (recebido transfusdes sanguineas ou cursado de alguma
doenca infecciosa), duas semanas ap6s a intercorréncia. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 97, Parégrafo Unico)

Art. 109. E considerada condi¢ao de urgéncia o retransplante
agudo indicado nas primeiras 48 horas ap6s a realizagdo do trans-
plante. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 98)

Paragrafo Unico. A manutengdo da urgéncia tem validade de
trinta dias. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 98, Paragrafo

Unico)

Secdo VI

Médulo de Coragéo ;

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segéo
Vi)

Art. 110. Serdo aceitos doadores com idade maior do que 7
(sete) dias, excluidas as seguintes situagdes:. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 99)

| - m&formagdo cardiaca grave (excetuam-se situagdes como
comunicacdo interatrial e valvopatias discretas ou moderadas, e ano-
malias valvares como valvula adrtica biclspide normofuncionante).
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 99, 1)

Il - disfuncdo ventricular grave; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 99, 1)

111 - hipertrofia ventricular esquerda maior que 13 mm; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 99, I11)

IV - doenga coronéria (excetua-se lesdio coronaria de um
Unico vaso); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 99, 1V)

V - uso de catecolaminas em dtas doses e por tempo pro-
longado;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
Unica de potenciais receptores de coragdo poderdo ser utilizados doa-
dores com critérios expandidos, devendo, neste caso, ser obedecido o
estabelecido no art. 39, além dos especificos para coraggo. (Origem:
PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 100)

Pardgrafo 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. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 100, Parégrafo
Unico)

Art. 112. Serdo aceitos para inscricdo em lista de espera de
coragdo )os potenciais receptores:. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 101

| - portadores de insuficiéncia cardiaca em Classe |11 NYHA
- pacientes com marcada limitacdo da atividade, confortéveis apenas
em repouso ou IV NYHA - incapaz de fazer qualquer atividade fisica
sem desconforto; e quando € iniciada qualquer atividade fisica agrava
0 desconforto;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 101, |)

Il - portadores de arritmias consideradas malignas, com sin-
tomas incapacitantes ou com alto risco de morte em um ano e sem a
possibilidade do emprego de outros métodos terapéuticos clinicos ou
cirargicos. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 101, 1)

Art. 113. S0 dados minimos para a ficha de informactes
complementar no CTU, aém 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 informard qual a idade méxima 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 méxima, para doadores sem cateterismo cardiaco e
ecocardiograma - a equipe informara qual a idade méxima do doador,
aceitavel para o seu receptor, cujo valor minimo admitido, a ser
informado, seré de 40 anos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
102, 11)

I - peso minimo e méximo a equipe informard qual o peso
minimo e o maximo do doador, aceitavel para cada receptor inscrito;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, I11)

IV - hipertrofia ventricular esquerda: a equipe informara se
aceita ou ndo; hipertrofia ventricular esquerda menor ou igual a 13
mm n&o impede o transplante; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 102, 1V)

V - valvopatias ndo complicadas; a equipe informarq se
aceita ou ndo; a valvopatia discreta ou moderada ou outras anomalias
valvares como vavula adrtica biclspide normofuncionante ndo con-
tr:;\i ndicam o transplante; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102,
\Y

VI - cardiopatias congénitas simples. a equipe informara se
aceita ou ndo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, V1)

V1| - lesdes coronérias de um Unico vaso: a equipe informara
se aceita ou ndoje (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102,
VII)

VIII - arritmias benignas: a equipe informard se aceita ou
ndo; 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 seré
aceita com o preenchimento da ficha de informagdes complementares.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 19

§ 2° Para 0s potenciais receptores ja inscritos, serd dado um
prazo de trés meses para que as equipes especidizadas enviem as
informagdes complementares. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
102, § 2°)

§ 3° Decorrido 0 prazo estabelecido os potenciais receptores
permanecero com as informagdes complementares abaixo descritas,
até que hgja manifestagdo por parte da equipe responsavel: (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°)

| - idade méxima, para doadores com cateterismo cardiaco
ou com ecocardiograma - 55 anos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 102, § 3°, 1)

Il - idade méxima, para doadores sem cateterismo cardiaco e
ecocardiograma - 40 anos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
102, § 3, 1)

Il - hipertrofia ventricular esquerda: ndo aceita; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, I11)

IV - vavulopatias: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 102, § 3°, 1V)

V - peso méximo do doador - 100 kg; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, V)

VI - usuario de droga injetavel - Nao; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VI)

VII - usuario de droga inalatéria (cocaina ou crack) - N&o; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VII)

VIIl - exame sorolégico positivo parac (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VIII)

a) chagas. ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 102, § 3°, VIII, @)

b) hepatite B (anti-HBc ou HbsAg) : ndo aceita; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VIII, b)

¢) hepatite C (anti-HCV) : ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 102, 8 3°, VIII, ¢)

d) sifilis: ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
102, § 3°, VIII, d)

€) toxoplasmose (IgM) : ndo aceita; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 102, § 3°, VIII, €)

f) citomegalovirus (IgM) : ndo aceitaie (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VIII, f)

) 6rgdo com ateragBes morfolégicas: ndo. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 102, § 3°, VIII, g)

Art. 114. A selecdo dos potencials receptores para fins de
transplante serd processada mediante compatibilidade ABO doador x
receptor, peso doador x receptor, priorizagdo, caracteristicas do doa-
dor e tempo de espera. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
103)

§ 1° Para potenciais receptores ndo priorizados, a selegéo
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 inscri¢cdo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 103, § 1°, 1)

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°, I1)

§ 2° Para potenciais receptores priorizados a selecdo sera
feita de acordo com a sequéncia abaixo: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 103, § 2°)

| - peso do doador entre 0 peso minimo e 0 maximo in-
formado pela equipe, na ficha de inscricao; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 103, § 2°, )

Il - entre os potenciais receptores priorizados, na condigéo
do art. 115, I, com compatibilidade ABO e ordenados por tempo de
priorizagdo; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, § 2°, 1)

Il - entre os potenciais receptores priorizados, na condicéo
do art. 115, 11, com compatibilidade ABO e ordenados por tempo de
priorizagdo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, § 29, 111)

§ 3° Para transplantes realizados em caréter eletivos o co-
racdo doador devera ser distribuido inicialmente entre os potenciais
receptores isogrupo e, posteriormente, obedecendo a compatibilidade
ABO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, § 39

8§ 4° Para transplantes realizados em caréter de prioridade, o
doador e o receptor devem respeitar apenas compatibilidade em re-
lacdo ao sistema ABO. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103,
§ 49

§ 5° Para o transplante realizado em crianga, em caréter de
prioridade, seré possivel o uso de coragéo que ndo obedega ao critério
de compatibilidade ABO, desde que devidamente justificada a ne-
cessidade e com consentimento expresso dos respectivos pais ou
responsaveis legais. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, §
50

§ 6° Para candidatos que estejam em condicGes clinicas idén-
ticas aguardando transplante, o critério de desempate sera o tempo de
espera em lista. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 103, § 6°)

Art. 115. S0 consideradas condigdes de urgéncia: (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104)

| - priorizac&o por assisténcia circulatérialretransplante: (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, 1)

a) ventriculo artificia; (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009,
Art. 104, |, @)

b) assisténcia ventricular direita e/ou esquerda; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, |, b)

c) baldo intra-adrtico; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 104, 1, ¢)

d) ventilagdo artificial por insuficiéncia cardiaca; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, I, d)

e) retransplante agudo;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 104, 1, €)

f) outras situagdes ndo previstas neste artigo seréo devi-
damente analisadas pela CTE de onde o receptor encontra-se inscrito.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, I, f)

Il - priorizagdo por choque cardiogénico: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 104, 11)

a) o0 paciente deve estar obrigatoriamente hospitalizado e em
uso de droga(s) vasopressora(s); (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009,
Art. 104, II, @)

b) deve ser informada a data da internagdo hospitalar, nu-
mero do leito, principio ativo e dose do vasopressor; e (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 104, 11, b)

C) para priorizacdo, a dose de dopamina ou dobutamina de-
vera ser maior ou igual a 5 pg/kg/min, ou outra droga vasopressora
em dose equivalente. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, II,
0) .

Parégrafo Unico. A manutengdo da urgéncia tem validade de
trinta dias. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 104, § 19

Secédo VII

Madulo de Tecidos Oculares .

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segdo
VII)

Art. 116. Ser&o aceitos doadores com idade maior ou igua a
2 anos e menor ou igual a 80 anos, que ndo apresentem riscos de
transmissdo de doencas através do enxerto. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 105)

§ 1° A CNCDO Estadua €/ou Regional, levando em conta
estudos de custo efetividade, evolucdo da lista de espera, qualidade
dos transplantes e possibilidade de alocag@o dos enxertos para outras
CNCDO, poderéo estreitar a faixa etaria aceita para doagdo de cornea,
aumentando a idade minima e ou reduzindo a idade méxima per-
mitida para doagdo de tecidos oculares para fins terapéuticos. (Ori-
gem: PRT MS/IGM 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. Ser&o aceitos para inscricdo em lista de espera para
transplante de coérnea, 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,
)]

Il - ceratopatia bolhosa; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 106, I1)

Il - leucoma de qualquer etiologia; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 106, 111)

IV - distrofia de Fuchs; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 106, V)

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)

VIl - degeneracdo 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, 1X)

X - faléncia secundéaria ou tardia; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 106, X)

Art. 118. Ser&o aceitos para inscri¢do em lista de espera para
transplante de cornea, como condi¢do de urgéncia, os potenciais re-
cegt)ores portadores de: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
10

| - perfuragdo do globo ocular; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 107, 1)

Il - iminéncia de perfuragdo de cornea - decemetocele; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 107, 11)

Il - receptor com idade inferior a sete anos que apresente
opacidade corneana bilateral; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
107, 111)

IV - Ulcera de cornea sem resposta a tratamento clinico;e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 107, 1V)

V - faléncia priméria, até o nonagésimo (90° dia conse-
cutivo a realizagdo do transplante, da realizagdo do transplante com
cérnea vidvel para transplante O6ptico. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 107, V)

Parégrafo Unico. Os casos ndo previstos neste Regulamento
deverdo ser avaliados e autorizados pela CTE correspondente. (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 107, § 19

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 potencia doador de cérnea
quanto a manutencdo no CTU pode ser: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 109)

| - ATIVO: apto e disponivel para transplantar; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 109, 1)

Il - SEMIATIVO: exames pré-transplante incompletos, sus-
penso pela equipe, sem condicdes clinicas;e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 109, I1)

Il - REMOVIDO: abandonou o tratamento, ndo quer ser
transplantado, removido por recusas sisteméticas, removido por se-
miatividade prolongada, removido pela equipe, removido por ausén-
cia de condigdes clinicas, transferido para outro Estado, transplantado
fora do Estado, transplantado com cornea proveniente do exte-
rior.(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 109, I11)

§ 1° Sao condicOes para remogdo automética pelo SIG: (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 109, § 19

| - REMOVIDO por semi-atividade prolongada: potenciais
receptores inscritos para transplante de cornea, que permanecerem
120 dias cumulativos no status SEMIATIVO;e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 109, § 1°, I)

Il - REMOVIDO por recusas sisteméticas. potenciais re-
ceptores inscritos para transplante de corneas que acumularem cinco
recusas por parte da equipe a oferta de tecidos pela CNCDO, por 5
(cinco) vezes, de doadores diferentes e em datas distintas. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 109, § 1°, 1)

§ 2° Para reinscricdo do potencial receptor em lista havera
uma gove)t data de inscri¢do. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
109, § 2°
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Art. 121. A seleco dos potenciais receptores de cornea 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, I,
)

b)

Il - classificagdo da cornea: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 110, 1)

a) optica; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, II,

b) eletiva. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, I,

a)
b) tectonica (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 110, II,

Ill - faixa etéria do doador; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 110, I11)

IV - tempo de espera em lista (em dias). (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 110, V)

§ 1° Os itens relativos a gravidade, a classificagdo da cornea
a ser utilizada e a faixa etéria do doador seréo informados pela equipe
transplantadora. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, § 19

§ 2° Os potenciais receptores inscritos para transplante com
cornea tectonica serdo selecionados apenas quando houver cérnea
te():tc‘)nica disponivel. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 110, §
20

§ 3° A equipe devera informar a idade minima e méaxima do
doador aceitével para cada potencia receptor, e se aceita a cornea
para transplante optico ou tecténico a idade minima admitida do
doador devera ser menor que ou igual a dez anos e a idade méxima
deverd ser maior que ou igua a quarenta anos. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 110, § 3°9)

Art. 122. A selecéo 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 responsaveis pelos processos que ga
rantam a rastreabilidade do enxerto em relacdo a biovigilancia e ndo
resultado do procedimento. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art.
111, § 19

§ 2° Os Bancos dever&o enviar consolidado mensal & CNC-
DO comunicando o nimero de transplantes de esclera realizados, bem
como manter seus relatorios evolutivos 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 aceitacao ou
nao dos tecidos doados, prazo que ndo devera ultrapassar 3 (trés)
horas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 112)

Parégrafo Unico. Havendo perda da qualidade ou mesmo
perda do tecido ocular devido a demora excessiva da equipe em
utilizalo, esta devera enviar justificativa por escrito, podendo ocorrer
suspensdo e/ou cancelamento da autorizacdo para a realizagdo de
transplante de cornea, emitida pelo Ministério da Salde. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 112, Paragrafo Unico)

Art. 124. A utilizagdo de tecidos oculares humanos para fins
de ensino ou pesquisa serd permitida, somente apds ap6s esgotadas as
possibilidades de sua utilizagdo em transplantes. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 113)

Art. 125. O transplante lamelar ndo dard ao paciente direito
de retransplante por faléncia priméria do enxerto exceto se, para o
transplante lamelar, estiver regularmente inscrito na CNCDO como
potencial receptor de cdrnea Gptica, e recebido as corneas tectonicas
para obtencéo das lamelas apenas quando tiver sido selecionado para
o transplante, como alternativa eleita pelo transplantador a cérnea
Optica. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 114)

Art. 126. Para oferecer outras opgdes ao atendimento a lista
Unica de potenciais receptores de corneas poderdo ser utilizadas cor-
neas doadas provenientes do exterior. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 115)

§ 1° A solicitagio de cdrneas do exterior serd feita, ex-
clusivamente, para paciente inscrito na respectiva lista de espera da
CNCDO e vinculado a equipes especiadlizadas e 0 centros trans-
plantadores, autorizados pelo SNT. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 115, § 1°)

§ 20 E vedada a solicitagdo de cdrneas do exterior em casos
de potenciais receptor inscritos em CNCDO cuja lista de espera por
cornea tenha previsao de tempo de permanéncia em lista, menor do
qu)e 6 (seis) meses. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 115, §
20

§ 3° A anuéncia, pela ANVISA, a0 ingresso no Pais de
corneas 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 fiscalizacdo e liberagdo sanitaria
das corneas provenientes do exterior e a informagdo do parecer a
CNCDO estadual e/ou regional. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 115, § 49

§ 5° Os custos com a solicitag@o e o recebimento de corneas
provenientes do exterior caber@o exclusivamente ao potencial recep-
tor. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 5°)

§ 6° Os resultados dos transplantes realizados com cérneas
provenientes do exterior deverdo ser monitorados pela CNCDO que,
em comum acordo com a respectiva CTE, podera cancelar os pedidos
de solicitacdo destas corneas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
115, § 69

§ 7° A faléncia primaria no transplante de corneas pro-
venientes do exterior ndo sera considerada urgéncia para um novo
transplante com clrneas captadas em nivel local. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 7°)
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§ 8° Os exames sorol 6gicos realizados no doador de corness,
desde que em conformidade com este Regulamento, serdo aceitos
para utilizagdo de corneas provenientes do exterior. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 89

§ 9° E responsabilidade do médico transplantador encami-
nhar para a CNCDO as informagdes sobre 0s receptores, no prazo
méximo de quinze dias ap6s a realizagdo do transplante, qualquer que
sgja a origem da cornea transplantada, sendo que o ndo-encami-
nhamento das informag6es no prazo estabelecido podera acarretar ao
médico transplantador o cancelamento da autorizagdo para a rea-
lizagdo de transplante de cdérnea emitida pelo Ministério da Salde.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 115, § 9°)

§ 10. A responsabilidade pela avaliagdo da qualidade da
cérnea importada a ser transplantada serd da equipe médica trans-
plantadora que a solicitou. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
115, § 10)

Secdo VIII

Modulo de Células-Tronco Hematopoéticas

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segdo
VIIT)

Art. 127. Para a redlizagéo de Transplantes de Cé8ulas-Tron-
co Hematopoéticas (TCTH) deverdo ser observadas as atribuicoes das
entidades envolvidas e as normas técnicas para identificag@o e selecéo
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
autorizacdo para estabelecimentos e equipes especiaizadas serdo tra-
tadas no Anexo 20 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 116, Parégrafo Unico)

Art. 128. As atribuicGes do SNT e do INCA quanto a iden-
tificacdo e busca de doadores para receptores nacionais e interna-
cionas sdp as abaixo relacionadas: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 117)

| - 0 SNT tem como responsabilidade o controle, a avaliagdo
e a regulacdo das agdes 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, )

Il - a busca nacional ou internacional de doador ndo apa
rentado de células-tronco hematopoéticas para receptores nacionais e
internacionais € prerrogativa do SNT, que se responsabilizard pelo
ressarcimento dos procedimentos de identificagdo, para os receptores
nacionais, e delega a0 INCA, por meio deste regulamento, a geréncia
técnica e operacional dessa atividade; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 117, I1)

Il - A busca naciond e internacional de precursores he-
matopoéticos para receptores nacionais sera concomitante em sua fase
preliminar; e apds a andlise dos dados obtidos na busca preliminar,
sera selecionado o doador mais adequado para cada receptor; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 117, 111)

IV - na existéncia de doadores compativeis no Registro Na-
cional de Doadores Voluntérios de Medula Ossea - REDOME ou no
Registro Naciona de Sangue de Corddo Umbilical RENACORD/RE-
DOME e nos registros internacionais, prevalecerd, em caso de si-
milaridade imunogenética, a escolha do doador dos registros bra-
sileiros; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 117, IV)

V - para fins da organizagdo sistemética dos fluxos de re-
ceptores nacionais, para transplantes de células-tronco hematopoéticas
alogénicos aparentados e ndo-aparentados, devera ser utilizado o pro-
grama informatizado de gerenciamento do REREME; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 117, V)

VI - as Autorizagbes de Internacdo Hospitalar (AIH) re-
ferentes a transplantes alogénicos aparentados e ndo-aparentados so-
mente 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 salide 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 priorizaco para esse tipo de transplante, definidos
neste médulo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 117, VII)

VIII - todos os leitos especializados autorizados para TCTH
alogénico, conveniados a0 SUS, estardo sujeitos a regulagdo, pelo
SNT, na sua alocagdo para atendimento aos pacientes inscritos no
cadastro Unico de receptores de TCTH aogénico - REREME, ca
bendo a0 INCA o gerenciamento da distribuicdo de leitos aos pa-
cientes com doador identificado para transplantes alogénicos apa-
rentados e n&o 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 informagdes 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 a0 paciente; e
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 117, IX)

X - caberd ao INCA determinar tecnicamente a necessidade
de campanhas de recrutamento de doadores voluntérios para 0 RE-
DOME, sob autorizacdo da CGSNT. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 117, X)

Art. 129. As etapas da busca nacional e internacional de
doador ndo-aparentado deverd@o seguir os fluxos abaixo relacionados:
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118)

| - na impossibilidade de se identificar doador aparentado, a
equipe médica de um centro de transplante autorizado (Centro Ava
liador) reavaliara o paciente e, conforme as indicagOes estabel ecidas
no item Critérios de Indicagdo deste médulo, incluird o receptor no
sistema REREME, para a busca nacional de doador nao-aparentado
no REDOME; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, 1)
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Il - identificado(s) o(s) doador(es) no REDOME, a respec-
tiva CNCDO e o hemocentro onde o doador foi registrado atuaréo
com vistas a localizar e chamar o(s) candidato(s) a doag&o, ocasido
em que devera ser confirmada a inten¢do da doagdo e, se confirmada,
coletada nova amostra de material para a realizacdo dos exames de
sorologia, e para encaminhamento de nova amostra ao proprio he-
mocentro referido e ao(s) laboratério(s) autorizado(s) para a rea-
lizag8o dos exames confirmat6rios de histocompatibilidade; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, 1)

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 rea
lizagdo do transplante; e as CNCDOs, solicitantes e executoras, de-
verdo considerar os mecanismos usuais de autorizagdo de Tratamento
Fora de Domicilio TFD, quando for necessario; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 118, II1)

IV - o doador, no caso de doagdo de medula éssea, serd
encaminhado a0 estabelecimento de salide, onde se dara o transplante
ou a outro em que apenas se coletard, acondicionard e encaminhara a
medula para o estabelecimento de salde transplantador; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, V)

V - na eventualidade se o estabelecimento de salide de coleta
da medula 6ssea estar instalado em cidade diversa da residéncia do
doador, o gestor estadual ou do Distrito Federal deverd prover os
meios para seu deslocamento e acomodacao; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 118, V)

VI - no caso de doadores de células-tronco hematopoéticas
de sangue periférico, o doador voluntério, devidamente esclarecido
sobre o procedimento e apds a administracdo de medicagdo indutora
da hematopoese, submeter-se-4 a aférese ambulatorial, para obtencéo
de células-tronco circulantes no sangue periférico, no estabel ecimento
de salide 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, acondicio-
namento e transporte da medula e outros precursores hematopoéticos
de doadores identificados pelo REDOME podera ser solicitado so-
mente por estabelecimento de salde autorizado para TCTH; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, VII)

VIl - ndo sendo encontrado doador por meio da busca na-
cional acima descrita, 0 REDOME dara seguimento a busca inter-
naciona de doador nado-aparentado, conforme as indicages de TCTH
ndo-aparentado estabelecidas nos Critérios de Indicagdo deste Re-
gulamento; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, VIII)

IX - uma vez identificado e confirmado um doador inter-
nacional, o paciente deverd ser encaminhado ao estabelecimento de
sallde autorizado para a redizagdo de TCTH néo-aparentado, levan-
do-se em consideragdo os critérios de priorizagdo para a lista de
atendimento, estabelecidos no item Cadastro de Receptores deste mé-
dulo, devendo as CNCDOs, solicitante e executoras, considerar os
mecanismos usuais de autorizagdo de Tratamento Fora do Domicilio-
TFD, quando for necessario; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 118, 1X)

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 poder&o ser realizados pelo
REDOME/INCA. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 118, X)

Paré&grafo Unico. Os procedimentos relativos aos TCTH nao-

aparentados serdo custeados pelo Fundo de Acles Estratégicas e
Compensacdo (FAEC), sendo gue o0s pagamentos seréo 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 nomen-
clatura utilizada para defini-los estéo descritos no Anexo 21 do Ane-
xo | . (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 119)

§ 1° As propostas de inclusdo de novas indicagBes para
TCTH oriundas das sociedades médicas, que ndo apresentarem nivel
de evidéncia que sustente sua recomendagdo inequivoca, deverdo ser
encaminhadas técnico-cientificamente justificadas, ao SNT. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 119, § 19

§ 2° O SNT definirg, em conjunto com o INCA e a CTN,
para cada indicag8o aceita para avaliagdo, centros de exceléncia onde
se desenvolver8o sesses transplantes, como projeto de pesquisa, de-
vidamente submetido a CONEP e coordenado pelo MS, para posterior
decisfio, ou ndo, sobre inclusdo em Regulamento Técnico.(Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 119, § 29)

§ 3° Casos que se relacionem a extensdo dos critérios pre-
sentes neste Regulamento devem ser encaminhados para avaliagdo da
CTN, acompanhados de todo o histérico clinico do paciente, des-
crigdo do exame fisico atual, cOpia dos exames complementares per-
tinentes, bibliografia relacionada e justificativa arrazoada da extensdo
do critério. A Camara Técnica devera emitir parecer conclusivo em
até 30 dias. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 119, § 39)

§ 4° Casos que necessitem de avaliagdo mais urgente deveréo
vir assim identificados, com justificativa do caréter de urgéncia, e a
CTN tera 48 horas Uteis para pronunciamento. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 119, § 49

Art. 131. Os receptores deverdpo ser cadastrados e organi-
zados na Lista de Atendimento, a ser gerenciada pelo REREME/IN-
CA, da seguinte forma: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
120)

| - todos os hospitais autorizados para a realizagéo de TCTH
alogénico aparentado dever&o, obrigatoriamente, manter atualizados
seus cadastros de receptores junto as CNCDOs dos respectivos es-
tados, por meio do sistema REREME; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 120, 1)
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Il - todos os hospitais autorizados para a realizagéo de TCTH
alogénico nédo-aparentado, autorizados/habilitados ou ndo no SUS,
deverdo, obrigatoriamente, manter atualizados seus cadastros de re-
ceptores junto as CNCDO dos respectivos Estados por meio do sis-
tema REREME; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 120, 1)

Il - a alocagdo de leitos para os TCTH ndo-aparentados nos
hospitais autorizados, integrantes do SUS, far-se-4 observando-se os
critérios de priorizagdo por gravidade, curabilidade, tempo de ins-
cricéo em lista Unica e de ordem logistica; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 120, I1I)

IV - os critérios de priorizagdo na Lista para Atendimento
para transplantes al ogénicos por estabelecimento de salide autorizado,
credenciado/habilitado no SUS, serdo utilizados nacionalmente, e
classificar@o os receptores, observando-se os Critérios de Indicagdes
do Anexo 21 do Anexo | , e com base nos fatores demonstrados no
Anexo 16 do Anexo | . (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 120,
V)

V - a pontuagdo 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, I)

VI - uma vez encontrado leito disponivel para atendimento
do receptor classificado, este (ou seu responsével legal) deverd au-
torizar formalmente o estabelecimento de salide e equipe especia-
lizada a realizar o procedimento indicado, nos termos do Consen-
timento Livre e Esclarecido constante no Anexo 21 do Anexo |
;(Origem: PRT MSIGM 2600/2009, Art. 120, 1)

VIl - a priorizagdo também deve considerar, em ordem de-
crescente, a espera por um primeiro, segundo ou terceiro transplante
para um mesmo paciente, conforme especificado no Critério de In-
dicagbes do Anexo 21 do Anexo | ; e (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 120, 111)

VIII - entre receptores que tenham o mesmo escore final,
prevalecerd o que primeiro estiver pronto para o transplante e, em
caso de receptor com escore maior, mas ainda ndo pronto para trans-
plante, prevalecera aquele com escore imediatamente abaixo que es-
tiver pronto. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 120, 1V)

Art. 132. A regulacdo do acesso a TCTH aogénico dar-se-a
conforme os fluxos abaixo estabelecidos: (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 121)

| - regulagdo do acesso a TCTH alogénico aparentado: (Ori-
gem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 121, 1)

a) 0 médico/estabelecimento de salde autorizado para o pro-
cedimento, integrante ou ndo do SUS, que assiste 0 paciente can-
didato a receptor de TCTH alogénico aparentado, procederd a busca
entre consanguineos, até a identificagdo e confirmagéo do doador;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, |, @)

b) uma vez confirmado o doador, a eguipe médica soli-
citante, de estabelecimento de salide autorizado, habilitado ou ndo no
SUS para a realizacdo de TCTH alogénico aparentado, procederd a
inclusdo do paciente no cadastro do sistema REREME; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 121, 1, b)

c) caso 0 exame confirmatério exclua o possivel doador, o
médico/estabel ecimento de salide solicitante autorizado, habilitado ou
ndo ao SUS para a realizagdo de TCTH aogénico aparentado, devera
aterar no REREME a situagéo do paciente, a fim de inclui-lo para a
pesquisa de doador ndo-aparentado; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 121, 1, )

Il - regulagdo do acesso a TCTH aogénico néo-aparentado:
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, 1)

a) a busca de doador n&o-aparentado sO se dara levando em
considerac&o os itens Critérios de Indicagdo do Anexo 21 do Anexo
| e art. 130; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, Il, &)

b) nesse caso, o0 paciente dever4 ser encaminhado a um
centro autorizado para TCTH aogénico, ndo-aparentado; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, 11, b)

c) as etapas da busca nacional de doador ndo-aparentado
deverdo ser as seguintes: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121,
I, ©)

1. naimpossibilidade 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,
informar4 ao sistema essa nova situagdo e, conforme as indicactes
estabelecidas no Anexo 21 do Anexo | , incluira o receptor no
REREME, para a busca nacional de doador n&o-aparentado no RE-
DOME; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, 11, c, 1)

2. localizado(s) o(s) doador(es) no REDOME, as respectivas
CNCDO:s e o respectivo Hemocentro atuaréo conforme o descrito no
art. 128; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, 11, ¢, 2)

3. uma vez confirmado um doador nacional pelo sistema
REDOME/REREME, o REREME, sob a supervisdo do INCA e do
SNT, levando em consideracéo os critérios de classificagio na Lista
de Atendimento, nos termos do art. 128, procedera a indicagdo do
estabelecimento de salide transplantador, que poderd ser o estabe-
lecimento de salide que cadastrou o receptor, ou outro que realiza
TCTH alogénico ndo-aparentado; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 121, 11, c, 3)

4. havendo necessidade de deslocamento de doador para co-
leta ou do receptor para o transplante, as CNCDOs solicitantes e
executoras, providenciardo os meios de deslocamento e acomodagéo,
considerando-se 0s mecanismos usuais de autorizacdo de TFD; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, II, c, 4)

5. ndo sendo encontrado doador por meio da busca nacional
acima descrita, 0 REDOME/REREME dara inicio & busca interna
ciona de doador ndo aparentado, conforme as indicagbes de TCTH
nao-aparentado estabelecidas nos Critérios de Indicagbes, no Anexo
21 do Anexo | ;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 121, II, c,
5)

6. no caso de localizag&o de doador no exterior, 0 INCA/MS,
providenciard o cumprimento das exigéncias para o envio do material
doado ao estabelecimento de salide 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, Il c, 6)

Art. 133. O acompanhamento dos pacientes transplantados e
os resultados dos TCTH realizados dever&o observar o seguinte: (Ori-
gem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 122)

| - 0s receptores transplantados originarios dos préprios hos-
pitais transplantadores, neles devem continuar sendo assistidos e
acompanhados; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 122, )

Il - os demais receptores transplantados deverdo, efetivada a
ata do centro/estabelecimento de salde transplantador, ser devida
mente reencaminhados aos seus hospitais de origem, para a con-
tinuidade da assisténcia e o0 acompanhamento, devendo ser mantida a
comunicagdo entre os hospitais de modo a que o estabelecimento de
sallde solicitante conte, sempre que necessario, com a orientagdo do
estabelecimento de salide transplantador e este, com as informagdes
atualizadas sobre a evolugdo dos transplantados; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 122, 11)

Il - os centros transplantadores deveréo, por meio do Sis-
tema informatizado RBTMO, manter atualizados os dados do se-
guimento dos pacientes transplantados de acordo com 0s respectivos
formulérios eletrénicos disponiveis no sistemaie (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 122, 111)

IV - a ndo atualizagdo dos dados de seguimento acarretara
impedimento de inscrigdo de novos pacientes, e poderd implicar sus-
pensdo ou perda da autorizagdo para transplante. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 122, V)

Art. 134. Com a finalidade de auxiliar os pacientes de outros
paises que necessitam de Células-Tronco Hematopoeticas para fins de
transplante ou tratamento, fica autorizado o envio ao exterior de
amostras de céulas-tronco hematopoéticas de doadores cadastrados
no Registro Nacional de Doadores Voluntérios de Medula Ossea -
REDOME, por meio dos registros internacionais de doadores vo-
luntérios, para a realizacdo de TCTH em hospitais relacionados ao
registro internacional. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 123)

Parégrafo Unico. A amostra a ser enviada pode ser de me-
dula éssea, sangue periférico ou sangue de corddo umbilical e pla-
centério, e que a origem da amostra de sangue de corddo umbilical e
placentério deve ser, obrigatoriamente, de estabelecimento integrante
da rede BRASILCORD. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 123,
Parégrafo Unico)

Art. 135. O REDOME é o exclusivo meio de recebimento de
solicitag8o e de autorizacdo do envio de amostra de doador brasileiro
compativel com receptor estrangeiro, inclusive quando a amostra for
de sangue de corddo umbilical e placent&rio identificada em esta-
belecimento integrante da rede BRASILCORD. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 124)

Parégrafo Unico. E vedada a qualquer laboratério de his-
tocompatibilidade ou centro de transplante, a comunicag&o direta com
registro internacional com vistas ao envio para o exterior de amostras
de células-tronco hematopoéticas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 124, Parégrafo Unico)

Art. 136. Na busca internacional, a identificagdo do doador,
a confirmac&o 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
voluntérios. (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 exa-
mes 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, § 19

§ 2° Para 0 consentimento livre e esclarecido, o doador
voluntério deve declarar-se ciente de que inexistira retorno pecuniério
de qualquer ordem ou natureza, quer pela doagdo, quer pela utilizagdo
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 saiide e
o resultados de exames. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 125,
§ 39

§ 4° O receptor no exterior tera sua identidade iguamente
mantida em sigilo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 125, 8§
4°)

§ 5° O consentimento livre e esclarecido do doador vo-
luntério identificado por meio do REDOME devera ser obtido antes
dos procedimentos exigidos para a doagdo, como os testes confir-
matorios da sua histocompatibilidade com o receptor no exterior, a
avaliacdo da condi¢do de salde 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,
tomard as providéncias necessarias para formalizar legalmente a atua-
¢80 da Fundagdo Ary Frauzino para Pesquisa e Controle do Cancer -

FAF, como entidade de direito privado de apoio ao INCA, no re-
cebimento dos recursos financeiros pagos por registro internacional
para o ressarcimento dos gastos envolvidos com a identificacdo do
doador, a confirmagao da tipificagdo e a coleta de amostra de células-

tronco hematopoéticas e 0 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 solicitagdo de amostra por registro
internacional e o envio de amostra para o exterior devem ser os
mesmos exigidos na busca internacional de doadores de células-tron-
co hematopoéticas para receptores nacionais. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 126, § 19

§ 2° Os recursos financeiros percebidos de registro inter-
nacional pela FAF devem - excluida a cobertura dos gastos admi-
nistrativos especificada no contrato com o INCA - ser utilizados na
busca internaciona de doadores para receptores nacionais, de modo a
reduzir os gastos com esse tipo de procedimento. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 126, § 29)

Art. 138. A CGSNT serd a responsavel pelo controle e ava-
liagdo das atividades inerentes ao envio de amostras de células-tronco
hemato%)éticas para o exterior. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009,
Art. 12

§ 1° A FAF devera apresentar anualmente a prestagdo de
contas da movimentagdo financeira relativa a solicitagdo e ao envio
de amostras de células-tronco hematopoéticas para o exterior, bem
como a aplicacdo dos recursos assim obtido, na busca internacional
gara) doadores nacionais. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 127,
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§ 2° A movimentagdo financeira de que trata o art. 138, § 1°
serd objeto de auditoria periodica pela Coordenagdo-Geral do Sistema
Naciona de Transplantes ou sempre que solicitada pelos érgaos com-
petentes. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 127, § 29)

§ 3° O convénio ja celebrado entre o Ministério da Salde e
a FAF, destinado ao custeio da metodologia de pagamentos e re-
cebimentos dos processos de busca internacional para doadores na-
cionais e aplicavel ao envio de células-tronco hematopoéticas para o
exterior podera ser prorrogado até que haja um equilibrio entre o
montante de recursos financeiros despendidos e recebidos. (Origem:
PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 127, § 3°)

Art. 139. A Secretaria de Atencdo a Salde deverd adotar as
providéncias cabiveis para viahilizar o financiamento dos procedi-
mentos necessarios para 0 envio de amostra de células-tronco he-
matopoéticas 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 fungbes técnicas e ope-
racionais do REDOME e do REREME, conforme os critérios de-
finidos pelos registros internacionais e o estabelecido neste Regu-
lamento. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 129)
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Modulo de Tecido Musculoesquel ético

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Secdo
1X)

Art. 141. Serdo aceitos para transplante de tecidos musculo
esqueléticos pacientes com: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
1

30)

| - alongamentos de membros/disparidade de membros; (Ori-
gem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 130, I)

Il - artrodese de coluna cervical torécica ou lombar; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, 1)

)III - artrodese de pé; (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art.
130, I

IV - artrodese de tornozelo; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 130, 1V)

V - cirurgia corretiva de pé plano; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 130, V)

V1 - defeitos segmentares diafisarios; (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 130, VI)

VIl - deformidades maxilar e/ou mandibular; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 130, VII)

\;III - focomelias; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
130, VIII

IX - fraturas articulares; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 130, IX)

X - fraturas complexas e cominutivas dos membros; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, X)

XI - fraturas periprotéticas, (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 130, XI)

XII - lesbes ligamentares; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 130, XII)

XI1I - osteotomias da pelve (displasias do desenvolvimento
do quadril, sequelas Perthes legg calvet); (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 130, XIII)

XIV - pseudoartroses atréficas de ossos longos; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, XIV)

XV - reconstrugdes ligamentares: talus fibulares manguito
rotador reforco 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 reconstrucéo; (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 reconstrucéo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
130, XVIII)

XIX - sequelas de préteses de ombro que necessitem revisao

e/lou reconstrucdo; (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
Osseos malignos: substituicoes segmentares ou osteoarticulares. (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 130, XXI)

Art. 142. Os tecidos musculoesquel éticos somente seréo dis-
ponibilizados para uso terapéutico se provenientes de Bancos au-
torizados pelo SNT/MS, com solicitacdo documentada do profissional
transplantador autorizado pelo SNT, nos termos deste Regulamento,
contendo: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 131)

| - nome e demais informagdes sobre o receptor que per-
mitam a rastreabilidade do tecido; (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009,
Art. 131, 1)
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Il - nome do profissional transplantador (nome completo,
especialidade, endereco e telefone de contato), (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 131, 11)

Il - caracteristicas e quantidade de tecido; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 131, 111)

IV - procedimento a ser realizado; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 131, 1V)

V - estabelecimento de salide onde sera realizado o pro-
cedimento; e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 131, V)

VI - data prevista para utilizacdo do tecido. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 131, VI)

Art. 143. A disponibilizacéo do tecido deve ser acompanhada
de instrugBes técnicas, com informagtes que complementem aquelas
contidas no rétulo da unidade de tecido disponibilizado, para a ma-
nutencdo da qualidade e utilizago do tecido, tais como: (Origem:
PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 132)

| - utilizacdo de cada unidade de tecido em apenas um
receptor e 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 utilizagdo; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 132, 1)

Il - instrugdes especiais sobre sua utilizagdo; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 132, 111)

IV - informagBes sobre os possiveis riscos biologicos pre-
sentes no material (por exemplo: contaminantes e contato com alér-
genos); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 132, 1V)

V - aerta para a obrigatoriedade de informar o banco e os
6rgdos competentes sobre a ocorréncia de reagfes adversas apos seu
uso;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 132, V)

VI - informagBes 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 judtificativa. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 132, V1)

Art. 144. A responsabilidade por acondicionar os tecidos em
recipientes térmicos, que assegurem o transito dos materiais em tem-
peraturas adequadas, por um periodo de 24 (vinte e quatro) horas
aém 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/IGM 2600/2009, Art. 133)

Art. 145. E de responsabilidade do profissional transplan-
tador utilizar o tecido de acordo com as orientagBes fornecidas pelo
Banco de Tecidos, de forma a garantir a integridade e a seguranca
bioldgica do enxerto. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 134)

Art. 146. O profissional transplantador deve encaminhar ao
Banco de Tecido Musculo Esguelético e a CNCDO as informagoes
sobre os receptores no prazo maximo de 15 (quinze) dias apos a
redlizagdo do transplante, cabendo o ndo-encaminhamento das in-
formagGes no prazo estabelecido podera acarretar ao profissional
transplantador o cancelamento da autorizago para a realizacdo de
transplante de tecido osteocondrofascioligamentoso, emitida pelo Mi-
nistério da Satide. (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/IGM 2600/2009, Art. 136)

Art. 148. O materia que ndo for utilizado deve ser retornado
a0 Banco, sob condi¢Bes de preservacdo 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)
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(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segdo
X)

Art. 149. Ser@o aceitos para transplante de pele pacientes
com queimaduras ou lesdes cutaneas extensas e que ndo tenham
condigBes clinicas ou érea doadora de pele suficiente para cobertura
da &rea 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 trans-
missdo de doencas, é vedado o transplante alégeno de pele fresca, isto
€, ndo processada. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 139)

§ 1° Admitir-se-4, como Unica excegdo a0 caput deste artigo,
0 uso de enxertos doados por doadores aparentados de 1° grau na
linha ascendente (pai ou mag) 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 utilizagdo de pele fresca, nos
termos do § primeiro deste artigo, dever-se-&o redlizar oS mesmos
procedimentos utilizados para triagem de doadores de sangue, nos
termos da RDC/ANVISA n° 343, de 2002, e subsequente avaliacdo
do risco versus beneficio, devidamente documentada em prontudrio.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 139, § 29)

§ 3° O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve ser
assinado pelos genitores ou responsavel legal. (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 139, § 3°)

Art. 151. Os tecidos cutaneos somente ser&o disponibilizados
para uso terapéutico provenientes de Bancos autorizados pelo
SNT/MS com solicitacdo documentada do profissional transplantador
autorizado pelo SNT contendo informagOes sobre o receptor que
permitam a rastreabilidade, nome do profissional transplantador (no-
me completo, especiadidade, endereco e telefone de contato), ca-
racteristicas e quantidade de tecido, procedimento a ser realizado,
local onde serd realizado o procedimento, e data prevista para uti-
lizag&o do tecido. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 140)
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Parégrafo Unico. A disponibilizagdo da pele deve ser acom-
panhada de instrugGes técnicas, com informagdes que complementem
aquelas contidas no rétulo da unidade de tecido disponibilizado, para
a manutencdo da qualidade e utilizagdo do tecido, tais como: (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 140, § 1°)

| - utilizagdo de cada unidade de tecido em apenas um
receptor e uma Unica vez em um Unico procedimento; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 140, § 1°, 1)

Il - informagBes de como o tecido deve ser armazenado e/ou
manipulado antes da sua utilizacdo; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 140, § 1°, 1)

Il - instrucBes especiais sobre sua utilizagdo; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 140, § 1°, II1)

IV - informagBes sobre os possiveis riscos biol6gicos pre-
sentes no material (por exemplo: contaminantes e contato com e
alergenos); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 140, § 1°, IV)

V - derta para a obrigatoriedade de informar ao Banco e os
6rgdos competentes sobre a ocorréncia de reacOes adversas apds 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 legisagdo vigente, caso o tecido enviado ndo sgja
transplantado total ou parcialmente, devendo ser enviado ao banco
um relatério comunicando o fato, acompanhado de justificativa. (Ori-
gem: 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 tem-
peraturas adequadas, por um periodo de 24 (vinte e quatro) horas
além do tempo estimado para a chegada do material até o loca 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 transplan-
tador encaminhar o Banco de Pele e CNCDO as informagdes sobre 0s
receptores no prazo méximo de quinze dias ap6s a reaizagdo do
transplante, segundo o n&o-encaminhamento das informagdes no pra-
z0 estabelecido acarretar a0 profissional transplantador o cancela
mento da autorizag8o para a realizagéo de transplante de pele emitida
pelo Ministério da Salde. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
142)

g XI

Madulo de Tecidos Cardiovasculares ;

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VI, Segdo
X1)

Art. 154. S30 potenciais receptores de valvas cardiacas hu-
manas qualquer paciente com doenca valvar para cujo tratamento
estgja indicada a sua substituicdo por uma prétese valvar. (Origem:
PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 143)

Parégrafo 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 indicagio estabelecida, com o uso de homoenxertos
valvares. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 143, Parégrafo Uni-
Co,

Art. 155. Séo potenciais receptores de segmentos de pe-
ricardio humano pacientes que necessitem de corregéo de cardiopatias
congénitas e/ou valvulares, bem como com outras indicagdes de uti-
lizacdo em cirurgias valvares como adjuntos em procedimentos de
plésticas valvares ou em cirurgias ndo cardiacas abdominais, de neu-
rologia, de oftalmologia e de otorrinolaringologia. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 144)

Art. 156. Sdo potenciais receptores de artérias e/ou veias
humanas pacientes em cirurgias de reconstrugdes vasculares peri-
féricas ou de revascularizagdo do miocérdio, renais cronicos para a
construcdo 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 au-
torizado pelo SNT, contendo informagBes sobre o receptor que per-
mitam a rastreabilidade, nome do profissional transplantador (nome
completo, especialidade, enderego e telefone de contato), caracte-
risticas 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 disponibilizac&o do tecido deve ser acompanhada
de instrugdes técnicas, com informactes que complementem aquelas
contidas no rétulo da unidade de tecido disponibilizado, para a ma-
nutencdo da qualidade e utilizago do tecido, tais como: (Origem:
PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 147)

| - 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 - informagBes de como o tecido deve ser armazenado e/ou
manipulado antes da sua utilizacdo; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 147, 11)

Il - instrucBes especiais sobre sua utilizagdo; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 147, 111)

IV - informagBes sobre os possiveis riscos biol6gicos pre-
sentes no material (por exemplo: contaminantes e contato com alér-
genos); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 147, 1V)

V - derta para a obrigatoriedade de informar ao Banco e aos
6rgdos competentes sobre a ocorréncia de reacfes adversas ap6s seu
uso;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 147, V)

VI - informagBes sobre a necessidade do descarte do tecido
de acordo com a legislagdo vigente, caso o tecido enviado ndo sgja
transplantado total ou parcialmente, ou utilizado total ou parcialmente
no projeto de pesquisa ou ensino para o qua foi solicitado, situacdo
em que deve ser enviado ao Banco um relatério comunicando o fato,
acompal)qhado dejustificativa. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
147, VI
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Art. 159. A responsabilidade por acondicionar os tecidos em
recipientes térmicos que assegurem o transito dos materiais em tem-
peraturas 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)

Parégrafo Unico. E de responsabilidade do profissional trans-
plantador encaminhar ao Banco de Tecidos Cardiovasculares e a
CNCDO as informagdes sobre os receptores, no prazo maximo de 15
(quinze) dias apds a readlizacdo do transplante, podendo o n&o-en-
caminhamento das informagdes no prazo estabelecido acarretar ao
profissional transplantador o cancelamento da autorizag8o para a rea-
lizagdo de transplante, emitida pelo Ministério da Saide. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 148, Parégrafo Unico)

CAPITULO VII

DA REMOGAO DE ORGAOS E/OU TECIDOS DE NEO-
NATO ANENCEFALO PARA FINS DE TRANSPLANTE OU TRA-
TAMENTO

Art. 160. A retirada de 6rgéos e/ou tecidos de neonato anen-
céfalo para fins de transplante ou tratamento devera ser precedida de
diagndstico de parada cardiaca irreversivel. (Origem: PRT MS/GM
487/2007, Art. 1°)

Art. 161. O descumprimento deste Capitulo constitui infra-
¢80 nos termos dos arts. 14, 16 e 17 da Lel n° 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997. (Origem: PRT MS/GM 487/2007, Art. 2°)

Parégrafo Unico. Os infratores estdo sujeitos as penalidades
dos artigos citados no caput, bem como as demais sancdes cabiveis.
(Origem: PRT MS/GM 487/2007, Art. 2°, Parégrafo Unico)

CAPITULO VIII

DA REMOCAO DE ORGAOS, TECIDOS E PARTES DO
CORPO HUMANO VIVO PARA FINS DE TRANSPLANTES NO
TERRITORIO NACIONAL ENVOLVENDO ESTRANGEIROS
NAO RESIDENTES NO PAIS

Art. 162. A realizagdo de qualquer procedimento de trans-
plante no territério nacional em potencial receptor estrangeiro nao
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 doagéo referida nesse artigo quando se
tratar de 6rgdos duplos, de partes de 6rgaos, tecidos ou partes do
corpo cuja retirada ndo impega o organismo do doador de continuar
vivendo sem risco para a sua integridade e ndo represente grave
comprometimento de suas aptiddes vitais e salide mental e ndo cause
mutilagdo ou deformacdo inaceitavel, e corresponda a uma neces-
sidade terapéutica comprovadamente indispensavel a pessoa recep-
tora. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 1°, § 1°)

§ 2° A retirada, nas condicdes desse arti go, SO serd permitida,
se corresponder a uma necessidade terapéutica, comprovadamente
indispensavel e inadiavel, da pessoa receptora. (Origem: PRT MS/GM
201/2012, Art. 1°, § 29

§ 3° O doador, que devera ser juridicamente capaz nos ter-
mos da legislag8o brasileira, especificara, em documento escrito, fir-
mado também por duas testemunhas, qual tecido, érgao ou parte do
seu corpo esta doando para transplante ou enxerto em pessoa que
identificarg, todos devidamente qualificados, inclusive quanto a in-
di g:agao de enderego. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 1° §
30

§ 4° Previamente a realizac@o de qualquer procedimento de-
verdo ser ouvidos a Comissdo de Etica do servigo de salide envolvido
e a Camara Técnica de Etica do Sistema Nacional de Transplantes do
Ministério da Salde. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 1° §
4°)

§ 5° A retirada de tecidos, 6rgdos e partes do corpo vivo seréd
precedida da comprovagdo de comunicagdo ao Ministério Publico.
(Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 1°, § 59

§ 6° O documento de que trata 0 § 3° serd expedido em duas
vias, uma das quais serd destinada a0 Ministério Publico, com pro-
tocolo de recebimento na outra, como condi¢o para concretizar a
doagdo. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 1°, § 6°)

8§ 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 lavrado na
ocasido, lido em sua presenca e acrescido de outros esclarecimentos
que pedir e, assim, oferecido a sua leitura e assinatura e de duas
t&stgmu?has, presentes ao ato. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art.
10,8 7°

§ 8° A doagdo poderd ser revogada pelo doador a qualquer
momento antes de sua concretizagcdo. (Origem: PRT MS/GM
201/2012, Art. 1°, § 89)

§ 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 eventua realizagdo de transplantes de 6rgéos,
tecidos, células ou partes do corpo humano em receptores estran-
geiros ndo residentes no territorio nacional por meio de financiamento
com recursos do Sistema Unico de Salde (SUS) apenas podera ocor-
rer mediante prévia existéncia de acordos internacionais em base de
reciprocidade. (Origem: PRT MS/GM 201/2012, Art. 2°)

CAPITULO IX

DOS BANCOS DE TECIDOS i

(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, CAPITULO VII)

Art. 164. Os Bancos de Tecidos sdo definidos como os es-
tabelecimentos de salde que dispdem de instalagOes fisicas, equi-
pamentos, recursos humanos e técnicas adequadas para identificacdo
e triagem dos doadores, captacdo, processamento, armazenamento e
distribuicao 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 sero classificados nas seguintes
modalidades: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 1°)

| - Banco de Tecidos Oculares - Habilitagéo 24.13; (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 1°, I)
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I - Banco de Tecidos Cardiovasculares - Habilitagdo 24.14;
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 1° 1)

Il - Banco de Tecidos Musculo Esqueléticos - Habilitagdio
24.15; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 1°, II1)

IV - Banco de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario -
Habilitacéo 24.16;e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 1°,
V)

V - Banco de Pele - Habhilitagdo 24.22. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 1°, V)

§ 2° Os estabelecimentos de salde a que se refere o caput
deste artigo devem obedecer as normas gerais constantes no Anexo 3
do Anexo | , e estar vinculados a uma instituicdo hospitalar ou
hemocentro, devidamente cadastrados no Cadastro Nacional dos Es-
tabelecimentos de Salide - CNES, constando a habilitacdo 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 cum-
primento das normas ora aprovadas, 0 Banco deve comprovar que
esté aberto e em funcionamento para atendimento das demandas nas
24 vinte e quatro horas do dia, sete dias por semana, exceto para 0s
Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario - BSCUP(Ori-
gem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 149, § 3°)

§ 4° O Banco deve assegurar 0 controle e a garantia de
qualidade dos procedimentos realizados por meio da validagdo dos
processos, equipamentos, reagentes e correlatos e capacitacio de seus
profissionais. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 149, § 4°)

§ 5° O Banco poder4 compartilhar suas instalacGes para
processamento de mais de um tipo de tecido, salvaguardadas as ne-
cessidades especificas para 0 processamento de cada tipo de tecido,
desde que tal prética ndo comprometa a sua qualidade fina. (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 MSGM
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 instalacdo de um Banco de Tecidos deve 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)

Parégrafo Unico. Para seu funcionamento, o referido Banco
deve apresentar documento de conformidade com a legislagdo sa-
nitéria previamente emitida pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitéria com-
petente. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 150, Parégrafo Uni-
c0)

Art. 166. A retirada de tecidos (cérnea, sangue de cordéo
umbilical, muisculos e tenddes, pele, vasos, 0ssos, valvas) pode ser
realizada por equipe profissional propria do Banco ou por outras
dentro da &ea de abrangéncia dele. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 151)

Parégrafo 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 supervisdo do responsavel técnico pelo Banco para onde
os tecidos serdo referidos, exceto para BSCUP. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 151, Pardgrafo Unico)

Art. 167. Definir que a estruturagdo da rede de bancos de
tecidos se dé conforme a demanda por tecidos humanos e a oferta de
doadores faecidos, priorizando-se a disponibilizagdo dos tecidos a
rede de atencdo a salde do SUS, observando-se os critérios locor-
regionais com as pactuagdes intergestoras, sob a coordenagdo da
CGSNT. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 152)

Art. 168. Definir que, em situacdes de demandas coletivas
emergenciais, a rede de Bancos de Tecidos disponibilize todos os
tecidos aptos para uso a fim de suprir as necessidades da rede de
atencdo a salde do SUS. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
153)

Parégrafo Unico. A CGSNT sera responsavel pela organi-
zagd0 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 dis-
poniveis, na forma de prontu&rio do doador, todos os registros de
dados de identificag&o e triagem do doador, dos tecidos e do receptor,
bem como amostras do soro (soroteca) utilizado para a realizagéo dos
testes de seguranca biolégica, por um periodo minimo de vinte anos,
garantindo assim sua rastreabilidade. (Origem: PRT MSGM
2600/2009, Art. 154)

§ 1° Devem estar registradas as solicitagdes de tecidos re-
cebidas, atendidas ou ndo, com os dados de identificacdo dos re-
ceptores, profissionais e estabelecimentos, e indicagdes sobre os pro-
cedimentos realizados. (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 154, §
19

§ 2° Os registros podem ser mantidos em meio eletronico,
armazenados com cOpias de seguranca, desde que os sistemas com-
provem protecdo contra fraudes ou ateracdes de dados e garantia de
inviolabilidade, conforme as resolucdes 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, § 29)

§ 3° Todos os registros dos Bancos de Tecidos devem ser de
caréter confidencial, respeitando o sigilo da identidade dos doadores e
dos receptores. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 154, § 39)

Art. 170. Compete aos Bancos de Tecidos: (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 155)

| - participar, sob a coordenagéo da CNCDO do Estado ou do
Distrito Federal e da CGSNT, do esfor¢o de divulgar, promover e
esclarecer a populagdo a respeito da importancia da doagéo de 6rgéos
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, 11)

Il - organizar e efetuar a retirada dos tecidos doados, obe-
decendo as normas e orientagdes da CNCDO a que estiver subor-
dinado, cabendo ao Banco de Tecidos a decisfo final sobre a acei-
tagdo ou ndo da doacdo; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155,

1))

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, 1V)

V - capacitar os profissionais de equipes especializadas ndo
pertencentes ao Banco, envolvidos em retiradas de tecidos humanos,
dentro da sua area de abrangéncia e sob a supervisdo da CNCDO
estadual ou da CGSNT, quanto aos processos de seguranca e qua-
lidade do Banco, garantindo a incorporagdo 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 Manua Técnico-Operaciona, e por meio de registros, a pa-
dronizag8o relativa aos processos e ao controle da qualidade dos
tecidos humanos que estejam sob sua responsabilidade, a serem ela-
borados pelo Banco e revisados anuamente; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 155, VI)

VIl - manter registros dos processos e controles para mo-
nitoramento da qualidade dos procedimentos, equipamentos, reagen-
tes e correlatos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, VII)

VIII - enviar relatdrios mensais a CNCDO e a VISA local, e
trimestrais a CGSNT sobre o nimero de doadores ofertados (aceitos
e recusados), e de tecidos captados, processados, armazenados (quan-
tidade em estoque), distribuidos ou descartados, especificando lotes e
nimero de itens produzidos por apresentacéo; (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 doa-
dos; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, 1X)

X - manter arquivo préprio com os prontuérios de doadores
contendo dados sobre as atividades de captacdo, inclusive copia do
consentimento livre e esclarecido da doagdo, retirada, identificacéo,
processamento, distribui¢ao e descarte de todos os lotes ou itens de
tecidos de cada doador, por prazo minimo de 20 (vinte) anos apés a
distribuicdo ou descarte, garantindo assim sua rastreabilidade; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, X)

X1 - fornecer tecidos humanos e seus derivados, para uso
terapéutico, unicamente para profissionais transplantadores devida-
mente autorizados pela CGSNT; (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009,
Art. 155, XI)

XIl - disponibilizar ao profissiona responsavel pelo trans-
plante todas as informagBes necessérias 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, XII)

X1l - manter registro de distribuicdo de tecidos para trans-
plante contendo os dados de identificagdo dos receptores, dos pro-
fissionais 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, XIII)

XIV - manter em arquivo préprio e notificar a CNC-
DO/CGSNT e a Vigilancia Sanitéria a ocorréncia de falhas em pro-
tocolos que possam comprometer a salide de receptores e de efeitos
indesgjaveis relatados apds os transplantes, bem como as medidas
adotadas para saneamento ou atenuagdo 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
0 seu descarte; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155, X1V)

XV - assegurar formagdo e aperfeicoamento de recursos hu-
manos responsaveis por todas as etapas e controles de qualidade
envolvidos no processo, triagem clinica e laboratorial, captacdo, iden-
tificag@o, processamento, armazenamento, transporte e distribuicéo ou
descarte dos tecidos,e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 155,
XV)

XVI - documentar as capacitagdes realizadas mantendo a
documentagdo comprobatéria quanto a avaliagdo do curso e/ou pro-
grama de capacitagdo, informando data, carga horéria, participantes e
expertise dos docentes, e registros de instrumentos de avaliagdo de
satisfacdo dos participantes. (Origem: PRT MS/IGM 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 de-
manda assistencial e desde que esteja aprovado pelo Comité de Etica
em Pesguisa (CEP) da instituicdo 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 identificag@o dos receptores do tecido, quan-
do se aplique; (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 1° 1)

Il - identificagdo completa do pesquisador responsavel; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 1°, I1)

Il - titulo do projeto de pesquisa; (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 156, § 1° 11I)

IV - instituicdio responsavel pela execucdo; (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 1°, IV)

V - copia dos pareceres do CEP e da CONEP; e (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 156, § 1°, V)

VI - identificac@o 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 pesguisa clinica mesmo que haja
demanda assistencial, desde que conduzido por centro assistencia de
exceléncia, e sob a coordenacdo da CGSNT. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 156, § 2°)

§ 3° Todos os programas de pesquisa e desenvolvimento
tecnolégico nas areas de interesse de bancos de tecidos humanos e
seus derivados devem ter, apds submissdio as instancias de controle
bioético, seus pesquisadores, projetos, cronogramas e fontes finan-
ciadoras previamente informados & CGSNT. (Origem: PRT MS/IGM
2600/2009, Art. 156, § 3°)

§ 4° Todos o0s programas de pesguisa e desenvolvimento
tecnol6gico, na &rea de interesse do xenotransplante aplicado a Banco
de Tecidos e seus derivados, devem ser submetidos a autorizagdo da
ANVISA antes da submissdo as instancias de controle bioético e ter
Seus pesquisadores, projetos, cronogramas e fontes financiadoras pre-
viamente informados & CGSNT. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 156, § 49

§ 5° Todos os programas de ensino nas areas de interesse de
bancos de tecidos humanos e seus derivados devem ter seus con-
telidos programaticos, publico-alvo e docentes previamente informa-
dos 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 execugdo das atividades decorrentes dessa
funcao, especificadas nos parégrafos que se seguem. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 157)

§ 1° A responsabilidade técnica envolve 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 capacitagdo
de pessoa e a supervisdo da atuagdo das equipes técnicas de ati-
vidades externas. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 157, § 1°9)

§ 2° A responsabilidade técnica envolve, ainda, a avaliacdo
do procedimento terapéutico proposto (no que diz respeito a melhor
indicagdo de uso clinico do tecido solicitado), bem como da ne-
cessidade de atendimento imediato e de consideragBes sobre as di-
mensdes 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
validacdo de rotinas assistenciais e protocolos operacionais, triagem
de doadores e gestdo de servicos de salide, 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 ad-
ministrativamente, diretamente a diregdo técnica da instituicdo hos-
pitalar onde esteja vinculado. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
159)

Art. 175. A garantia da qualidade dos tecidos e dos res-
pectivos derivados distribuidos é de responsabilidade do Banco de
Tecidos, sendo a responsabilidade técnica final de sua utilizagdo do
profissional transplantador. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art.
160)

Art. 176. Os procedimentos de doacdo e retirada de tecidos
de doadores falecidos, tanto em morte encefdlica como com coragéo
parado, realizadas por equipes proprias do Banco ou ndo, deverdo ser
financiadas pelo SUS, com base na Tabela Unificada de Procedi-
mentos, Medicamentos e OPM do SUS, por Autorizagdo de Pro-
cedimento de Alta Complexidade (APAC) ou AIH. (Origem: PRT
MS/GM 2600/2009, Art. 161)

§ 1° Poder&o ser remunerados mais de um estabelecimento
de salide ou equipe que efetivamente conduzirem o processo de doa
¢80, em cada uma de suas etapas separadamente, podendo ser a
remuneracao remuneragdo ser destinada a CIHDOTT, Banco, equipe
especializada autorizada para retirada ou estabelecimento de salide
onde ocorra a cirurgia de retirada dos tecidos, conforme se tenha dado
a execucao execucdo de cada tarefa realizada no processo de doagao
doagdol/transplante. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 161, §
19

§ 2° Cabera a CNCDO informar aos 6rgéos de controle e
avaliacdo quem efetivamente participou do processo e em que etapa.
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 161, § 2°)
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§ 3° Somente serdo remunerados os procedimentos "entre-
vista familiar" e "avaliagdo do doador" naguelas situagbes em que a
doagdo 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 doagdo gpenas de tecidos, somente serdo
remunerados os procedimentos "taxa de sala' e "coordenacdo de sala"
naquelas situagbes em que a doacdo realmente se efetivar, e for
retirado pelo menos um tipo de tecido ndo-ocular, e apenas uma vez
para cada doador. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 161, 8
4°)

§ 5° Os procedimentos de doagdo de doadores em morte
encefélica ("entrevista familiar”, "avaliagdo do doador", "taxa de sa-
la", "coordenacdo de sald') poderdo ser cobrados apenas uma vez,
mesmo que dessa doagdo sejam obtidos orgdos 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 sorol 6gicos,
demais exames laboratoriais e honorérios profissionais, quando se
aplique, sera efetuado pelo Sistema Unico de Salde a partir da in-
formag&o ao gestor estadual e a0 municipal. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 162)

Art. 178. Os procedimentos da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS re-
ferentes aos tecidos humanos aoestdo contidos em portarias minis-
teriais (Portaria n° 2.848/GM, de 2007) exceto os procedimentos de
coleta, armazenamento e criopreservacdo de SCUP, que estdo de-
finidos na Portaria n® 2.041/GM, de 2008. (Origem: PRT MS/GM
2600/2009, Art. 163)

Paragrafo Unico. Os valores serdo definidos por unidades de
peso ou de dimensdes lineares, de superficie ou clbicas 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, Parégrafo Unico)

Art. 179. Definir que os bancos de tecidos privados, de-
vidamente autorizados pelo SNT, devam, quando solicitados, dis-
ponibilizar 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 Satide por meio do REDOME. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009,
Art. 165)

Art. 181. O transporte de tecidos captados remotamente, ain-
da ndo processados, e do tecido ja processado ndo utilizado em sua
devolugdo ao Banco, poderd, quando necessario, ser redlizado gra
tuitamente pelas empresas aéreas, em conformidade com o acordo de
cooperacdo 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 trans-
plantes sera de responsabilidade do préprio Banco, podendo ser rea-
lizado gratuitamente pelas empresas aéreas, conforme acordo de co-
operacdo técnica existente, desde que sgjam comprovadamente des-
tinados a pacientes atendidos pelo SUS. (Origem: PRT MSGM
2600/2009, Art. 167)

§ 1° O responsavel técnico pela equipe de ingtituicdo publica
ou privada que for utilizar o tecido podera retiré-lo no Banco, pes-
soalmente, ou delegar a alguém, formalmente, sob termo de au-
torizag8o, assumindo a partir dai a responsabilidade sobre as con-
dicdes de preservagdo. (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 167, §
19

§ 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 vigilancia sanitéria vigentes e os procedimentos de controle de
processo suficientes para garantir a temperatura e as demais espe-
cificagBes técnicas necessérias para a qualidade dos tecidos. (Origem:
PRT MS/GM 2600/2009, Art. 168)

Art. 184. Para os efeitos deste Regulamento estdo incluidos
0s Bancos de Tecidos Oculares, Bancos de Tecido Musculo Esque-
|ético, Bancos de Pele, Banco de Tecidos Cardiovasculares, Bancos
de Sangue de Corddo Umbilical e Placentério, em conformidade com
as segOes a seguir: (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 170)

| - Anexo 4 do Anexo | - Banco de Tecidos Oculares
(BTOC); (Origem: PRT MSIGM 2600/2009, Art. 170, I)

Il - Anexo 5 do Anexo | - Banco de Tecidos Musculoes-
queléticos (BTME); (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 170,

1))

Il - Anexo 6 do Anexo | - Banco de Pele (BP); (Origem:
PRT MS/IGM 2600/2009, Art. 170, 111)

IV - Anexo 7 do Anexo | - Banco de Tecidos Cardio-
vasculares (BTCV); e (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Art. 170,
V)

V - Anexo 8 do Anexo | - Banco de Sangue de Cordéo
Umbilical e Placentério (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 TRANSPLAN-
TES DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOIETICAS (BRASIL-
CORD)

Art. 185. Fica ingtituida a Rede Nacional de Bancos Publicos
de Sangue de Corddo Umbilical e Placent&rio para Transplantes de
Células- Tronco Hematopoiéticas (BrasilCord). (Origem: PRT
MS/GM 2381/2004, Art. 19
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Parégrafo Unico. Essa rede plblica sera formada pelos Ban-
cos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentério (BSCUP) ja exis-
tentes e em operacdo no Ingtituto Nacional de Céncer (INCa/Rio de
Janeiro) e no Hospital Israelita Albert Einstein (HIEA/S8o Paulo) e
pelos que vierem a ser implantados, com base nas necessidades epi-
demioldgicas, na diversidade étnica e genética da popul agdo brasileira
e segundo critérios a serem estabelecidos pelo Ministério da Salde.
(Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 1°, Paragrafo Unico)

Art. 186. Fica instituido Colegiado Consultivo, sob coor-
denacdo 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
Atencdo Especializada e Temética/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 selegdo de doa
dores e potencial de armazenagem de cada BSCUP. (Origem: PRT
MS/GM 2381/2004, Art. 39

§ 1° A seleg8o dos doadores de SCUP e a relagdo com as
maternidades onde esses serdo obtidos ficard sob a responsabilidade
dos BSCUP. (Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 3°, § 1°)

§ 2° As unidades de sangue de cord&o umbilical e placentério
coletadas dever&o representar a diversidade étnica brasileira, a partir
de quantitativo a ser programado em fung&o de critérios técnicos e
epidemioldgicos, estabelecidos pelo Colegiado Consultivo. (Origem:
PRT MS/IGM 2381/2004, Art. 3°, § 29)

§ 3° A capacidade final de armazenagem de unidades de
SCUP a ser acangada por cada BSUCP sera definida de acordo com
estudos e andlises que se produzirdo para este fim. (Origem: PRT
MS/GM 2381/2004, Art. 3°, § 39)

Art. 188. O Ministério da Salde coordenara a implantagéo
dos BSCUP e participard do seu custeio. (Origem: PRT MS/GM
2381/2004, Art. 4°)

Parégrafo Unico. O Ministério da Salide podera estabelecer
parcerias visando a implementagdo e ao custeio de BSCUP com
ingtituicBes privadas, com ou sem fins lucrativos. (Origem: PRT
MS/GM 2381/2004, Art. 4° Paragrafo Unico)

Art. 189. O Ministério da Salde implementara sistema de
informacdo - Registro Nacional de Células Tronco Hematopoiéticas
(RENACORDE), com o objetivo de promover a integracdo dos dados
das amostras coletadas nos BSCUP, monitorar e controlar a qualidade
e 0 processo de distribui¢do, segundo lista Unica de receptores. (Ori-
gem: 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 Doagéo de Sangue
de Corddo Umbilical e Placentd&rio. (Origem: PRT MSGM
2381/2004, Art. 6°)

Art. 191. Fica regulamentado o ingresso e saida de SCUP do
territorio naciona e as relages com a rede de BSCUP internacionais.
(Crigem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 7°)

§ 1° E vedado o envio de Sangue de Corddo Umbilical e
Placentério para o exterior, com o objetivo de armazenamento de
CTH/SCUP em bancos publicos ou privados instalados fora do ter-
ritério nacional. (Origem: PRT MS/GM 2381/2004, Art. 7°, § 1°)

§ 2° A entrada ou a saida de precursores hematopoiéticos,
provenientes de medula éssea, ou de sangue periférico ou de sangue
de cord&@o umbilical e placentério, 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° §
29)

§ 3° Compete a0 Ministério da Salide a integragéo do Bra-
silCord 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

Secéo |

Do Registro Brasileiro de Doadores Voluntérios de Medula
Ossea (REDOME)

Art. 193. Ficam estabelecidos, na forma do Anexo 24 do
Anexo | os mecanismos destinados a organizar o fluxo de infor-
macOes, 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 Salde dos estados e do Distrito
Federal, que tenham Central de Notificagéio, Captagéio e Distribuicéo
de Orgéos instalada e em funcionamento, adotar&o as medidas ne-
cess&rias para que estas Centrais exercam as seguintes atividades
relativas @ ampliagdo do REDOME: (Origem: PRT MS/GM
1315/2000, Art. 29)

| - organizacdo dos fluxos de captaco de doadores vo-
luntérios; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 2°, @)

Il - organizacdo do sistema de orientagBes aos candidatos;
(Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 2°, b)

Il - organizacdo do encaminhamento desses candidatos ao
Hemocentro mais proximo, previamente designado pela Secretaria de
Saide; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 29, ¢)

IV - organizagdo e informag&o ao(s) Hemocentro(s) de grade
de distribuicdo dos exames de histocompatibilidade aos laboratorios
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)
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V - recepcdo e envio ao Registro Brasileiro Doadores Vo-
luntérios de Medula Ossea REDOME no Instituto Nacional de Cancer
INCA, do Ministério da Satide, no Rio de Janeiro, dos resultados dos
exames realizados pelos laboratérios e as demais informagGes ne-
cessérias & implantagdo do cadastro, de acordo com o documento
Termo de Consentimento/Autorizacdo de Exames/Resultados de Exa-
mes, conforme modelo estabelecido no Anexo 25 do Anexo | ; e
(Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 29, €)

VI - manutencdo de arquivo contendo as informagdes re-
passadas a0 REDOME. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 2°,

f)

§ 1° Na hipdtese de ndo haver laboratério de histocom-
patibilidade cadastrado e/ou classificado como de Tipo Il no estado
em que esteja instalada a CNCDO, a Secretaria Estadual de Salde
devera estabelecer 0os mecanismos necessarios para o0 envio, pelo
Hemocentro, das amostras de sangue coletadas dos candidatos a doa-
¢80 a um laboratério que esteja nestas condicdes, para a realizagdo
do)s exames pertinentes. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 2°, §
10

§ 2° Aqueles estados que ndo tenham CNCDO instalada e
em funcionamento, poderdo estabelecer fluxos alternativos que nédo
envolvam a Central, obedecendo, no entanto, aos demais preceitos
estabel ecidos nesta Segdo. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 2°,
§ 29

Art. 195. As Secretarias de Salde dos estados e do Distrito
Federal estabelecerdo o rol de Hemocentros sob sua gestéo que de-
verdo fazer parte do processo de cadastramento no REDOME, dis-
ponibilizando esta relagdo as suas respectivas CNCDO. (Origem: PRT
MS/GM 1315/2000, Art. 39

Art. 196. Ficam estabelecidas as seguintes responsabilidades
e atividades a serem assumidas e desenvolvidas 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 CNC-
DO; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 4°, @)

Il - orientar os candidatos no que se refere ao procedimentos
de doagdo de medula propriamente dito- sugestdo de texto basico
contido rg)c)) Anexo 26 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000,
Art. 4°,

Il - obter do candidato a formalizacdo de sua disposi¢éo de
doacao, no documento Termo de Consentimento/Autorizagdo de Exa
mes/Resultados de Exames, conforme modelo estabelecido no Anexo
25 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 49, c)

IV - coletar, processar e armazenar, de acordo com as es-
pecificidades técnicas pertinentes, o material necessario a realizagdo
dos exames de histocompatibilidade regueridos para cadastramento do
g;)ador no REDOME; (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 4°,

V - enviar, adotados os adequados procedimentos de acon-
dicionamento e transporte, ao laboratério de histocompatibilidade ca-
dastrado, de acordo com a grade de distribuicio estabelecida pela
CNCDO, o materia a ser submetido aos exames de histocompa-
tibilidade. Este material devera ser acompanhado de autorizagdo para
realizagdo dos exames contida no documento de que trata no inciso
Il deste artigo; (Origem: PRT MS/IGM 1315/2000, Art. 4°, €)

V1 - locdizar e chamar o candidato a doagdo no caso de o
mesmo, ap6s sua inscricdo no REDOME, vir a ser selecionado como
possivel doador para um determinado receptor, ocasido em que co-
letara nova amostra de material para a realizacdo da 22 etapa da
identificacdo do doador (que sera enviada ao laboratério de his-
tocompatibilidade) 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)

VII - manter arquivo contendo as informagoes relativas aos
candidatos a doagdo recebidos e encaminhados. (Origem: PRT
MS/GM 1315/2000, Art. 4° g)

§ 1° Na eventualidade do Hemocentro ter capacidade ins-
talada, 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 es-
tabelecida pela CNCDO. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 4°,
§ 19

§ 2° Aqueles exames de histocompatibilidade realizados pelo
préprio Hemocentro deverdo ser processados/faturados de acordo com
0 estabelecido art. 5° da Portaria GM/M S n° 1314, de 30 de novembro
de 2000, e o resultado informado a CNCDO. (Origem: PRT MS/GM
1315/2000, Art. 4°, § 29)

§ 3° Na hipétese prevista no art. 196, VI os exames de
sorologia realizados pelo Hemocentro poderdo ser processados/fa
turados de acordo com as normas e tabela em vigor. (Origem: PRT
MS/GM 1315/2000, Art. 4°, § 39)

§ 4° Em qualquer hip6tese, a coleta, processamento inicial,
armazenagem, acondicionamento e transporte de material colhido de
candidatos a doag@o de medula Gssea para envio aos laboratérios de
histocompatibilidade com a finalidade de cadastramento no REDO-
ME, podera ser processado/faturado pelo Hemocentro, conforme es-
tabelecido 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 desenvolvidas pelos Laboratorios de
Histocompatibilidade (laboratérios de histocompatibiliade cadastrados
no SUS e classificados como de Tipo Il) no processo de cadas-
tramento de doadores no REDOME. (Origem: PRT MS/GM
1315/2000, Art. 59

| - receber o material a ser submetido aos exames de his-
tocompatibilidade enviados pelo Hemocentro, acompanhado da au-
torizag@0 para a redizag@0 destes exames contida no documento cuja
forma consta do Anexo 25 do Anexo | ; (Origem: PRT MS/IGM
1315/2000, Art. 5°, a)
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Il - realizar os exames de histocompatibilidade previstos na
12 Fase de identificagdo do doador, em conformidade com o es
tabelecido 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°,

IV - enviar, a CNCDO, o documento Anexo 25 do Anexo |
devidamente preenchido e assinado pelo responsavel técnico do la
boratério; e (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 5°, d)

V - No caso previsto no art. 196, VI receber a nova amostra
e realizar 0 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 & CNCDO.
(Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 5°, €)

Pardgrafo Unico. O laboratério processara/faturara os pro-
cedimentos 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 & CNC-
DO. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 5°, Parégrafo Unico)

Art. 198. A Secretaria de Atencdo a Salide adotard as me-
didas necessérias a0 cumprimento do disposto nesta Seg&o. (Origem:
PRT MS/IGM 1315/2000, Art. 6%

Art. 199. Os procedimentos relativos a realizacdo de exames
de histocompatibilidade e de coleta, processamento inicial, arma
zenagem, acondicionamento e transporte de material colhido de can-
didatos a doacdo de medula 6ssea pelo Hemocentro, estabelecidos na
PRT GM/MS n° 1.317, de 30 de novembro de 2000, seréo custeados
com recursos do Fundo de Aces Estratégicas e Compensagdo FAEC,
devendo ser processados por meio de APAC. (Origem: PRT MS/IGM
1315/2000, Art. 7°)

Paragrafo Unico. A Secretaria de Atencdo a Salde devera
adotar as providéncias necessdrias a implantagdo das APAC de que
trata este artigo. (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Art. 7°, Parégrafo
Unico)

0]

Da Manutengdo Regulada do Numero de Doadores no RE-
DOME

Art. 200. Esta Secdo estabelece a manutencdo regulada do
ndmero de doadores no Registro Brasileiro de Doadores Voluntérios
de Medula Ossea (REDOME), visando assegurar a oportunidade de
identificacdo de doadores histocompativeis. (Origem: PRT MS/GM
844/2012, Art. 1°)

Art. 201. O cadastramento de novos doadores voluntérios de
medula 6ssea no REDOME respeitara um nimero maximo de ca-
dastro de doadores voluntérios de medula éssea, por ano, para cada
Estado da Federacdo, conforme definido pelo Ministério da Salide, na
forma ;jo Anexo 28 do Anexo | . (Origem: PRT MS/GM 844/2012,
Art. 2°

§ 1° Cabera ao gestor de salde estadual, em articulagdo com
0s respectivos Hemocentros, Laboratorios de Imunologia e Histo-
compatibilidade e a Central de Notificagdo, Captacdo e Distribuicéo
de Orgéos da Secretaria Estadual de Sallde (CNCDO/SES), a devida
distribuicdo da demanda por doagtes voluntérias de medula 6ssea e
outros precursores hematopoéticos, de forma a observar a regra es-
tabelecida pelo caput. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 2°, §

19

§ 2° A Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Trans-
plantes (CGSNT/DAET/SAS/MS) podera autorizar alteragbes do ni-
mero maximo de doadores voluntérios de medula 6ssea e outros
precursores hematopoéticos, a partir de requerimento formulado pelo
gestor de salde local, devidamente instruido com a deliberagdo e
aprovacdo da respectiva Comissdo Intergestores Bipartite (CIB). (Ori-
gem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 2°, § 2°)

§ 3° Parafins do disposto no § 2°, a CGSNT/DAET/SASMS
decidira conjuntamente com a Coordenagéo do REDOME do Instituto
Nacional de Cancer José Gomes de Alencar (REDOME/INCA/MS).
(Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 2°, § 39)

Art. 202. Campanhas para cadastramento de doadores vo-
luntérios de medula déssea e outros precursores hematopoéticos de-
verdo ser previamente autorizadas pela GSNT/DAE/SAS/MS. (Ori-
gem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 3)

Paragrafo Unico. As campanhas referidas no "caput" deveréo
visar 0s grupos genéticos considerados minoria na representagdo do
REDOME, conforme definido pela CGSNT/DAET/SAS/MS em con-
junto com a REDOME/INCA/MS, e somente serdo autorizadas para
agueles estabelecimentos que receberem a habilitacdo conforme de-
finido pelo Ministério da Saide. (Origem: PRT MS/GM 844/2012,
Art. 3°, Pardgrafo Unico)

Art. 203. Todos os laboratérios de Imunologia e Histocom-
patibilidade autorizados pela CGSNT/DAET/SAS/MS deverdo rea
lizar recadastramento junto a referida Coordenagéo-Geral. (Origem:
PRT MS/GM 844/2012, Art. 49

Parédgrafo Unico. A solicitagdo de recadastramento, acom-
panhada de aprovacéo do gestor de saiide local, deve ser enviada as
respectivas CNCDO/SES, as quais cabera o encaminhamento a
CGSNT/DAET/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 4°,
Pardgrafo Unico)

Art. 204. Serdo habilitados para cadastramento de doadores
voluntérios de medula 6ssea e outros precursores hematopoéticos os
Laboratérios de Imunologia e Histocompatibilidade tipo |1 que rea-
lizem (;s seguintes procedimentos: (Origem: PRT MS/GM 844/2012,
Art. 5°

| - exames por biologia molecular; e (Origem: PRT MS/IGM
844/2012, Art. 5°, 1)

Il - tipagem HLA para os transplantes de drgéos solidos.
(Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 5°, 1)

§ 1° O prazo definido no § 1° presta-se a viabilizar a ade-
quacdo dos laboratdrios referidos as exigéncias desta Portaria, para
fins de obtencdo da habilitagdo definida no caput. (Origem: PRT
MS/GM 844/2012, Art. 5°, § 29)

§ 2° Passado o periodo previsto no § 1°, somente |aboratdrios
habilitados, na forma do caput, poderdo cadastrar doadores volun-
tarios de medula dssea. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 5°, §
3°)

Art. 205. O pedido de habilitagdo sera dirigido a CNC-
DOJ/SES, devidamente instruido com toda a documentacdo compro-
batéria do cumprimento dos requisitos previstos no art. 204 e com
documento de anuéncia do gestor de saide local. (Origem: PRT
MS/GM 844/2012, Art. 6°)

1° A CNCDO/SES encaminhard o pedido a
C()SSNT/DAET/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 6°, §
10

§ 2° A habilitagdo devera ser renovada a cada dois anos,
observado o mesmo procedimento previsto para a habilitaggo inicial.
(Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 6° § 29)

§ 3° O pedido de renovagdo deve ser encaminhado a CNC-
DO/SES no minimo 60 (sessenta) dias antes do vencimento da ha-
bilitacdo vigente. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 6°, § 3°9)

§ 4° O pedido de renovagdo tempestivo garantird a ma-
nutencéo da habilitagdo enquanto pendente o julgamento do pedido de
renovagdo. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 6°, § 4°)

§ 5° Em caso de pedido intempestivo, o deferimento da
renovagdo somente valerd da data do julgamento pela
C()SSNT/DAET/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 844/2012, Art. 6°, §
50

Art. 206. Os procedimentos realizados nos Laboratérios ha-
bilitados, conforme art. 204, somente ser&o ressarcidos pelo SUS apos
0 efetivo envio dos resultados dos exames ao REDOME, por meio do
sistema informatizado REDOME.NET. (Origem: PRT MS/GM
844/2012, Art. 7°)

Secéo Il

Dos critérios de distribuicdo e controle das cotas para ca-
dastro de novos doadores no Registro Brasileiro de Doadores Vo-
luntérios de Medula Ossea (REDOME)

Art. 207. Esta Segdo regulamenta os critérios de distribuicéo
e controle das cotas para cadastro de novos doadores no Registro
Brasileiro de Doadores Voluntérios de Medula Ossea (REDOME).
(Crigem: PRT MS/IGM 342/2014, Art. 19

Art. 208, Fica estabelecido que a distribuicdo das cotas para
cadastro de novos doadores no REDOME, no &mbito de cada unidade
federativa, ser proposta pelo gestor de salde de cada Estado e do
Distrito Federal, apds aprovagao pela Comissdo Intergestores Bipar-
tite (CIB) e pelo Colegiado de Gestdo da Secretaria de Salide (CG-
SES/DF), respectivamente. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art.
20

§ 1° A proposta de que trata o "caput" serd apresentada a
Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes, do De-
partamento de Atencdo Especializada e Temética, da Secretaria de
Atencdo a Salde, do Ministério da Salide (CGSNT/DAET/SASIMS).
(Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 2°, § 19

§ 2° A CGSNT/DAHU/SASIMS aprovard ou ndo a proposta
apresentada. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 2°, § 29)

§ 3° A distribuicdo das cotas obedecerd ao limite estabe-
lecido 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 serd a base
para definir os tetos fisicos e financeiros mensal e/ou anual de cada
gestor de salde. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 2°, § 3°)

Art. 209. A distribuicdo das cotas de cada gestor de salide
para os respectivos prestadores de servigos obedecera a seguinte or-
dem de prioridade, salvo para os casos de existéncia de um Unico
prestador de servico na area de abrangéncia do respectivo gestor:
(Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 39

| - estabelecimentos de salide que realizem exames de his-
tocompatibilidade para cadastro de doadores voluntérios de medula
Ossea e para transplantes de 6rgaos sdlidos e oferecam outras acdes e
servicos de salde para o Sistema Unico de Saide (SUS); (Origem:
PRT MS/IGM 342/2014, Art. 3°, 1)

Il - estabelecimentos de salde que realizem exames de his-
tocompatibilidade para cadastro de doadores voluntérios de medula
Ossea e para transplantes de drgdos solidos; e (Origem: PRT MS/GM
342/2014, Art. 3, 11)

111 - estabelecimentos de salide que realizem exclusivamente
exames de histocompatibilidade para cadastro de doadores voluntérios
de medula 6ssea. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 3°, 1)

§ 1° A distribuicdo de cotas que ndo atender a ordem de
prioridade de que trata o "caput" devera ser justificada a
CGSNT/DAHU/SAS/MS e poderd ser aprovada ou ndo. (Origem:
PRT MS/IGM 342/2014, Art. 3°, § 19

§ 2° Caso a distribuicdo de cotas apresentadas nos termos do
§ 1° ndo sgja aprovada pela CGSNT/DAHU/SAS/MS, o gestor de
sallde responsavel pela sua apresentacdo terd o prazo de 30 (trinta)
dias para submeter nova proposta de distribui¢do de cotas que con-
temple as recomendages da CGSNT/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT
MS/GM 342/2014, Art. 3°, § 29)

Art. 210. O ndo cumprimento do disposto nesta Secéo re-
sultard na suspensdo imediata do repasse dos recursos financeiros
destinados a0 pagamento dos exames para cadastro de doadores no
REDOME até que a situagdo seja regularizada. (Origem: PRT
MS/GM 342/2014, Art. 4°)

Art. 211. Caso a unidade federativa detentora da cota n&o
possua oferta de servigos para redizar a totalidade ou parte da cota
qL;e Ihe é devida, entdo devera (Origem: PRT MS/IGM 342/2014, Art.
50

| - pactuar com o gestor de satide de outra unidade federativa
o referenciamento da cota, parcial ou total; e (Origem: PRT MS/GM
342/2014, Art. 5°, 1)

Il - submeter a pactuagdo do referenciamento a aprovacdo da
CGSNT/DAHU/SASIMS, especificando: (Origem: PRT MS/GM
342/2014, Art. 5°, 1)

a) o gestor de salde de destino; e (Origem: PRT MS/GM
342/2014, Art. 5°, 11, @)

b) 0 nimero de exames a ser encaminhado mensa mente e/ou
anualmente, para efeito de realocac8o das cotas fisica e financeira do
gestor de salde de origem para o gestor de salde de destino. (Ori-
gem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 5°, 11, b)

Parégrafo Unico. Se a CGSNT/DAHU/SAS/MS n&o aprovar
a pactuacdo de que trata o inciso | do "caput", o gestor de salde
responsavel devera proceder a nova pactuacdo nos termos delimitados
pela CGSNT/DAHU/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art.
50, Par4grafo Unico)

Art. 212. A partir da apresentacéo da proposta de que trata o
art. 208, sera editado ato especifico do Ministério da Salide definindo
os tetos fisicos e financeiros para as gestdes de salide 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 n&o execucdo total das cotas de que trata
0 "caput" ndo implicard no aproveitamento das cotas remanescentes
no exercicio seguinte. (Origem: PRT MS/GM 342/2014, Art. 7°, Pa-
régrafo Unico)

CAPITULO XII

DO PROGRAMA NACIONAL DE IMPLANTAGCAO/IM-
PLEMENTACAO DE BANCOS DE OLHOS

Art. 214. Fica ingtituido, no ambito do Sistema Nacional de
Transplantes, o Programa Naciona de Implantacéo/lmplementacdo de
Bancos de Olhos. (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 1°)

§ 1° O Programa Nacional de Implantac&o/lmplementacéo de
Bancos de Olhos tem por objetivo oferecer as condigbes para a
implantagéo/implementac@o de 30 (trinta) Bancos de Olhos a serem
distribuidos, em locais estratégicos, no territério nacional, como for-
ma de viabilizar/estimular a ampliacdo da captacdo de corneas para
transplante, garantir adequadas condigdes técnicas e de seguranga
para esta captacdo 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 servico que, em
instalagOes fisicas, de equipamentos, técnicas e profissionais, sga
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°, § 29)

§ 3° Os Bancos de Olhos deverdo cumprir o estabelecido no
Anexo | e ser cadastrados no Sistema Nacional de Transplantes.
(Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 1°, § 39)

§ 4° Os Bancos de Olhos, integrantes ou ndo do Programa
ora criado, deverdo ter estreita articulagdo com a Centra de No-
tificagio Captagio e Distribuicdo de Orgos/CNCDO do estado em
que estejam instalados, ter como referéncia os servigos habilitados a
redizacdo de transplantes de corneas e destinar, na totalidade, as
corneas captadas/processadas viaveis para transplante ao atendimento
da Lista de Espera gerenciada pela respectiva CNCDO. (Origem: PRT
MS/GM 1559/2001, Art. 1°, § 49)

§ 5° Os Bancos de Olhos dever8o, mensamente, prestar
contas a respectiva CNCDO das corneas captadas/processadas, vid
veis e inviaveis para transplante. (Origem: PRT MS/GM 1559/2001,
Art. 1°, § 59

Art. 215. Os recursos necessarios a operacionaizacdo do
Programa Nacional de Implantag8o/Implementacdo de Bancos de
Olhos correrdo por conta do programa de trabalho 10.302.2015.20SP
- Operacionalizagdo do Sistema Nacional de Transplantes. (Origem:
PRT MS/GM 1559/2001, Art. 29)

Pardgrafo 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 Secre-
taria de Atengdo a Salde, sendo que os mesmos, para serem be-
neficiados, deverdo assumir formalmente, no minimo, os seguintes
compromissos: (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 3°)

| - cumprir e fazer cumprir a legislacdo em vigor que regula
0 Sistema Nacional de Transplantes, (Origem: PRT MS/GM
1559/2001, Art. 3°, @)

Il - realizar seu trabalho dentro dos mais estritos padrSes
morais, éticos, técnicos, de garantia de qualidade dos enxertos e de
seguranca para os receptores; (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art.
3, b)

Il - cumprir metas mensais/anuais de captacéo/processamen-
to de corneas a serem pactuadas entre cada Banco e a Coordenagéo
do Sistema Nacional de Transplantes; (Origem: PRT MS/GM
1559/2001, Art. 3°, c)
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IV - participar, efetivamente, do esforco de captacdo de cor-
neas para transplante empreendido em sua érea de atuagdo, em es-
treita articulagdo com a respectiva CNCDO; (Origem: PRT MS/GM
1559/2001, Art. 39, d)

V - participar de eventuais campanhas de esclarecimento
publico a respeito da doacdo de 6rgédos e realizagdo de transplantes
bem como de programas de educagdo continuada multiprofissional.
(Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 3°, €)

Parégrafo Unico. Todos os compromissos deverdo ser for-
malmente assumidos pela entidade/Banco de Olhos mediante a as-
sinatura de Termo de Compromisso a ser elaborado pela Secretaria de
Atencdo a Salde e que devera ser parte integrante do Convénio a ser
celebrado. (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 3°, Parégrafo Uni-
c0)

Art. 217. A Secretaria de Atengdo a Salide selecionara as
entidades/Bancos de Olhos que virdo a ser incluidos no Programa
Nacional de Implantacdo/Implementacdo de Bancos de Olhos e ado-
tardo as demais providéncias necessarias ao fiel cumprimento do
disposto neste Capitulo. (Origem: PRT MS/GM 1559/2001, Art. 4°)

CAPITULO XIll

DO PROGRAMA NACIONAL DE QUALIFICAGAO PA-
RA A DOAGAO DE ORGAOS E TECIDOS PARA TRANSPLAN-
TES (QUALIDOTT)

Art. 218. Fica instituido, no ambito do Sistema Nacional de
Transplantes (SNT), o Programa Nacional de Qualificagdo para a
Doagdo de Orgdos e Tecidos para Transplantes (QUALIDOTT). (Ori-
gem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°)

§ 1° O Programa ora instituido, de forma integrada e sis-
témica, estrutura e organiza as agoes voltadas para a capacitagdo dos
trabalhadores de salide envolvidos no processo de doacao/transplante
desde a identificacdo de provaveis doadores de 6rgéos e de tecidos até
0 acompanhamento pds-transplante, e tem por objetivos:(Origem:
PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°, § 19

| - introduzir a capacitagdo, a qualificagdo e o processo de
aprendizagem aplicados a uma abordagem sistémica e organizada dos
conhecimentos no processo de doacgdo/transplante; (Origem: PRT
MS/GM 2933/2010, Art. 1°, § 1°, 1)

Il - proporcionar formagdo, capacitagdo, atualizacdo e de-
senvolvimento dos profissionais envolvidos com o processo de doa
cao/transplante; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°, § 1°, II)

Il - oferecer aos profissionais de salide adequada informagéo
e conhecimento da estrutura e funcionamento da Politica Nacional de
Transplantes; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°, § 19, 1)

IV - estimular a pesquisa, a produgdo intelectual e a di-
vulgagdo de conhecimentos, sensibilizando os profissionais para a
importancia do autodesenvolvimento e multiplicacdo do conhecimen-
to; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 1°, § 19, 1V)

V - buscar maior integracdo dos profissionais envolvidos
com as atividades de doacdo 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 cons-
tantes estratégias de solucéo de problemas; e (Origem: PRT MS/GM
2933/2010, Art. 1°, § 1°, VI)

VII - contribuir para 0 aumento da doag&o e da captagéo de
Orgéos, Tecidos e Células, por meio da qualificagio profissional, com
consequente aumento do nimero de transplantes realizados, visando a
reducdo 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 agOes serdo desenvolvidas por meio de parcerias com
hospitais transplantadores, equipes transplantadoras, centrais de no-
tificagdo e captagdo de 6rgaos, universidades, hospitais envolvidos em
Projeto de Apoio a0 Desenvolvimento institucional do SUS e demais
entidades/institui¢des envolvidas com o processo de doaggo ao trans-
plante. (Origem: PRT MS/IGM 2933/2010, Art. 1°, § 2°)

Art. 219. Sdo o plblico-alvo do QUALIDOTT aqueles pro-
fissionais envolvidos com o processo de diagnéstico da morte en-
cefdlica e doacdo/transplante, como: (Origem: PRT MS/GM
2933/2010, Art. 2°9)

| - médicos; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 2°, 1)

Il - enfermeiros; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 2°,
1))

1y
)

Il - biomédicos; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 2°,
IV - psicélogos; (Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 2°,

V - assistentes sociais; e (Origem: PRT MS/IGM 2933/2010,
Art. 20, V)

VI - outros profissionais de saide. (Origem: PRT MS/GM
2933/2010, Art. 2, VI)

Art. 220. A Coordenacdo-Geral do Sistema Naciona de
Transplantes, do Departamento de Atengdo Especializada e Temética,
da Secretaria de Atencdo a Salde, do Ministério da Salde
(CGNT/DAET/SASIMS) adotard as providéncias necessarias a im-
plantagdo e operacionaizacdo do QUALIDOTT, definindo as con-
digBes para a participacdo dos profissionals, a pactuagdo das res-
ponsabilidades dos entes e entidades envolvidas, bem como os re-
cursos orgcamentarios que possibilitardo a execu¢do do Programa.
(Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 3°)
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Parégrafo Unico. As agbes deverfo ser devidamente arti-
culadas e discutidas com a Secretaria de Gestdo do Trabaho e da
Educacdo na Salude (SGTES/MS), responsavel, no ambito do Mi-
nistério da Satide, pelo desenvolvimento da Politica Nacional de Edu-
cacdo Permanente em Salide, prevista na Portaria de Consolidag&o n°
2.(Origem: PRT MS/GM 2933/2010, Art. 3°, Paragrafo Unico)

CAPITULO XIV

DA UTILIZAGAO DE TECIDOS, ORGAOS OU PARTES
DO CORPO HUMANO PARA FINS CIENTIFICOS

Art. 221. A utilizagdo de tecidos, érgéos ou partes do corpo
humano para fins cientificos somente sera permitida depois de es-
gotadas as possibilidades de sua utilizagdo em transplantes. (Origem:
PRT MS/IGM 263/1999, Art. 19

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) sfo instancias colegiadas, de natureza consultiva,
vinculadas tecnicamente a Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional
de Transplantes (CGSNT), do Departamento de Atencdo Especia-
lizada (DAE), da Secretaria de Atencdo a Salde (SAS) do Ministério
da Saide (MS).

1.2 As CTNs tém por finalidade assessorar a CGSNT nos
procedimentos relativos a formulagdo, revisdo, atualizagdo e aper-
feicoamento das normas relativas aos critérios de inclusdo de pa
cientes candidatos a transplantes nas listas de espera, aos critérios de
distribuicdo de 6rgéos, tecidos e células captados para transplantes e
a0s critérios de autorizagdo, renovacdo e exclusdo de autorizacdo de
estabel ecimentos e equipes.

1.3 Por solicitacdo da CGSNT, as CTNs poder&o desenvolver
outras tarefas de assessoria relativas ao processo doagdo/transplante.

2. DAS PRERROGATIVAS E COMPETENCIAS

2.1 Compete prioritariamente as CTNs:

| - manifestar-se quanto a avaliagdo de procedimentos cien-
tificos e tecnologicos relativos ao processo doagdo/transplante, no
ambito de atuagdo de cada CTN especifica para cada modalidade de
transplante;

Il - sugerir a CGSNT a realizagdo de estudos envolvendo a
andlise de eficécia, seguranca e resultados dos transplantes;

Il - emitir recomendagdes sobre aspectos envolvendo o pro-
cesso doagdo/transplante;

IV - manifestar-se quanto ao desenvolvimento de pesquisas
pré-clinicas ou clinicas que causem reflexos na avaiagdo, eficécia e
seguranga dos transplantes;

V - sugerir a CGSNT a convocagdo de consultores espe-
ciaistas, bem como de técnicos do MS para participarem de reu-
nides,

V1 - propor arealizagdo de reunides de trabalho e cientificas,
visando a divulgagdo de conhecimento das &reas de sua competén-
cig;

VIl - manifestar-se, quando solicitado, sobre situagdes néo
previstas no Regulamento Técnico dos Transplantes; e

VIII - subsidiar a CGSNT em outros aspectos pertinentes ao
processo doagado/transplante.

3. DA COMPOSICAO

3.1 As CTNs serdo compostas por 5 (cinco) a 7 (sete) mem-
bros titulares e 3 (trés) membros suplentes, tendo como membro nato
0 Coordenador-Geral da CGSNT, todos com reconhecido saber e
competéncia profissional. Os membros suplentes ndo serdo vincu-
lados a um determinado membro titular.

3.2 Os membros das CTNs serdo nomeados por ato do Se-
cretério de Atencéo a Salde do Ministério da Salde.

3.3 As CTNs contardo com uma secretaria composta por um
secretdrio e por um secretério-substituto, vinculados & 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 situacdes de conflitos de interesses com
estabelecimentos relacionados a indUstria e comércio farmacéutico,
laboratérios de histocompatibilidade, laboratdrios de criopreservacao
de células, ou outras entidades que possam implicar em decisdes
contréarias aos principios do SUS.

4.2 A designagdo do membro da CTN deve 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 responsavel por esclarecer si-
tuagdes que sugiram conflitos de interesse decorrentes de relagdo com
estabel ecimentos relacionados no item 4.1 que eventualmente surjam
durante o exercicio de sua fung&o.
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4.4 As atribuicdes do Coordenador-Geral incluiréo, entre ou-
tras, as seguintes atividades:

| - coordenar as discussoes,

Il - produzir e expedir documentos,

Il - distribuir tarefas,

IV - conduzir os trabahos, e

V - coordenar o apoio administrativo.

4.5 O secretério e/ou 0 secretério-substituto das CTNs, vin-
culados a CGSNT e designados por esta, terdo as atribuigdes de
fornecer o apoio necessario ao funcionamento das CTN.

5. DO MANDATO

5.1 O mandato dos membros da CTN ter4 a duragéo de 2
(dois) anos, podendo haver um recondugdo para um periodo de dois
anos.

5.2 Na primeira gest@o da CTN visando implementar a tran-
sicdo para o sistema de mandatos ndo 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 seréo no-
meados 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 ndo justificadas em duas
(rjeunic”)es consecutivas ou que ndo atender as demandas sera desligado

a CTN.

5.4 A destituicdio do mandato na CTN podera ser motivada
pela manifestagdo do proprio membro, por razbes administrativas, e,
compulsoriamente, quando comprovada incompatibilidade com os
vinculos funcionais, bem como por atuagdo sob condicdo de im-
pedimento ou suspeigao.

5.5 O membro destituido por omissdo ou inadequagdo na
ficha cadastral ou por atuar em processos para 0s quais esteja na
condicdo de incompatibilidade, de suspei¢do ou de impedimento néo
podera ser reconduzido a CTN.

5.6 Independentemente da motivacdo, a destituicdo do mem-
bro ocorrerd sob apreciacdo e por Ato do Secretério de Atengdo a
Salde/MS.

6. DO FUNCIONAMENTO

6.1 As CTNs reunir-se-80 ordinariamente a cada seis meses
e extraordinariamente a critério da CGSNT, na sede do MS em
Brasilia

6.2 As reunides poder&o, excepcionalmente, ocorrer em ou-
tras sedes ou cidades, desde que haja justificativa econfmica ou
estratégica e anuéncia da CGSNT.

6.3 A convocagdo para reunido da CTN serd feita pela
CGSNT e operacionalizada pelo secretario ou secretédrio-substituto,
no minimo com trés semanas de antecedéncia quando serdo enviados
a pauta e 0s respectivos subsidios para apreciagdo e manifestacao.

6.4 As reunides extraordindrias seréo convocadas, no mi-
nimo, com 10 (dez) dias Uteis de antecedéncia.

6.4.1 As manifestagdes das CTNs poderdo ocorrer por cor-
respondéncia eletrdnica, com o devido apoio, condugdo, conclusio,
demais encaminhamentos e arquivamento pelo secretério ou secre-
tairio-substituto da CTN especifica para cada modalidade de trans-
plante.

6.5 As reuniBes deverdo contar com um quorum minimo de
3 (trés) membros, além do membro nato.

6.6 Na eventualidade de impedimentos emergenciais, a reu-
nido podera ocorrer, em caréter excepcional, com um nimero menor
de membros.

6.7 As reunifes serdo conduzidas pelo Coordenador-Geral e,
na falta deste, por pessoa por ele designada.

6.8 As atas, os relatérios especificos e os demais docu-
mentos, devidamente rubricados pelos membros, serdo protocolados
na CGSNT ao final da respectiva reuniéo.

7. DO SUPORTE AO FUNCIONAMENTO

7.1 O apoio administrativo @ CTN sera conduzido pelo se-
cretério ou pelo secretério-substituto.

7.2 S&o 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 elaboracdo e a guarda das atas, relatérios, documentos,
correspondéncias e a agenda das CTNs; e

Il - o agendamento, a preparagdo e a expedi¢do das con-
vocagOes as reunides e o provimento do apoio logistico para as
reunides.

7.2.1 A estadia, o trandado, o transporte e outros aspectos
relacionados as reunides da CTNs, serdo providenciados pela
CGSNT/DAE/SAS/IMS. .

8. DAS DELIBERAGCOES

8.1 As deliberacdes da CTN serdo preferencialmente esta-
belecidas por consenso entre os seus membros.

8.2 As votagles, quando necessdrias, serdo abertas e acom-
panhadas de defesa verba registrada em ata e, quando possivel, em
gravagdo eletronica

8.2.1 As decisDes, neste caso, serdo tomadas em votagdo por
maioria simples dos presentes.

8.2.2 A abstencdio deverd ser acompanhada pela declaracéo
de voto por escrito. . 5

9. DO TRATAMENTO A INFORMACAO

9.1 No ambito da CTN, todos os documentos e informagoes
terdo o cardter de reservado, ficando a sua divulgagdo a cargo da
CGSNT, quando solicitado formalmente.

10. DAS DISPOSIGOES GERAIS

10.1 As fungBes dos membros das CTNs ndo serdo remu-
neradas e seu exercicio serd considerado ag@o de relevancia para o
servigo publico.

10.2 Os casos omissos serdo deliberados pela CGSNT e
informados aos membros das CTN.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cédigo 10402017100300308
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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)

FORMU LA RIO |

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 complicacdo da doenca hepética cronica, sem metéstase, restrito ao figado com nédulo Unico de até 5 cm ou até 3 nddulos de 3
cm e a auséncia de metéstases, com estadiamento obrigatério por mapeamento 6sseo e tomografia de térax.

baseado nos critérios de Barcelona e sem indicacéo de resseccéo.

Critério para inclusdo em situagdo especial: Carcinoma hepatocelular maior ou igual a 2 cm dentro dos critérios de Mil&o(figado cirrético com nédulo Unico de até 5 cm ou até 3 nédulos de até 3 cm de didmetro cada, auséncia de trombose neoplésica do sistema porta), com diagndstico

Diagndstico (Critério de Barcelona)

(') Critério anatomopatol 6gico

() Critério radioldgico ( 2 exames)?

() Critério radioldgico (1 exame de imagem trifasico)
() Critério combinado (1 exame + Alfa fetoproteina)

Anatomopatol 6gico 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 hipervascularizagéo arterial ou 1 exame de imagem trifasico (tomografia
computadorizada helicoidal multislice, ressonancia magnética, ultrassonografia com contraste por microbolhas) demonstrando leséo focal 3 2 cm
com padrdo hemodindmico de hipervascularizaggo arterial e depuraggo rpida 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.

Estadiamento (Critério de Mil&o)

() Exame de imagem Data.___ /|
() Mapeamento 6sseo Data: /|
(1) Tomografia de térax Data / /

Encaminhar laudo dos exames.

Para fins de estadiamento nédulos com diametro inferior a 2 cm sdo considerados de natureza indeterminada. Exame de imagem de até 6 meses
atrés, mapeamento e tomografia de até 1 ano atrés.

Tratamento prévio: sim () ndo () sesim:
() resseccéo

(') quimioembolizagdo

() ablagéo

(') quimioterapia

() alcoolizagdo

Caso tenha tratamento prévio encaminhar relatério médico e laudo do exame(s) prévio ao tratamento.

Irressecabilidade ()

Assinatura e Carimbo do Médico:

Encaminhar relatério médico com a justificativa.

Data:

FORMULARIO I

SOLICITACAO DE EXAME ANATOMOPATOLOGICO DE ORGAOS/TECIDOS RETIRADOS E NAO UTILIZADOS

A- IDENTIFICAGAO DO DOADOR

Nome: RGCT

Data de Nascimento: Sexo: () Masculino ()Feminino

OPO/OPC Data da captacéo:

B- ORGAQ(S) / TECIDO(S) QUE ESTA (AO) SENDO ENVIADO(S)

(1) Coracdo () Figado () Pancreas () Pele

(1) Coérnea direita (1) Coérnea esquerda (1) Pulm&o direito (1) Pulméo esquerdo
() Rim direito () Rim esquerdo () Oss0 ()

Observacoes:

Nota: Procure anotar o(s) motivo(s) pelo(s) qual(ais) o(s) érgéo(s) / tecido(s) foi(ram) desprezado(s) e 0 nome ou RGCT do receptor designado se houver.

Médico Responsavel

Nome:

C.RM.

Assinatura:

Data:

Anexo 3 do Anexo | 5

NORMAS GERAIS PARA AUTORIZACAO E FUNCIO-
NAMENTO DE BANCOS DE TECIDOS HUMANOS (EXCETO
BSCUP) (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo_11)

NORMAS GERAIS PARA AUTORIZAGAO E FUNCIO-
NAMENTO DE BANCOS DE TECIDOS HUMANOS (EXCETO
BSCUP)

1 - Processo de Autorizag8o de Funcionamento e Habilitagdo
pelo SUS

Todos os Bancos de Tecidos Humanos existentes no ter-
ritério nacional tanto agqueles que prestem servigos exclusivamente ao
setor privado quanto agueles que prestem servicos, mediante ha-
bilitagdo, a0 Sistema Unico de Salde, somente podem funcionar
legamente se forem previamente autorizados para tal pelo Sistema
Naciona 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 gestéo esteja 0 Banco, a saber:

a) se 0 Banco estiver instalado em municipio em Gestdo
Plena do Sistema Municipal - Secretaria Municipal de Salde; e

b) nos demais casos - Secretaria Estadual de Saude;

1.1 - Processo de Autorizagdo de Funcionamento O Processo
de Autorizago deve ser instruido com:

a) documentacdo comprobatéria do cumprimento da tota-
lidade das exigéncias para autorizagdo de funcionamento estabele-
cidas por este Regulamento Técnico;

b) relatério de vistoria: a vistoria deve ser realizada in loco
por técnicos da Central de Notificagdo, Captacdo e Distribuicdo de
Orgdos - CNCDO e da Vigilancia Sanitaria - VISA que avaliaréo e
emitirdo o respectivo parecer técnico a respeito das condigGes de
funcionamento do Banco - area fisica, recursos humanos, respon-
sabilidade técnica, matérias e equipamentos e demais exigéncias es-
tabelecidas nesta Portarig;

c) parecer conclusivo do Gestor: manifestacio expressa, fir-
mada pelo Secretério de Salide, em relacdo a autorizagdo. No caso de
Processo de Autorizagdo formalizado pela Secretaria Municipal de
Salide de Municipio em Gestdo 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 autorizagdo pe-
lo(s) Gestor(es) do SUS, e sendo o parecer favoravel, o Processo deve
ser encaminhado, para andlise, a Ministério da Salide - Secretaria de
Atencdo a Salde/ Departamento de Atencdo Especializada/Coorde-
nacdo Geral do Sistema Nacional de Transplantes;

€) a Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Transplan-
tessDAE/SAS/IMS determinard a realizagdo de vistoria in loco, po-
dendo para tanto constituir consultores técnicos, e emitird parecer
conclusivo a respeito da autorizagdo; e

f) se aprovada a autorizag8o, a Secretaria de Atengéo a Sau-
de adotara as providéncias necessérias a sua publicagdo, tendo esta
autorizacdo validade pelo periodo de 2 (dois) anos a partir de sua
publicaggo.

1.2. Hahilitagdo pelo SUS

Para que possa prestar servigos aos usuarios do SUS, o
Banco deve ser devidamente autorizado a funcionar pela CGSNT e
ser habilitado pelo SUS. Assim, aquele Banco que, aém de ser
autorizado a funcionar, pretenda prestar servicos ao SUS, deve ma-
nifestar 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 estgja habilitado no ambito do SUS, ndo podera apre-
sentar cobranga ao SUS, na forma em que esta esteja estabelecida,
relativa aos procedimentos realizados, exceto os de doaco e retirada
de tecidos.

a) todo Banco que, aém da Autorizagdo de Funcionamento,
pretenda ser cadastrado para prestagdo de servicos a0 SUS, deve,
previamente, consultar o gestor do SUS sob cuja gestéo estgja o
Banco a respeito das normas de habilitacdo, necessidade e possi-
bilidade desta habilitacdo, sendo que o SUS n&o se obriga a efetué-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 selecdo de prestadores de servigos, este(s) gestor(es)
deverdo manifestar no Parecer Conclusivo do Gestor de que trata a
ainea "c" do item 1.1 supra, adém do parecer a respeito da au-
torizagdo de funcionamento, a concordancia com a habilitagdo pelo
SUS, seguindo o processo, a partir dai, 0S mesmos passos previstos
no item 1.1.

1.3. Renovagdo de Autorizagdo de Funcionamento 60 (ses-
senta) dias antes de findar o prazo de 2 (dois) anos da publicacéo da
autorizag8o inicial, o responsavel técnico pelo Banco deve provi-
denciar na solicitagdo de renovagdo de autorizagdo. Esta autorizacio
deve ser formalizada nos mesmos moldes do estabelecido no item 1.1
supra e cumprir todos os tramites nele previstos.

1.4. Alteracdo de Loca de Instalagdo do Banco

A mudanca do loca de instalagdo do Banco, a quaquer
tempo, deve ser formalizada junto ao gestor do SUS sob cuja gestéo
esteja 0 servigo. O processo deve ser formalizado nos mesmos moldes
do estabelecido no item 1.1 supra e cumprir todos os tramites ai
previstos.

1.5. Manutencdo de Autorizagdo de Funcionamento e de
habilitacéo pelo SUS

A manutencdo_da autorizagd0 de funcionamento e de Ha-
bilitagdo pelo Sistema Unico de Salde - SUS esta vinculada:

a) a0 cumprimento pelo Banco das Normas e Rotinas es-
tabelecidas por este Regulamento;

b) & avaliagdo de funcionamento do Banco por meio de
realizagdo de auditorias periddicas pela Secretaria de Salde sob cuja
gestéo esteja 0 Servico, CNCDO e VISA;

c) a avaliagdo quantitativa e qudlitativa dos servigos pro-
duzidos; e

d) a0 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 sdo as seguintes:

a) estar instadado em estabelecimento hospitalar ou hemo-
centro

b) possuir, dentro do prazo de validade, Licenca de Fun-
cionamento emitida pela Coordenadoria de Fiscalizagdo Sanitéria da
Secretaria de Estado da Salide;

c) estar aberto e em funcionamento, para atendimento das
demandas, nas 24 horas do dia, todos os dias;

d) cumprir suas competénciag/atribuicoes estabelecidas neste
Regulamento Técnico;

€) cumprir as rotinas estabelecidas neste Regulamento Téc-
nico;

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
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f) assegurar o controle e a garantia de qualidade dos pro-
cedimentos, equipamentos, reagentes e correlatos;, sendo que a ga-
rantia da qualidade dos tecidos distribuidos ou disponibilizados é
responsabilidade do Banco de Tecidos e a responsabilidade médica e
técnica final de sua utilizag8o é do cirurgido transplantador;

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 com-
plicagdes e intercorréncias observadas no periodo.

h) a CNCDO e a VISA dever&o 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) (Ori-
gem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 12)

BANCOS DE TECIDO OCULAR HUMANO - BTOC

Além das exigéncias gerais para autorizacdo contidas no
Anexo X| deste Regulamento, o Banco deve cumprir as seguintes
exigéncias especificas; B

1. COMPETENCIAS E OBRIGACOES

a) articular-se com a CNCDO do Estado, quanto a neces-
sidade de receber os tecidos oculares captados em uma determinada
regido de sua abrangéncia, para o devido processamento;

b) participar da captacdo dos tecidos oculares doados, nas
greéa‘sj de abrangéncia definidas pela CNCDO a que estiver subor-

inado;

) receber apenas tecidos oculares humanos obtidos por ou-
tras equipes de captacdo devidamente autorizadas pela CNCDO;

d) respeitar a numeragdo dos tecidos oculares captados a ser
fornecida pela CNCDO do Estado, numeracdo essa que devera acom-
panhar todas as etapas de processamento desses tecidos até a dis-
tribuicdo pelo sistema de lista Unica;

e) encaminhar a CNCDO do Estado os documentos de au-
torizagdo de doacdo, imediatamente apds a captagao;

f) avaliar e processar tecidos oculares humanos para fins de
utilizacdo em transplantes ou enxertos;

garantir a realizagdo dos exames laboratoriais necessarios
a identificacdo de possiveis contraindicagBes que impossibilitem a
utilizacdo do enxerto;

h) disponibilizar todos os tecidos oculares obtidos, para dis-
tribuicdo pela CNCDO do Estado;

i) fornecer a equipe médica responsavel pela realizagdo do
transplante ou enxerto todas as informagdes necessérias a respeito do
tecido a ser utilizado, bem como sobre seu doador;

j) manter arquivo préprio com dados sobre os tecidos pro-
cessados, seus doadores e receptores.

Nas localidades onde ndo houver Banco de Tecido Ocular, as
retiradas podem ocorrer, sob a autorizagdo da CNCDO do Estado, por
meédicos oftalmologistas e/ou profissionais da area da salde devi-
damente capacitados, sob a supervisdo de um Banco de Tecidos
Oculares formamente referenciado, no mesmo Estado ou ha mesma
macrorregido, que se responsabilize pela adeguacdo dos processos
envolvidos, adequagdo do transporte e recepcdo e avaliagdo dos te-
cidos encaminhados.

Nesse caso, o tecido devera ser alocado na lista do Estado
que fez a captacdo e retirada do tecido.

Estabelecer que, nos casos de prioridade/urgéncia para trans-
plante de cérnea, o botdo corneano retirado do receptor deva, obri-
gatoriamente, ser encaminhado, pelo profissional transplantador ao
Banco de Tecido Ocular que forneceu o enxerto, em solugéo apro-
priada, para que possa ser providenciado o exame anatomopatol 6gico
do tecido.

O Banco de Tecidos Oculares poderd solicitar o encami-
nhamento do bot&o corneano para exame anatomopatol 6gico em hos-
pitais pablicos ou universitarios, préximos ao local onde se realizou o
transplante, de acordo com o descrito no caput deste artigo.

O prazo méximo para envio do botdo corneano do receptor
a0 Banco de Tecidos Oculares é de 48 (quarenta e oito) horas apos a
realizacdo do transplante. O nao-encaminhamento do botdo corneano
do receptor priorizado no prazo estabelecido podera acarretar ao pro-
fissional transplantador, o cancelamento da autorizacdo para a rea
lizac&o de transplante de cornea, emitida pelo Ministério da Saiide. O
resultado do exame andtomopatol égico do botdo corneano, nesse ca-
so, 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
captacdo dos tecidos e uma equipe técnica para atividades internas,
ambas compostas por profissionais com capacitacdo comprovada para
a execucdo de suas tarefas.

Deve ser formalizado um documento interno de constitui¢éo
do BTOC, onde conste sua composicdo, sua finadidade e seu or-
ganograma, sendo explicitadas sua subordinagdo técnico-cientifica e
sua subordinagdo administrativa.

2.1. Responsével Técnico

Este profissional deve ser capacitado para coordenar as ati-
vidades a serem executadas pelo Banco (selecdo, captagdo, proces-
samento, distribuicdo e controles de qualidade de tecidos), sendo
responsavel por estabelecer e supervisionar a atuagdo do Banco, o
treinamento de pessoal e por exercer a supervisao das equipes téc-
nicas de atuagdo externa, que devem ser compostas por:

1 (um) médico especialista em oftalmologia com experiéncia
comprovada na area de cornea e doengas externas oculares, auto-
rizado pelo CGSNT e que se mostre qualificado para a execucdo das
atividades decorrentes desta fungéo, descritas acima; e

1 (um) responsével técnico substituto, com as mesmas qua-
lificagOes.

2.2. Equipe Técnica de Captagéo

Esta equipe é responsavel, 24 horas por dia, todos os dias da
semana, pelas atividades relativas a etapa cirdrgica do processo, desde
a captacdo até a entrega dos tecidos, segundo protocolos pré-es-
tabelecidos pelo Banco.
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Deve ser composta, no minimo, por:

1 (um) médico com treinamento especifico, tedrico e prético,
para a atividade de obtencéo do consentimento para a doag&o, pro-
cesso de triagem clinica e sorolégica do doador, gestéo de risco na
validacdo de doador, recebimento ou coleta de material para exames
laboratoriais, retirada, identificagdo, acondicionamento, transporte e
entrega dos tecidos e amostras no BTOC; e

1 (um) profissional da érea da salide, sendo admitido o nivel
técnico, com treinamento especifico, tedrico e prético, 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 a0 BTOC, porém deve estar autorizada pela CNCDO
especificamente para a atividade de entrevista familiar e avaliagéo do
doador, quando aplicavel, e para a retirada de tecido. Esta equipe
deve estar capacitada para o procedimento e atuar sob a respon-
sabilidade do BTOC receptor dos tecidos, efetuando o procedimento
em conformidade com os protocolos operacionais e manuais deste
Banco e com as normas vigentes. A validag&o ou recusa do material
retirado e enviado para processamento € responsabilidade do Res-
ponsavel 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 disponi-
bilizago (para transplante, pesquisa ou descarte) e deve ser com-
posta, no minimo por:

1 (um) meédico com treinamento especifico, tedrico e prético,
para a atividade de obtencéo do consentimento para a doag&o, pro-
cesso de triagem clinica e sorolégica do doador, gestéo de risco na
validacdo de doador, recebimento ou coleta de material para exames
laboratoriais, retirada, identificagdo, acondicionamento, transporte e
entrega dos tecidos e amostras no BTOC, em Bancos com pequena
captacdo, poderd ser acumulada esta atividade com as fungdes de
responsabilidade técnica.

1 (um) profissional de nivel superior de &reas compativeis
com a atividade e com treinamento comprovado para execugéo das
atividades concernentes a avaliagdo, a classificagdo, a0 processamen-
to, ap0 armazenamento, e outras rotinas relacionadas ao Banco;

1 (um) profissional de nivel médio com treinamento com-
provado para execucdo das atividades concernentes a0 processamen-
to, a0 armazenamento e outras rotinas relacionadas ao Banco; e

1 (um) profissional para as tarefas administrativas.

O Banco devera indicar quem substituird estes profissionais
em caso de férias ou outros afastamentos, sendo que as pessoas
indicadas deverdo ter, no minimo, as mesmas qualificacoes exigidas
para os integrantes do Banco

3. INSTALACOES FISICAS

As instalacbes do BTOC devem ser de uso proprio e ex-
clusivo para a atividade administrativa e operacional, e para a fi-
nalidade de processamento, armazenamento e distribuicdo de tecidos
humanos para transplante e pesquisa, com salas contiguas e cons-
truidas de forma a permitir a limpeza e manutengdo adequadas, an-
tecAmaras e expurgo, bem como garantir o fluxo necessé&rio 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 Saiide. (RDC 50/2002)

O Banco deve estar instalado, ou subordinado administra-
tivamente, a hospital ou hemocentro, podendo utilizar-se da infraes-
trutura geral do mesmo, como servico de copa, lavanderia, rouparia,
higienizacdo e esterilizacdo de materiais, amoxarifado, laboratérios
para testes de triagem do doador e exames microbiol6gicos, exames
radiol 6gicos, farmécia, coleta de residuos, gerador de energia e outros
servigos de apoio.

As areas devem possuir controle de temperatura ambiental
que assegurem niveis de conforto humano e adequado ao funcio-
namento dos equipamentos.

A érea fisica do Banco de Tecidos Oculares (compartilhada
no caso de Banco Multitecidos) devera contar, no minimo, com:

3.1. Sala Administrativa

Deve ser a sdla 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 maos. Esse lavatério deve possuir
torneiras ou comandos que dispensem o contato das mé&os quando do
fechamento da &gua. Junto a estes deve existir provisdo de sabdo
liquido degermante, além de recursos para secagem das méos. Podera
compartilhar a area da Sala Administrativa.

3.3. Antecamara

Deve possuir lavatério e servir de barreira a sala de pro-
cessamento do Banco, assegurando o acesso dos profissionais que
deverdo portar sobre as suas roupas aventais de uso exclusivo nestas
aress.

3.4.Sala de Processamento e Armazenamento de Tecidos De-
ve ser a sda destinada a avaliagdo, a0 processamento € a0 arma-
zenamento dos tecidos, construida de acordo com os padrGes de
acabamento exigidos para éreas criticas.

O acesso dos operadores a sala de processamento deve ocor-
rer através da antecamara, onde deve existir lavabo cirlrgico, lo-
calizado em érea contigua a sala de processamento, que permita a
higienizacdo adequada das mé&os dos operadores e pré-paramentacdo
estéril para o manuseio dos tecidos.

Materiais, insumos e tecidos devem ser introduzidos e re-
tirados da sala de processamento através de caixa de passagem.
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A sala de processamento e armazenamento deve contar com
controle de temperatura ambiental que garanta niveis adequados para
0 bom funcionamento dos equipamentos, bem como a circulagdo dos
profissionais.

3.4.1. Area para avaliagdo dos tecidos

Area destinada a avaliagdo da cornea em lampada de fen-
da

Deve ser provida de |ampada de fenda, com magnificacéo de
no minimo 40x. Recomenda-se que 0 equipamento seja provido de
sistema de registro fotogréfico para documentagéo do processo.

3.4.2. Area para processamento dos tecidos

Deve ser a area destinada ao processamento dos tecidos,
possuindo qualidade de ar em classificagdo 1SO 5 (classe 100), ga-
rantida através de cabine (capela) de seguranca biolégica classe |1
tipo A, com fluxo unidirecional, ou pela classificagdo 1SO 5 da sala
de processamento e armazenamento como um todo.

3.4.3. Area de armazenamento dos tecidos

Deve ser a &rea destinada ao armazenamento, em separado,
de tecidos néo-liberados (pds-processamento) e de tecidos liberados
para distribuic&o.

Deve ser provida de aparelhos de refrigeracdo de uso ex-
clusivo desta sala. Recomenda-se que os tecidos sgjam 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 el étricos essenciais para a manutencéo da qualidade dos
tecidos em processamento ou armazenados.

A aquisi¢do, a manutencdo e a utilizacdo de todos os equi-
pamentos e aparelhos devem ser incluidos no Sistema de Garantia de
Qualidade, submetidos a uma rotina protocolada de inspecéo, ma-
nutencéo preventiva e calibragdo, de acordo com POPs pré-estabe-
lecidos. As planilhas de controle destas rotinas devem ficar per-
manentemente disponiveis para consulta.

Todos os equipamentos e aparelhos abaixo relacionados de-
vem ser de uso exclusivo do Banco de Tecido Ocular, localizados
dentro de sua &rea fisica

a) material cirargico para aretirada e preservagao dos tecidos
oculares;

b) recipientes isotérmicos para o transporte dos tecidos ocu-
lares e amostras sanguiness,

¢) lampada de fenda com magnificagdo de no minimo 40x;

d) suporte para avaliacdo de corness;

€) cabine de seguranca hiolégica classe |l tipo A;

f) 1 (um) refrigerador com temperatura de 2 a 8°C, de uso
exclusivo para 0 armazenamento dos tecidos liberados e meios de
preservacdo, com conferéncia e registro de temperatura, em intervalo
méximo 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 con-
feréncia e registro de temperatura, em intervalo méximo de 12 horas,
e suporte para falha elétrica. 5

5. OPERACIONALIZACAO

O Banco deve possuir Manual de Procedimentos atualizado
anualmente pelo responsavel técnico, que descreva de forma deta
Ihada a rotina de procedimentos utilizados. Deverdo estar descritos os
seguintes procedimentos:

5.1 Triagem Clinica do Doador

5.1.1. Histéria socia e clinica do doador

Para levantamento de informagdes que possam indicar a ex-
clusio da doagdo, deve-se investigar a historia socia e clinica do
doador em prontuario médico, atestado de 6bito, através da equipe
meédica responsavel, de entrevistas com familiares ou pessoas re-
lacionadas ao doador, além de outras fontes disponiveis.

5.1.2. Critérios de exclusdo da doagdo para utilizagio te-
rapéutica:

N&o deverdo ser captados, para finaidade terapéutica, te-
cidos oculares de doadores nos quais sgjam identificadas previamente
as seguintes condigoes:

a) morte de causa desconhecida;

b) sepse em atividade;

¢) endocardite (bacteriana ou fungica) em atividade;

d) linfomas ativos disseminados,

e) leucemias;

f) evidéncia clinica ou laboratorial de infecgdo por HIV,
hepatite B ou C;

) risco de transmissdo de enfermidades causadas por prions:
Doenga de Creutzfeltd-Jakob, doenca neuroldgica de etiologia viral
ou indeterminada, panencefalite subaguda esclerosante, encefalite vi-
ral ativa, encefalite de origem desconhecida, encefalopatia progres-
siva ou leucoencefalopatia multifocal progressiva;

h) raiva;

i) rubéola congénita;

j) sindrome de Reye;

k) retinoblastoma;

1) tumores malignos do segmento anterior ocular;

N&o podem ser obtidos, para utilizagdo terapéutica, tecidos
oculares de doadores com exames sorol 6gicos reagentes para 0s mar-
cadores relacionados no item 5.2 abaixo.

N&o podem ser disponibilizados, para utilizag8o 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. Con-
traindicacoes relativas:

a) doadores submetidos a cirurgia ocular;
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b) desordens congénitas ou adquiridas (cicatriz central na
cornea, ceratocone, ceratoglobo);

¢) inflamacdo ativa ocular.

Quando houver impossibilidade de constatar a causa mortis
ou contraindicagBes em tempo habil (em até seis horas, no minimo),
aretirada podera ser realizada a fim de ndo prejudicar a obtengdo dos
tecidos oculares. Essa ocorréncia devera ser documentada, incluindo a
sua justificativa.

5.2. Exame Fisico do Doador

A presenca de um ou mais itens abaixo deve merecer in-
vestigacdo complementar apurada e na auséncia de dados objetivos,
sdo0 excludentes para a doacéo:

a) lesbes de pele com caracteristicas que sugiram doencas
sexualmente transmissivel ou malignas;

b) tatuagens, sinais de uso de aderecos corporais, magqui-
lagem definitiva;

C) cicatrizes anteriores a0 evento e da captacdo de Orgéos;

d) lesdes sugestivas de doengas sexualmente transmissiveis
na genitdlia ou regido perianal;

€) lesdes puntiformes causadas por agulhas ou e sugestivas
de uso de drogeas ilicitas;

f) ictericia;

g) hepatomegalia;

h) linfadenopatia difusa;

) i) lesBes cutaneas violéceas sugestivas de Sarcoma de Ka-
posi.

5.3. Exames Sorol6gicos Obrigatérios

E obrigatria a realizacio de exames laboratoriais de alta
sensibilidade e especificidade, para a identificagdo de doencas trans-
missivels pelo sangue.

Esses exames devem ser feitos em amostra de soro ou plas-
ma do doador, testada com reagentes para diagnéstico de uso in vitro,
registrados na ANVISA/MS. Quando a triagem laboratorial for exe-
cutada por laboratério terceirizado, o BTOC deve formalizar um
contrato para a prestagdo desse servico.

Os exames laboratoriais obrigatérios séo: HBsAg;

Anti-HBc; Anti-HCV;

Anti-HIV-1 e anti-HIV-2.

Para a realizagdo desses exames laboratoriais, devem ser
seguidos 0s mesmos algoritmos para a triagem sorol 6gica para doagéo
de sangue, de acordo com a legislagdo vigente.

5.4. Retirada de Tecidos

A retirada do tecido ocular e da amostra sanguinea devera
ser feita 0 mais rapidamente possivel apds a parada cardiorrespi-
ratoria, 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 refrigeracéo 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 ndo 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 formulério padronizado pelo
BTOC, dados sobre:

1. o histérico socia e clinico e o exame fisico do doador;

2. 0 exame macroscopico do globo ocular antes da enu-
cleacdo ou excisdo 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. Identificagdio e Acondicionamento Pds-Captacéo

O globo ocular deve ser acondicionado individuamente em
frasco estéril e em cadmara Umida.

A cornea retirada por técnica de excisdo in situ deve ser
acondicionada individualmente em frasco com solugdo de preservagéo
cujo volume, de cada frasco, ndo pode ser alterado.

O frasco contendo o globo ocular ou a cérnea retirada por
técnica de excisdo in situ devera possuir etiqueta irretocavel aderida
a0 seu corpo, com a identificagdo numérica ou afanumérica do doa
dor, a data e o horé&rio 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 chogue mecanico, sem entrar em
contato direto com o gelo.

A identificagdo dos frascos contendo os tecidos oculares
[)e}l aaadijos e a amostra sanguinea do doador deve garantir a rastrea-

ilidade.

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 deve dispor de um sistema de registro da tem-
peratura interna que possibilite a verificagdo dos valores fora destes
limites. Esse sistema deve ser validado pelo BTOC.

A amostra sanguinea do doador deve ser transportada na
mesma caixa utilizada para o transporte dos globos oculares ou da
cornea, e encaminhada ao laboratério para realizagdo dos exames.

Os formulérios do BTOC, devidamente preenchidos pela
equipe técnica de captagdo, devem acompanhar os tecidos doados.

5.7. Recepgdo do Tecido no Banco de Tecido Ocular

Deve ser realizada conferéncia da documentag&o e das con-
digdes de embalagem do tecido transportado.

Devera ser realizado registro de entrada do tecido ocular no
Registro de Entrada de Doadores, com identificacdo, Unica e ex-
clusiva, que permita a rastreabilidade do doador.

Os tecidos oculares que chegam ao BTOC deverdo ser pre-
servados no menor tempo possivel.

5.8. Avaliagdo do Globo Ocular

O exame macroscopico e 0 exame em lampada de fenda
devem ser feitos sem a retirada do globo ocular de dentro da camara
Umida. Essa avaliaggo deve ser registrada em formulério padronizado
pelo BTOC.

5.9. Preservacéo dos Tecidos Oculares

A preservacdo dos tecidos oculares deve ser realizada em
cabine de seguranca biolégica classe Il tipo A.

Cada cornea deve ser preservada, individualmente, em frasco
de solugdo de preservagdo cujo volume ndo pode ser aterado, com
registro na ANVISA/MS.

Deve haver uma etiqueta irretocavel, aderida ao corpo de
cada frasco em que estara contida a cornea preservada, com a iden-
tificagdo alfanumérica, emitida pela CNCDO, a data da preservagdo e
a validade da preservacdo. Este frasco deve ser lacrado.

A cornea poderd ser liofilizada ou preservada em glicerina
para uso em procedimento cirargico lamelar ou tecténico, devendo o
método utilizado estar descrito na etiqueta.

Cada esclera deve ser preservada, individualmente, inteira ou
jadividida, em frasco estéril contendo glicerina ou &cool etilico com
concentragdo igual ou maior que 70% ou ser liofilizada.

A esclera somente deverd ser liberada ap6s o oitavo dia de
preservacao.

Deve haver uma etiqueta irretocavel, aderida ao corpo de
cada frasco em que estara contida a esclera preservada, com a iden-
tificacdo do tecido, a data da preservacdo e o nome do meio uti-
lizado.

5.10. Avdiacdo da Cérnea

A cdrnea ja preservada deve ser avaliada por exame em
lampada de fenda com magnificagdo de no minimo 40x, com a
utilizacdo do suporte de avaiagdo de cornea, sem a abertura do
frasco.

Essa avaliac8o deve ser documentada em formulério padro-
nizado pelo BTOC e uma copia deve acompanhar a cérnea quando da
sua distribuic&o.

Apobs primeira avaliagdo, em lampada de fenda da cor-
nea preservada, 0 BTOC deve estabelecer critérios e periodicidade de
reavaliagdo desse tecido.

5.11. Armazenamento

A cornea, preservada e avaliada, deve ser mantida em re-
frigerador de 2 a 8°C, exclusivo para armazenamento de tecidos néo-

liberados, até a conclusdo dos resultados dos exames laboratoriais
obrigatorios.

A cornea, com o resultado dos exames sorolGgicos ndo-
reagentes, devera ser armazenada em refrigerador de 2 a 8°C, ex-
clusivo para armazenamento de tecidos liberados.

A esclera podera ser armazenada em refrigerador de 2 a 8°C
ou em temperatura ambiente em loca exclusivo.

A cornea em solucdo de preservacdo, tera sua validade de-
terminada de acordo com as instrugdes do fabricante desta solugo.

A cornea ou a esclera preservadas em glicerina, bem como
as liofilizadas, teréo validade determinada pelo BTOC.

5.12. Disponibilizacéo

Os tecidos oculares liberados deverdo ser disponibilizados a
CNCDO para distribuicdo de acordo com os pacientes em lista de
espera.

As cérneas Opticas somente serdo fornecidas para pesguisa se
ndo houver demanda assistencial pela cérnea ou dentro das espe-
cificagbes ja citadas para Bancos de Tecidos em geral, conforme
descrito acima

As corneas tectbnicas com prazo de validade vencidos so-
mente serdo fornecidas para ensino e treinamento com solicitagéo
documentada da instituicdo que as utilizard, devendo uma copia ser
encaminhada para o Banco e paraa CNDO, contendo os dados (nome
da ingtituicdo, CGC, endereco e telefone), as caracteristicas e a quan-
tidade 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. Identificag8o, Acondicionamento e Transporte da Cor-
nea e da Esclera Liberadas

A entrega do tecido ocular s6 pode ser feita para o pro-
fissional transplantador ou profissional por ele autorizado por es-
crito.

A responsabilidade pelo transporte dos tecidos do BTOC
para o local da cirurgia e 0 seu adequado armazenamento, até o ato
cirargico, € do cirurgido transplantador.

Os formulérios com as informagdes sobre a doacdo, o doador
e a avaliagdo dos tecidos oculares devem ser enviados juntamente
com os tecidos.

5.13.1 Da Cornea

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 verificacdo dos valores fora
desses limites. Esse sistema deve ser validado pelo BTOC.

O frasco contendo a cdrnea preservada deve estar devida-
mente identificado, conforme descrito no item 5.5, e ser protegido
contra chogue mecanico.

O gelo devera ser colocado, separadamente, em embalagem
pléstica.

O frasco com a cérnea ndo deve ficar em contato direto com
o gelo.

5.13.2 Da Esclera

O frasco contendo a esclera deve estar devidamente iden-
tificado, conforme descrito no item 5.5, e ser protegido contra choque
mecanico.
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5.13.3 Do Uso do Cddigo Alfanumérico

O codigo afanumeérico deverd ser separado por hifen, de-

vendo os dois primeiros digitos identificar a Unidade da Federag&o -

UF, e os dois seguintes a regido onde ocorreu a captagdo (ma-

crorregido do Estado), que correspondera as regides de distribuigéo,
se houver no Estado.

Caso ndo haja divisdo em regides dentro do territério es-
tadual, a regido seré Unica e recebera o cédigo 01.

O préximo campo deverd ser composto de cinco digitos,
correspondendo a ordem sequencia de doacGes (o nimero se refere
a0 doador) naguele ano.

Os dois digitos seguintes identificardo o ano em que ocorreu
a captacdo. Ex: 2005 (05).

O campo find identificard qual a cornea, se direita D ou
esquerda E, do doador em questo.

Exemplo: TO-02-00045-05-D TO = UF

02 = Regi&o do Estado onde ocorrer a captagdo

00045 = numeracdo sequencial dos doadores de cornea, in-
cluidos os doadores de 6rgéos que doarem corneas

05 = ano em que ocorreu a captagdo

D = cornea direita

No caso de ndo utilizagdo da cornea ou da esclera no re-
ceptor para o qual o tecido foi destinado, o profissional transplantador
devera devolvé-lo imediatamente a0 BTOC, obedecendo as exigén-
cias para transporte referidas no item 5.13, acompanhado da jus-
tificativa documentando por escrito a devoluggo,

A equipe transplantadora devera enviar a0 BTOC uma no-
tificagdo de transplante realizado ou de efeito inesperado ou inde-
sgjavel ocorrido na utilizagdo do tecido, quando couber.

6. CONTROLE DE QUALIDADE

O BTOC devera implantar um sistema de garantia da qua-
lidade, devidamente estabelecido por meio de normas e rotinas es-
critas e assinadas pelo seu responsavel técnico.

7. DESCARTE DE RESIDUOS

Os residuos de processamento e os tecidos com prazos de
validade vencidos ou impréprios para uso por exames laboratoriais
(reagentes/positivos) devem ser descartados de acordo com o Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salide (PGRSS), de
acordo com as normas vigentes.

8. REGISTROS

S30 obrigatdrios os registros de entrada, de liberagdo e de
reingresso de tecidos oculares. Os registros podem ser feitos em
livros exclusivos para esse fim ou em arquivos informatizados com
copias de seguranca e garantia de inviolabilidade.

O Livro de Registro de Entrada do Tecido no BTOC deve
conter:

1. identificagd0 numérica ou afanumérica do doador, for-
necida pela CNCDO;

2. data e horério de entrada no BTOC;

3. nome do profissional que recebeu o tecido no BTOC.

O Livro de Registro de Liberac&o do Tecido deve conter:

1. identificag8o alfanumérica do doador fornecida pela CNC-
DO;

2. data e horério de liberacéo do tecido;

3. data e horério de saida do BTOC;

4. nome e nimero 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:

. identificag8o alfanumérica do doador fornecida pela CNC-
DO;
. data e horério do reingresso do tecido;

nome do receptor para o qual havia sido destinado;

. nimero do registro do receptor na CNCDO;

. equipe responsavel _pela devolugdo do tecido;

. motivo da devolucdo do tecido.

Deve haver registro dos tecidos oculares fornecidos para
pesquisa, ensino, treinamento ou validagdo de processos, quando cou-
ber.

CoUAWN B

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 cardter con-
fidencial, respeitando o sigilo da identidade do doador e do recep-
tor.

Anexo 5 do Anexo | |

DOS BANCOS DE TECIDOS MUSCULOESQUELETI-
COS (BTME) (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 13)

DOS BANCOS DE TECIDOS MUSCULOESQUELETI-
COS - BTME

Além das exigéncias gerais para autorizagdo contidas no
Anexo X| a este Regulamento, o Banco deve cumprir as seguintes
exigéncias especificas:

1. EQUIPES TECNICAS

Para executar suas atividades, o BTME deve contar com um
responsavel técnico, uma equipe técnica de captagdo dos tecidos e
uma equipe técnica para atividades internas, ambas compostas por
profissionais com capacitagdo comprovada para a execucao de suas
tarefas.

Deve ser formalizado um documento interno de constituigéo
do BTME, no qual conste sua composi¢do, sua finalidade e seu
organograma, sendo explicitadas sua subordinagéo técnico-cientifica e
sua subordinagdo administrativa.

1.1. Responsavel Técnico:

1.1.1. Este profissiona deve ser capacitado para coordenar as
atividades a serem executadas pelo Banco (selecdo, captagdo, pro-
cessamento, distribuicdo e controles de qualidade de tecidos), sendo
responsavel por estabelecer e supervisionar a atuagdo do Banco, o
treinamento de pessoal e por exercer a supervisao das equipes téc-
nicas de atuagdo externa.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cédigo 10402017100300311

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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1.1.2. A responsabilidade técnica envolve ainda a avaliagdo
do procedimento terapéutico proposto no que diz respeito & melhor
indicagdo e uso clinico do tecido solicitado, bem como da neces-
sidade de atendimento imediato e de consideracfes sobre as dimen-
sdes e tipo de processamento do tecido solicitado.

1.2. Composicao:

1.2.1.1 (um) médico ortopedista/traumatologista de compro-
vada atuacdo na &rea de transplantes 6sseos, e que se mostre qua
lificado para a execucdo das atividades decorrentes desta funcéo,
conforme descrito acima;

1.2.2.1 (um) responsével técnico substituto que deve ser:

1.2.3.1 (um) médico com experiéncia na area de transplante
0sse0, que possa assessorar ao responsavel técnico no desenvolvi-
mento das atividades inerentes a0 Banco, bem como possa devi-
damente representa-lo ou substitui-lo, quando necessario.

1.3. Equipe Técnica de Retirada:

1.3.1. Esta equipe € responsavel, 24(vinte e quatro) horas por
dia e 7 (sete) dias por semana, pelas atividades relativas a etapa
cirdrgica do processo, desde a captacdo até a entrega dos tecidos,
segundo protocolos pré-estabelecidos pelo Banco.

1.3.2. Composi¢do Minima:

1.3.2.1.1 (um) médico com treinamento especifico, tedrico e
prético, para a atividade de obtengdo do consentimento para a doagéo,
0 processo de triagem clinica e soroldgica do doador, a aceitagdo, o
recebimento ou a coleta de material para exames laboratoriais, a
retirada, a identificago, o acondicionamento, o transporte e a entrega
dos tecidos e amostras no Banco M uscul oesquel ético.

1.3.2.2.1 (um) profissional da &rea de saide, com treina
mento especifico, tedrico e prético, para todo o processo de retirada,
de coleta de material para exames laboratoriais, de acondicionamento,
de transporte e de entrega dos tecidos no Banco MuUsculoesquelé-
tico.

1.3.3. A equipe de retirada de tecido 6sseo pode ndo estar
vinculada diretamente a0 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 respon-
sabilidade do BTME receptor dos tecidos, efetuando o procedimento
em conformidade com os POPs deste Banco e as normas vigentes. A
aceitagdo ou recusa do material retirado e enviado para processa
mento € atribuicdo do responsével 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 execucéo das atividades
desde o recebimento dos tecidos da equipe de retirada até sua dis-
ponibilizagdo (para transplante, pesquisa ou descarte).

1.4.2. Composi¢do Minima:

1.4.2.1.1 (um) médico com treinamento formal, tedrico e
prético, em processamento, e indicagBes para uso clinico e dispen-
sacdo 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 érea de
salde ou bioldgica, com treinamento para execucgdo das atividades
concernentes ao processamento, armazenamento e outras rotinas re-
lacionadas a0 BTME.

1.4.2.3.1 (um) profissional de nivel médio na érea de salde
ou biolégica com treinamento para execugdo das atividades con-
cernentes ao processamento, armazenamento e outras rotinas rela
cionadas ao BTME.

1.4.2.4.1 (um) profissional para as tarefas administrativas.

2. INSTALACOES FISICAS

2.1. As instalagbes do BTME devem ser de uso préprio e
exclusivo para a finalidade de processamento, armazenamento e dis-
tribuicdo de tecidos humanos para transplante e pesquisa, com salas
contiguas e construidas de forma a permitir a limpeza e a manutencgéo
adequadas, bem como garantir o fluxo necessé&rio para assegurar a
qualidade dos tecidos em todas as fases do processo.

2.2. A é&ea fisica para a atividade administrativa e ope-
racional pode ser compartilhada para o processamento, 0 armaze-
namento e a distribuicéo de outros tecidos (Banco Multitecidos) desde
que salvaguardadas as demandas especificas de cada tecido e a qua-
lidade dos produtos finais.

2.3. O Banco pode utilizar-se da infraestrutura proxima ao
local de sua instalagdo, tal como banheiros, vestiarios e expurgo.

2.4. O Banco deve estar instalado ou subordinado admi-
nistrativamente a Hospital ou o Hemocentro, podendo utilizar-se da
infraestrutura geral deste como servigo de copa, lavanderia, rouparia,
higienizag@o e esterilizagd0 de materiais, almoxarifado, laboratérios
para testes de triagem do doador e exames microbiol6gicos, exames
radiol 6gicos, farmécia, coleta de residuos, gerador de energia e outros
servigos de apoio.

2.5. As é&reas devem possuir controle de temperatura am-
biental que assegurem niveis de conforto humano e adequado ao
funcionamento dos equipamentos.

2.6. A &eafisica do BTME (compartilhada no caso de Ban-
co Multitecidos) devera contar, no minimo, com:

2.6.1. Sdla Administrativa

Deve ser a sdla 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 apds sua captagdo. Deve ser provida de
congelador que atinja temperaturas iguais ou menores que 20° C
negativos para a recepcdo dos materiais a serem congelados e de
refrigerador de 4 +/- 2°C para a recepgdo de tecidos refrigerados. Os
materiais podem permanecer nesta area de estocagem por N0 maximo
5 (cinco) dias, quando entdo devem ser devidamente identificados e
transferidos para os ultracongeladores e os refrigeradores pertinentes
localizados na &rea de armazenamento de tecidos, propriamente di-
ta
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2.6.3. Vestiario de Barreira:

Deve possuir lavatério e servir de barreira as salas de pro-
cessamento do Banco, assegurando o acesso dos profissionais, por-
tando roupas de uso exclusivo nestas areas.

2.6.4. Sala de Processamento de Tecidos:

Deve ser a sala destinada a0 processamento dos tecidos,
construida de acordo com os padrdes de acabamento exigidos para
areas criticas, com sistema de condicionamento de ar de classificagéo
minima |SO 7 (classe 10.000). Deve conter, em seu interior, &rea para
0 manuseio propriamente dito dos tecidos, que garanta a qualidade de
ar em classificag8o 1SO 5 (classe 100), originada por cabine (capela)
de seguranca hioldgica classe |1 tipo A, cabine de fluxo unidirecional
vertical, ou pela classificagdo SO 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 1SO7.

2.6.4.2. Materiais, insumos e tecidos devem ser introduzidos
e retirados da sdla de processamento por intermédio de caixa de
passagen. . . .
2.6.4.3. Deve existir lavabo cirargico localizado em éarea
contigua a sala de processamento que permita higienizacdo adequada
das méos dos operadores antes que estes se paramentem de maneira
estéril para o manuseio dos tecidos.

2.6.5. Sala de Armazenamento dos Tecidos:

Deve ser a sala destinada ao armazenamento de tecidos n&o
liberados (em processamento, ou pods-processamento, aguardando
quarentena) e tecidos utilizaveis (ja liberados para uso). Deve ser
provida seguindo os itens abaixo, de acordo com a modalidade es-
colhida:

2.6.5.1. Cémara de ultracongelamento para armazenamento,
exclusivo de tecidos em quarentena ou néo liberados para uso, pro-
vida de alarme de temperatura para variagdes acima de 10 graus e
com suporte para falha elétrica que mantenha os tecidos em tem-
peraturas monitoradas inferiores ou iguais a 80° C negativos.

2.6.5.2. Refrigerador 4 +/-2° C para armazenamento exclu-
sivo de tecidos refrigerados em quarentena ou ndo liberados para uso,
com aarme ou conferéncia de temperatura a cada 12 horas para
variagbes 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 tem-
peratura para variagoes acima de 10 graus e com suporte para falha
elétrica que mantenha os tecidos em temperaturas monitoradas in-
feriores ou iguais a -80° C;

2.6.5.4. Refrigerador 4 +/-2° C, para armazenamento ex-
clusivo 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 tem-
peratura ambiental, que garanta niveis adequados para o bom fun-
cionamento dos equipamentos, bem como a circulagdo dos profis-
sionais.

3. Equipamentos e Materiais

3.1. Todos os eguipamentos e aparelhos abaixo relacionados
devem ser de uso exclusivo do Banco de Tecido M Uscul oesguel ético
(ou Multitecidos), localizados dentro de sua &rea fisica, exceto equi-
pamentos de radioesterilizagdo, que podem estar localizados em ser-
vigos autorizados pela Vigilancia Sanitéria.

3.2. O Banco devera possuir sistema de suporte para garantir
o funcionamento dos equipamentos elétricos essenciais para a ma-
nutenco da qualidade dos tecidos em processamento ou armaze-
nados, conforme RDC 50 /2002.

3.3. A aguisicdo, a manutencdo e a utilizacdo de todos os
equipamentos e aparelhos devem ser incluidos no Sistema de Garantia
de Qualidade, submetidos a uma rotina regular de inspecdo, ma-
nutencdo preventiva e calibragdo, de acordo com POPs pré-estabe-
lecidos. As planilhas de controle destas rotinas devem ficar per-
manentemente disponiveis para consulta.

3.4. S8o considerados equipamentos essenciais:

3.4.1.1 (um) refrigerador para recepcdo de tecidos refrige-
rados para os bancos que armazenam tecidos refrigerados.

3.4.2.1 (um) congelador que atinja temperaturas iguais ou
menores gque 20° C negativos para recepcdo dos materiais a serem
congelados.

3.4.3 Camara de fluxo laminar vertical que assegure clas-
sificacdo homologada e registrada de ar classe 100 (I1SO 5).

3.4.4.1 (um) ultracongelador que atinja temperaturas infe-
riores ou iguais a 80° C negativos com sistema de aarme para
variacOes de temperatura acima de 10° e suporte para falhas elétricas
exclusivo para estocagem de tecidos em quarentena ou ndo liberados
para uso.

3.4.5.1 (um) ultracongelador que atinja temperaturas infe-
riores ou iguais a 80° C negativos com sistema de aarme para
variagOes 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 ndo 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 variagdes acima de 5°C para armazenamento de tecidos
refrigerados liberados para uso, para os Bancos que armazenam te-
cidos 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: embaagens homologadas ca-
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pazes de suportar 0s processos a eles submetidos (ultracongelamento,
esterilizag8o, etc.), que garantam a qualidade fisica e a esterilidade
dos materiais e que sgjam registradas ou autorizadas pela Agéncia
Naciona de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

3.4.11. Instrumental cirdrgico especifico para ablagdo e pro-
cessamento dos tecidos muscul oesquel ético.

3.4.12. Material para reconstrucéo fisica do doador apds a
captacéo.

3.4.13. Refrigerador para preservacdo de insumos.

3.4.14. Recipientes térmicos para transporte.

4. OPERACIONALIZACAO

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.
Deverdo 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 ex-
clusdo da doagdo, deve-se investigar a histéria social e clinica do
doador em prontuério médico, atestado de 6bito, por intermédio da
equipe médica responsavel, 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
doacao, investigar a presenca de antecedentes médicos e sociais que
estabelegam risco de transmissdo de doencas infecto-contagiosas ou
doencas malignas por intermédio dos tecidos do doador e obtengdo de
material para exames sorolégicos, pode ser realizada pela equipe de
captacdo, pela Comissdo Intra-hospitalar de Transplantes ou por equi-
pe propria do Banco, autorizada pela CNCDO e capacitada para a
funcdo. O conteldo da entrevista, perguntas e respostas, deve ser
estabelecido em protocolo operaciona padrdo (POP) e documentado
em registro anexo aos dados do doador.

4.2.2.1. Contaminagéo por substancia tdxica nos Ultimos 12
(doze) meses.

4.2.2.2. Uso de drogas injetaveis ilicitas ou sem indicagdo
terapéutica nos Ultimos 12 (doze) meses.

4.2.2.3. Os seguintes comportamentos ou situagles, tendo
ocorrido nos 12 (doze) meses procedentes a doacéo.

4.2.2.3.1. Homens e/ou mulheres que tenham tido relagdes
sexuais em troca de dinheiro ou de drogas, e 0s parceiros sexuais
destas pessoas.

4.2.2.3.2. Homens €/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 relagdes sexuais com al-
guém com testes positivos para HIV, hepatite B, hepatite C ou outra
infeccdo transmissivel pelo sangue.

4.2.2.35. Pessoas que estiveram detidas, por mais de 24
horas, em uma institui¢io carceréria ou policial.

4.2.2.3.6. pessoas que se submeteram a acupuntura, tatua
gens, maquilagem definitiva e aderegos corporais, se realizados ou
retocados em intervalo inferior a 12 (doze) meses da doagdo, sem
condigdes de avaliagio quanto a esterilidade das agulhas emprega-
das.

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 diag-
nosticadas ou suspeitadas antes da doagdo, se relatados no prontuério
ou pela familia, ou durante exame fisico ou necropsia:

4.2.3.1. Neoplasias malignas com potencia de metastase.

4.2.3.2. SIDA.

4.2.3.3 Tuberculose ativa.

4.2.3.4 Enfermidades neurol égicas degenerativas e debilitan-
tes.

4.2.3.5. Doencas sexualmente transmissiveis.

4.2.3.6. Grandes queimaduras.

4.2.3.7. Ma&ia doencga ou residéncia em area endémica nos
ultimos 36 meses quando n&o houver possibilidade de comprovagao
laboratorial da auséncia de doenga.

4.2.3.8. Enfermidades neuroldgicas degenerativas e debili-
tantes, diagnosticada ou nd como enfermidade de Creutzfeldt Ja-
kob.

4.2.3.9 Doengas de etiologia desconhecida.

4.2.3.10. Ictericia de causa ndo obstrutiva no doador ou seus
contactantes.

Infecco bacteriana sistémica ou fungica diagnosticadas no
curso da internacdo 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 exclusio
ou n&o do doador:

4.2.4.1. Tratamento com horménio de crescimento derivado
de pituitaria humana.

4.2.4.2 Transplante de 6rgéos e tecidos em prazo inferior a
12 (doze) meses, exceto transplante de duraméter ou cornea, que
excluem, em definitivo, a doagdo.

4.2.4.3. Tratamento com radioterapia ou quimioterapia, ex-
ceto para tratamento de patologias benignas (ex: queléide e acne).

4.2.4.4. Cirurgias por causa ndo definida

4.2.4.5. Desconhecimento do resultado de cirurgia/bidpsia
prévia devido a lesdo cutanea.

4.2.4.6. Morte de causa desconhecida, sem redlizacdo de
necropsia

4.2.4.7. Pessoas com histéria de transfusdo de hemocom-
ponentes ou hemoderivados em prazo inferior a 12 (doze) meses da
doacdo e seus parceiros sexuais nos Ultimos 12 (doze) meses, exceto
guando a origem do sangue e/ou hemoderivados for controlada.
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4.2.4.8. Histéria de convivio sexua com individuo que teve
exposi¢do alou 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 ana-
témica 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 cir-
cunstancias:

4.2.5.1. Doengas autoimunes.

4.2.5.2. Uso cronico de corticoesterdides.

4.2.5.3. Abrasdes, traumatismos ou infecgdes cutaneas lo-
calizadas nas éreas de doagéo.

4.2.5.4. Caguexia ou desnutri¢do do doador.

4.2.5.5. Outras condigdes que possam interferir na fungéo do
enxerto.

4.2.6. Imunizagdes:

Deve ser avaliada a inaptidéo para a doagéo, considerando o
intervalo minimo para seguranga conforme o tipo de vacina e o tempo
decorrido entre a vacinag8o e a data da doag&o:

4.2.6.1. Intervalo minimo de 48 horas: brucelose; colera,
coqueluche; difteria, febre tiféide (injetavel), haemophilus influenzae,
hepatite A, hepatite B recombinante, leptospirose, meningite, peste,
penumococo, polio (Sak), tétano

4.2.6.2. Intervalo minimo de 3 semanas. BCG, caxumba (Pa-
rotidite), febre amarela, febre tiféide oral, pdlio ora (Sabin), sa
rampo.

4.2.6.3. Intervalo minimo de 4 semanas: rubéola; varicela;
variola; influenza, anti-rébica profilética, soro anti-tétano.

4.2.6.4. Intervalo minimo de um ano: anti-rébica apo6s ex-
posicdo animal, hepatite B (derivada de plasma), imunoterapia pas-
siva, vacinas em fase experimental.

4.2.7. |dade Limite do Doador:

4.2.8. Para tecido Osseo:

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 presenca de um ou mais itens abaixo deve merecer in-
vestigacdo complementar apurada e, na auséncia de dados objetivos,
sd0 excludentes para a doacéo:

4.2.11.1. LesOes de pele com caracteristicas que sugiram
doencas sexualmente transmissiveis ou malignas.

4.2.11.2. Tatuagens, sinais de uso de aderegos corporais, ma-
quilagem definitiva.

) 4.2.11.3. Cicatrizes anteriores a0 evento e da captagdo de
Orgéos.

4.2.11.4. LesOes sugestivas de doencas sexuamente trans-
missiveis na genitdlia ou regido perianal.

4.2.11.5. LesBes puntiformes causadas por agulhas ou/e su-
gestivas 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. Lesdes cuténeas viol &ceas sugestivas de sarcoma de
Kaposi.

4.3 Triagem Sorolégica do Doador:

4.3.1 E obrigatéria a realizagdo de exames laboratoriais em
todas as doagOes, para identificacdo das seguintes doengas trans-
missiveis pelo sangue, seguindo os algoritmos para triagem de doa-
dores de sangue:

4.3.2 Devem ser colhidos 20ml de sangue do provéavel doa
dor para a reallzagao 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. Doenca de Chagas (anti-T. cruzi).

4.3.2.5. Sifilis (um teste treponémico ou ndo treponémico).

43.2.6. HTLV | e HTLV Il (anti-HTLV | e II).

4.3.2.7. Toxoplasmose (anti-Toxoplasma IgG e IgM).

4.3.2.8. Citomegalovirus (Anti-CMV 1gG e IgM).

4.3.2.9. Os exames sorolégicos devem ser repetidos apds 180
(cento e oitenta) dias em doadores vivos. A ndo redlizagdo destes
exames implica a exclusdo 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 circulagéo
sanguinea e até 12 horas apds a parada da circulagdo, se mantido a
temperatura ambiente, ou até 24 (vinte e quatro) horas aps 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 cris-
tal6ides 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
formulério 111 - Anexo Il deste Regulamento.

4.3.5 Os exames devem ser realizados empregando-se con-
juntos diagnosticos (kits) registrados na ANVISA e validados para
testes em doadores em morte encefélica (circulagdo sanguinea man-
tida) ou cadavéricos (em parada cardiaca).

4.3.6 Os exames soroldgicos 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
obtencdo de resultados finais dos testes acima.

4.3.8 Resultado positivo para qualquer um dos testes acima
excluem a doagdo.

4.3.9 No doador cadaver, quando os testes das provas de
pesquisa para HIV e HCV tiverem resultados negativos, deve-se rea-
lizar teste complementar do tipo molecular (ex: NAT, PCR, etc) para
a deteccdo de RNA do HIV e do HCV.

4.3.10 Uma aliquota da amostra de soro ou plasma do doa
dor, utilizada para a realizagdo dos testes de triagem deve ser ar-
mazenada, pelo laboratério ou pelo Banco de tecidos, em congelador
em temperatura igual ou inferior a 20°C negativos, por no minimo 20
(\_/(ijnt(e)) anos apds a liberagdo do dltimo item do(s) lote(s) de te-
cido(s).

4.4 Retirada dos Tecidos:

4.4.1 A retirada do tecido musculoesquelético e da amostra
sanguinea devera ser feita 0 mais rapidamente possivel apds a parada
cardiorrespiratoria, ou até em 12 (doze) horas apds a parada car-
diorrespiratria, ou até 24 (vinte e quatro) horas se o corpo do doador
tiver sido mantido sob refrigeragdo 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 méaximo de idade do doador deverdo 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 pe-
lo 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 cardiorrespi-
ratéria 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 coordenagdo do responsavel técnico do Banco e a aceitagdo
destes tecidos para processamento € 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
ablacdo dos tecidos musculoesqueléticos, utilizando instrumentais ci-
rdrgicos estéreis.

4.4.6. Os tecidos muscul oesquel éticos podem ser submetidos
a lavagem com solugdo antibidtica apds colhidas as amostras para
exames microbiol 6gicos para patdgenos aerdbicos, anaerébicos e fun-
gos (esfregacos ou lavados).

4.5. Embalagem Pos-Retirada:

45.1. Os tecidos devem ser acondicionados imediatamente
em embalagem pléstica tripla, impermeavel, que ndo ofereca risco de
citotoxicidade ou liberagdo de pirogénicos para o produto, herme-
ticamente seladas uma a uma, que suportem ultracongelamento e
esterilizag@0 e que sejam registrados ou autorizados pela ANVISA.

45.2. Os tecidos a serem refrigerados devem ser acondi-
cionados imediatamente em recipientes duplos contendo solucéo sa-
lina fisiolGgica ou nutriente e de antibidticos.

4.5.3. Cada unidade embalada deve estar identificada com
etiqueta irretocavel contendo o nimero de identificagdio conferido ao
doador, Unico, e emitido pelo BTME, e a identificagdo do tecido, data
de retirada e data de validade.

4.6. Reconstrucéo do Corpo do Doador:

4.6.1. E obrigatéria a reconstru¢do do corpo do doador. Neste
trabalho, devem ser utilizados materiais sintéticos ou bioldgicos que
se aproximem da anatomia prévia a doagao.

4.6.2. As vias de acesso deverao ser fechadas meticulosa
mente.

4.7. Transporte dos tecidos até o Banco de Tecidos MUs-
culoesquel éticos:

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 finaidade. Devem conter gelo, gelo seco ou nitrogénio liquido,
de forma a garantir a manutencao 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. Bacteriologico e Fungico:

4.8.1.1. Os controles microbiolégicos devem ser realizados,
no minimo, em amostras (fragmentos, esfregacos ou lavados) co-
letadas no momento da retirada dos tecidos, e o material deve ser
submetido a cultura de germes aerébicos, anaerdbicos e fungos antes
da exposicao a agentes antimicrobianos.

4.8.2. Radioldgicos:

4.8.2.1. Os segmentos osteoarticulares e 0ssos longos, man-
tidos como tal para futuro transplante, devem ser submetidos a exa-
mes radiolégicos para mensuragdo e diagndstico de anomalias es-
truturais.

4.8.2.2. Os exames radioldgicos devem ser arquivados fi-
sicamente ou digitalizados e mantidos por no minimo 20 (vinte)
anos.

4.9. Recepcdo do Tecido Musculoesquel éticos no Banco:

4.9.1. Deve ser realizada a conferéncia das documentagdes e
das condigdes de embalagem dos tecidos transportados.

4.9.2. Deve ser redizado o registro de entrada do tecido
musculoesquel éticos, no registro de entrada de doadores, com iden-
tificagdo Unica e exclusiva,criando um prontuério sequencial que per-
mita a rastreabilidade do doador.

4.9.3. Os tecidos devem ser armazenados na érea de re-
cebimento nos ultracongeladores e refrigeradores pertinentes, por pe-
riodo méximo de 5 (cinco) dias.
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4.10. Processamento:

4.10.1. Os métodos utilizados pelo Banco para o proces-
samento dos tecidos musculoesgueléticos 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 efi-
cécia devidamente comprovada in vitro e in vivo no sentido de
conferir aos materiais as caracteristicas desgjadas para a sua uti-
lizacéo.

4.10.3. Todas as etapas de processamento que envolvam a
manipulagdo dos tecidos e seus derivados propriamente ditos devem
ocorrer dentro da érea fisica privativa do BTME(ou Multitecidos),
exceto a esterilizagdo terminal por radiaggo ionizante j& em sua em-
balagem final de distribuicdo, que podera ser realizada em instalactes
independentes, autorizadas pela ANVISA.

4.10.4. N&o € permitido o processamento simultaneo de te-
cidos de mais de um doador na mesma sala de processamento.

4.10.5. Ndo é permitido o processamento simultaneo de di-
ferentes tipos de tecido de um mesmo doador em um mesmo am-
biente 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 unidireciona vertical, ou pela classificagdo 1SO 5 da sala de
processamento como um todo.

4.10.8. Durante todo o processamento, os tecidos devem
estar expostos, exclusivamente, a ambiente 1SO classe 5 e mani-
pulados com técnica estéril.

4.10.9. A paramentagdo estéril do operador pode ser rea
lizada 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 formulérios identificados e
anexados a documentag&o do doador.

4.10.11. Todos os materiais e insumos utilizados e que man-
tém contato com os tecidos devem ser estéreis, apirogénicos, at6-
xicos, devendo ser registrados a respectiva origem e o nUmero de
lote.

4.10.12.0 processo de liofilizagdo (quando aplicado) deve
ser realizado em ambiente minimamente classificado como 1SO7 se-
gundo a ABTN.

4.10.13.0s tecidos musculoesqueléticos podem ser proces-
sados 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
microbiol 6gicos pés-esterilizagdo.

4.11.2. Os tecidos provenientes de doadores com sorologia
positiva, conforme descrita acima, com espécies radiorresistentes e
contaminacOes exageradas com agentes patogénicos, devem ser des-
prezados.

4.11.3. A dose de radioesterilizagdo, quando realizada, deve
ser certificada pelo centro irradiador, para a proposta de esterilizagéo
SAL 10-6 (norma ISO 11.137 - 2006) Durante a irradiacdo, os
tecidos devemn manter a temperatura de armazenagem.

4.11.4. O transporte para a redlizagéo da radioesterilizagéo &
de responsabilidade do Banco e deve seguir as mesmas exigéncias de
acondicionamento descritas.

4.12. Embalagem Pds-Processamento:

4.12.1. Os tecidos muscul oesqueléticos de um Unico doador
devem ser embalados isoladamente.

4.12.2. O empacotamento deve ser realizado dentro do es-
paco privativo do Banco, em ambiente controlado e classificado como
classe 100 (I1SO 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 documentagdo do doador.

4.12.4. As pegas devem ser acondicionadas em embalagens
plasticas e/ou de vidro, triplas, estéreis, seladas uma a uma, que
suportem ultracongelamento e esterilizago quando indicado pelo pro-
duto. Essas embalagens devem assegurar a integridade e manter a
esterilidade de seu conteido 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 intermediaria
deve ser colocada a etiqueta com codigos de barra, contendo as
seguintes informacoes:

2.5.1. Nome e enderego do Banco de Tecidos Muscu-
|oesquel éticos.

4.12.5.2. Codigo do Doador, sem a identificagdo 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.

4.125.9. Liofilizado.

4.12.5.10. Glicerol - minimo 85%.

4.12.5.11. Exposi¢do a produtos quimicos residuais em po-

tencial.

4.12.5.12. Antibicticos (especificar).

4.12.5.13. Oxido de etileno.

4.12.5.14. Dimetil dulfoxido.

4.12.5.15. QOutros.

4.13. Método de esterilizagdo complementar (quando apli-
cavel):

4.13.1. Radiagdo gama
4.13.2. Oxido de etileno.
4.13.3. Outros documentados e validados.
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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.

15.2. Cubos bicorticais.
15.3. Cubos tricorticais.
15.4. Réguas.

15.5. Segmento.

4.15.6. Outros.

4.16. Medidas do tecido (quando aplicavel).

4.17. Condigdes recomendadas para estocagem até o uso:

4.17.1. Refrigeragéo.

4.17.2. Congelador.

4.17.3. Ar ambiente.

4.18. Distribuig&o.

4.19. A distribuicdo do material devera ser acompanhada de
instrucdes técnicas, com informagdes sobre a adequada utilizagdo dos
tecidos musculoesqueléticos, que deve descrever:

4.19.1. Informagdes sobre como o tecido deve ser arma
zenado e/ou manipulado antes de seu transplante.

4.19.2. InstrugBes especiais sobre sua utilizac&o:

4.19.3. A responsabilidade do médico transplantador de no-
tificar ao receptor do transplante a ser realizado.

4.19.4. A responsabilidade do médico transplantador de en-
\r/]iar os dados completos do receptor para o Banco emissor em até 48

oras.

4.
4.
4.
4.

4.19.5. IndicagBes e contraindicagbes de uso, inclusive os
possiveis riscos biol dgicos presentes no material (contaminantes, con-
tato com aergenos, etc.).

4.19.6. Instrugdes para descarte como lixo biolégico de qual-
quer 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 ndo liberados para uso, devem ser
armazenados em ultracongeladores identificados como de "TECIDOS
DE USO NAO LIBERADQO", e que atinjam temperaturas inferiores
ou iguais a 80° C negativos, com sistema de alarme para variages 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 LIBERADOQOS"' que atinjam tempe-
raturas inferiores ou iguais a 80° C negativos, com sistema de alarme
para variagbes de temperatura acima de 10° e suporte para falhas
elétricas , exclusivos para esta finalidade.

4.20.2.2. Os tecidos refrigerados em quarentena ou proces-
sados, mas ndo liberados para uso, devem ser estocados em 1 (um)
refrigerador identificado como “"TECIDOS DE USO NAO LIBE-
RADO" que dtinja 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 LI-
BERADOS" que atinja temperaturas de 4 +/- 2° C positivos com
alarme ou conferéncia de temperatura a cada 12 horas de temperatura
para variagbes acima de 5°C com suporte para falhas elétricas .

4.20.4. Deve existir registro l6gico 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
méximo de doze horas entre os registros.

4.21. Armazenamento conforme o tipo de processamento

4.21.1. Tecidos congelados ou criopreservados a temperatura
méxima de 70°C negativos podem ser armazenados por um periodo
méximo de 5 (cinco anos)

4.21.2. Tecidos liofilizados, embalados a vacuo, mantidos em
temperatura ambiente ou refrigerados, podem ser armazenados por
um periodo méximo de 5 (cinco) anos. Caso a existéncia do vécuo
nao 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 féascias 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 méximo 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 Gsteo-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 condrdcitos).

4.22.4. Os tecidos 6sseos devem ser armazenados a tem-
peratura igual ou inferior & 80°C negativos por periodo méximo 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 ndo inviabilizam os tecidos Gsseos.

4.22.5. Os tecidos 6sseos liofilizados podem ser armaze-
nados em frascos de vidro hermeticamente fechados a temperatura
ambiente por periodo de 5 anos. ;

_ 5. DISPONIBILIZACAO DOS TECIDOS MUSCULOES-
QUELETICOS:

5.1.1. Deve existir no programa de controle de qualidade um
passo gue assegure e comprove nos registros a auséncia de patégenos
nos tecidos processados e embalados previamente a sua liberaggo.

Diario Oficial da Uniao - suplemento

5.1.2. Os tecidos muscul oesqueléticos e seus derivados serdo
distribuidos para transplante somente com solicitacdo documentada
do profissiona transplantador autorizado pela Coordenacdo do SNT,
que contenha informagdes sobre o receptor (nome completo, sexo,
nome da m&e, endereco, data do nascimento, CPF) e informagtes
sobre o profissional transplantador (nome completo, especialidade,
endereco e telefone de contato), caracteristicas e quantidade de tecido,
indicag8o terapéutica e procedimento a ser realizado, local onde sera
realizado o procedimento e data prevista

5.1.3. Os tecidos muscul oesquel éticos e seus derivados serdo
distribuidos para pesquisa somente se ndo houver demanda assis-
tencial.

5.1.4. Havendo solicitagdo documentada do pesquisador, que
contenha seus dados (nome completo, RG, endereco e telefone, vin-
culo académico ou profissional), local onde sera realizado o projeto,
caracteristicas e quantidade dos tecidos solicitados, nome dos pa
cientes em que os tecidos serdo utilizados, quando se aplique, data
prevista para a utilizagdo dos tecidos, copia do parecer favoravel do
Comité de Etica e Pesguisa (CEP) da ingtitui¢cdo e declaragdo do
Pesquisador Responsavel reconhecendo a impossibilidade do uso des-
tes fora do contexto explicitado no projeto de pesquisa aprovado pelo
CEP.

5.2. O transporte até o loca de utilizagdo deve ser realizado
de maneira a assegurar sua integridade e qualidade.

5.2.1. O transporte dos tecidos processados é de respon-
sabilidade do Banco.

5.2.2. Os tecidos, depois de acondicionados, devem ser con-
siderados viaveis se transportados em recipientes térmicos que as-
segurem as temperaturas desgjadas durante o periodo de transporte.

5.2.3. Os tecidos disponibilizados n&o utilizados ndo podem
ser reestocados, devendo ser desprezados.

5.2.4. E de responsabilidade da equipe transplantadora a no-
tificagdo compulsdria ao Banco até 15 (quinze) dias apos o trans-
plante, de todas as informagdes relativas ao receptor.

5.2.5. E de responsabilidade do Banco, anexar estes dados ao
registro e prontudrio do doador e comunicalos & CNCDO e VISA
local em relatdrios mensais.

6. ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DOS TECI-
DOS DO BTME ATE O TRANSPLANTADOR OU PESQUISADOR
QUE UTILIZARA OS TECIDOS:

6.1. O Banco é responsavel em acondicionar os tecidos em
recipientes térmicos que assegurem o transito dos materiais em tem-
peraturas adequadas por um periodo de 24(vinte e quatro) horas além
do tempo estimado para a chegada do material até o loca de des-
tino.

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 desenvolver um programa de controle de
qualidade dos tecidos musculoesqueléticos que inclua entre outros,
um manua de qualidade, critérios de aceitacdo ou exclusdo de doa-
dores de tecido especificos, registros completos desde a entrevista até
a distribuicdo dos tecidos, manuais de procedimentos, propostas de
monitoracéo ambiental, das temperaturas de ultra-congeladores e re-
frigeradores, da manutencdo de equipamentos, dos insumos utiliza-
dos, efeitos adversos, sistemas de recolhimento e descarte de ma-
teriais improprios para uso.

7.1.1. Todo tecido musculoesguel ético transplantado deve ter
registro légico que possibilite seu rastreamento a qualquer momen-
to.

7.1.2. Deve exigtir sistema de notificacdio a CNCDO/SNT
para a ocorréncia de efeitos adversos apds 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 legislagdo vigente para des-
carte de residuos de servigos de salde.

8.2. O Banco de Tecido Musculoesquelético deve ter um
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salide (PGRSS),
de acordo com a legislagdo vigente.

8.3. Os tecidos musculoesquel éticos invalidados por exames
laboratoriais e radiol 6gicos com prazo de validade vencido devem ser
desprezados de acordo com as normas vigentes referentes ao lixo
hospitalar.

9. REGISTROS:

9.1. Prontuério do Doador:

O Banco deve manter disponivels 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 livre e esclarecido assinado
pelo (a) doador (a) ou seu responsavel legal.

9.1.3. Dados da retirada dos tecidos e transporte dos tecidos
a0 Banco.

9.1.4. Registros do processamento, incluindo a identificagdo
numérica ou afa-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-distribuicéo,
quando houver:

9.3. Dados da distribuicdo para transplante clinico ou pes-
quisa, incluindo:
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9.3.1. Data(s) da distribuigo.

9.3.2. Nome completo do receptor e identificacdo dos lo-
te(s)/item(s) a ele enviados.

9.3.3. Nome completo do médico transplantador responsé-
vel.

9.3.4. Local e data do transplante.

9.3.5. Indicagdo médica para utilizacdo e procedimento rea-
lizado.

9.3.6. Nome completo do pesquisador (quando aplicavel).

9.3.7. Local e data da utilizagdo em pesquisa (quando apli-
cével)

. 9.3.8. Copia do Projeto e de sua aprovacdo em Comité de
Etica e Pesquisa (quando aplicavel).

9.3.9. Data e motivo do descarte do lotefitens de tecidos,
quando couber.

9.3.10. Os dados podem ser mantidos por meio de meio
eletrénico e armazenados com copias de seguranga, em sistemas com
protecdo contra fraudes ou ateracdes de dados e garantia de in-
violabilidade, conforme resolucdo 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. |dentificacdo do doador (nome completo, sexo, idade e
RG).

9.4.3. Identificagdo numérica ou afanumérica do doador,
conferida pelo Banco e pela CNCDO

9.4.4. Data da retirada.

9.4.5. Ingtituicdo local onde foi feita a retirada

9.5. Livro de registro de saida de tecidos para transplantes
clinicos:

9.5.1. Deve haver livro de registro de saida para transplantes
clinicos contendo:

9.5.1.1. Data da distribuicéo.

9.5.1.2. Identificagdo numérica ou afanumérica da unidade
de tecido distribuido;

9.5.1.3. ldentificacdo do receptor (nome completo, sexo, ida-
de e RG).

9.5.1.4. Nome do profissional transplantador.

9.5.1.5. Instituicdo onde sera realizado o transplante.

9.5.1.6. Indicagdo terapéutica e procedimento a ser redli-

zado.
9.5.1.7. Data prevista para utilizacdo do tecido.
9.5.1.8. Descarte do tecido e justificativa.
) 9.6. Livro de registro de saida de tecidos para pesguisa ou
ensino:

9.6.1. Deve haver livro de registro de distribuicdo para pes-
quisa e ensino, contendo:

9.6.1.1. Data da distribuicéo.

9.6.1.2. Identificacdo numérica ou afanumérica da(s) uni-
dades de tecido distribuido.

9.6.1.3. Nome do pesquisador responsavel.

9.6.1.4. Instituico onde serd 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 prontuérios do doador, juntamente com a sua justifica-
tiva

9.6.3. A comunicagdo de efeitos colaterais indesgjaveis com
0 uso dos transplantes deve ser registrada no prontuério do doador,
juntamente com as medidas tomadas e notificadas as autoridades
competentes.

9.6.4. O Banco deve manter registros dos processos de con-
trole e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos, rea-
gentes e correlatos e controle de qualidade dos ambientes; e deve
apresentar registros da validag@o dos recipientes térmicos usados no
transporte.

9.6.5. Todas as etapas e insumos utilizados no processamento
devem ser registrados em formul&rios identificados e anexados a
documentag@o do doador.

9.6.6. O Banco deve dispor de sistema seguro de registro que
permita a localizagdo, de forma &gil, dos tecidos dentro dos ul-
tracongeladores e dos refrigeradores.

9.6.7. Todos os registros do Banco devem ser de carédter
confidencial, respeitando o sigilo da identidade do doador e do re-
ceptor.

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 autorizagdo contidas no
Anexo X| a este Regulamento, o Banco deve cumprir as seguintes
exigéncias especificas.

1. EQUIPES TECNICAS

Para executar suas atividades, o BP deve contar com um
responsavel técnico, uma equipe técnica de captagdo dos tecidos e
uma equipe técnica para atividades internas, ambas compostas por
profissionais com capacitagdo comprovada para a execucdo de suas
tarefas.

Deve ser formalizado um documento interno de constituicéo
do BR, no qua conste sua composicdo, sua finalidade e seu or-
ganograma, sendo explicitadas sua subordinagdo técnico-cientifica e
sua subordinagdo administrativa.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cédigo 10402017100300314

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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1.1. Responsavel Técnico:

1.1.1.Este profissional deve ser capacitado para coordenar as
atividades a serem executadas pelo Banco (selecéo, captacdo, pro-
cessamento, distribuicdo e controles de qualidade de tecidos), sendo
responsavel por estabelecer e supervisionar a atuagdo do Banco, o
treinamento de pessoal e por exercer a supervisdo das equipes téc-
nicas de atuacdo externa

1.1.2.A responsabilidade técnica envolve ainda a avaliagdo
do procedimento terapéutico proposto no que diz respeito a melhor
indicagdo e ao uso clinico do tecido solicitado, bem como da ne-
cessidade de atendimento imediato e de consideragBes sobre as di-
mensdes e tipo de processamento do tecido solicitado.

1.2. Composi¢do Minima:

1.2.1.1 (um) médico cirurgido plastico de comprovada atua-

¢80 na érea de transplantes de pele e que se mostre qualificado para
a execucdo das atividades decorrentes dessa fungdo, conforme o des-
crito acima

1.2.2.1 (um) responsavel técnico substituto que deve ser:
1.2.2.1 1 (um) médico cirurgido pléstico com experiéncia na érea de
transplante de pele, que possa assessorar 0 responsavel téc- nico no
desenvolvimento das atividades inerentes a0 Banco, bem como re-
presenté&-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
cirtrgica do processo, desde a captacdo até a entrega dos tecidos,
segundo protocolos pré-estabelecidos pelo Banco.

1.3.2.Composi¢do Minima:

1.3.2.1.1 (um) médico com treinamento especifico, tedrico e
prético para a atividade de obtengo do consentimento para a doago,
0 processo de triagem clinica e soroldgica do doador, a aceitacdo, o
recebimento ou a coleta de material para exames laboratoriais, a
retirada, a identificagdo, o acondicionamento, o transporte e a entrega
dos tecidos e amostras no BP.

1.3.2.2.1 (um) profissional da &rea de salde, com treina
mento especifico, tedrico e prético para todo o processo de retirada,
coleta de material para exames laboratoriais, acondicionamento, trans-
porte e entrega dos tecidos no BP.

1.3.3.A equipe de retirada de tecido 6sseo pode ndo estar
vinculada diretamente a0 BP, 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 respon-
sabilidade do BP receptor dos tecidos, efetuando o procedimento em
conformidade com os POP deste Banco e as normas vigentes. A
aceitagd0o ou recusa do material retirado e enviado para processa
mento é atribuicdo 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 execugdo das atividades
desde o recebimento dos tecidos da equipe de retirada até sua dis-
ponibilizac&o (para transplante, pesquisa ou descarte).

1.4.2.Composi¢do Minima:

1.4.2.1.1 (um) médico com treinamento formal, tedrico e
prético em processamento, e indicagdes para uso clinico e dispen-
sacdo do tecido, podendo este profissiona vir a substituir o res-
ponsével técnico em suas atividades.

1.4.2.2.2 (dois) profissionais de nivel superior da area de
salde ou biolégica com treinamento para execugdo das atividades
concernentes ao processamento, armazenamento e outras rotinas re-
lacionadas ao BP.

1.4.2.3 1 (um) profissional de nivel médio na &rea de salide
ou biolégica com treinamento para execugdo das atividades con-
cernentes ao processamento, armazenamento e outras rotinas rela
cionadas ao BP.

1.4.2.4. 1 (um)_profissional para as tarefas administrativas.

2. INSTALACOES FISICAS

2.1.As instalagbes do BP devem ser de uso préprio e ex-
clusivo para a finalidade de processamento, armazenamento e dis-
tribuicdo de tecidos humanos para transplante e pesquisa, com salas
contiguas e construidas de forma a permitir a limpeza e a manutengéo
adequadas, bem como garantir o fluxo necessé&rio para assegurar a
qualidade dos tecidos em todas as fases do processo.

2.2.A é&ea fisica para a atividade administrativa e opera-
ciona pode ser compartilhada para o processamento, armazenamento
e distribuicdo de outros tecidos (Banco Multitecidos) desde que sal-
vaguardadas 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 instalagdo, tal como banheiros, vestiarios e expurgo.

2.4.0 BP deve estar instalado ou subordinado administra-
tivamente a hospital ou a hemocentro, podendo utilizar-se da in-
fraestrutura geral deste, como servigo de copa, lavanderia, rouparia,
higienizacdo e esterilizacdo de materiais, amoxarifado, |aboratérios
para testes de triagem do doador e exames microbiol6gicos, exames
radiol 6gicos, farmécia, coleta de residuos, gerador de energia e outros
servigos de apoio.

2.5.As éreas devem possuir controle de temperatura ambien-
tal que assegurem niveis de conforto humano e adequado ao fun-
cionamento dos equipamentos.

2.6.A &ea fisica do BP (compartilhada no caso de Banco
Multitecidos) devera contar, no minimo, com:

2.6.1.sda Administrativa

Deve ser a sdla destinada aos trabalhos de secretaria e ao
arquivamento de documentos.

2.6.2.Recepcéo de Tecidos:

Destina-se a recepcdo, registro e armazenamento temporério
dos tecidos imediatamente apds sua captagdo. Deve ser provida de
congelador que atinja temperaturas iguais ou menores que 20° C
negativos para recepcdo dos materiais a serem congelados e de re-

frigerador de 4 +/- 2°C para a recepcdo de tecidos refrigerados. Os
materiais devem ser identificados e podem permanecer nesta area de
estocagem por no maximo 72 (setenta e duas horas), quando entéo
devem ser devidamente processados e transferidos para os ultracon-
geladores e os refrigeradores pertinentes localizados na érea de ar-
mazenamento de tecidos propriamente dita.

2.6.3.Vestiario de Barreira:

Deve possuir lavatério e servir de barreira as salas de pro-
cessamento do Banco, assegurando o0 acesso dos profissionais por-
tando roupas de uso exclusivo nessas éreas.

2.6.4.Sala de Processamento de Tecidos

2.6.4.1.Deve ser a sala destinada ao processamento dos te-
cidos, construida de acordo com os padrBes de acabamento exigidos
para areas criticas, com sistema de condicionamento de ar de clas-
sificacdo minima 1SO 7 (classe 10.000). Deve conter em seu interior
area para 0 manuseio propriamente dito dos tecidos, que garanta a
qualidade de ar em classificagdo 1SO 5 (classe 100), originada por
cabine (capela) de seguranca 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 sdla de processamento
deve ocorrer através de antecABmara com classificagdo minima de ar
1SO7.

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 cirurgico localizado em area con-
tigua & sala de processamento que permita higienizaggo adequada das
maos dos operadores antes que estes se paramentem de maneira
estéril para o manuseio dos tecidos.

2.6.5.Sala de Criopreservagéo:

2.6.5.1.A técnica de criopreservagdo exige sala para o ao-
jamento da congeladora com descenso gradual de temperatura e dos
botijdes de nitrogénio liquido.

2.6.5.2.Deve possuir visualizag8o de seu interior, sensor para
monitoramento da concentragdo de oxigénio (O 2) e sistemas de
exaustdo e circulagdo de ar adequados, conforme descrito nos itens
acima.

2.6.5.3.Existindo, na sala de armazenamento de tecidos, es-
paco fisico e condigBes ambientais tais como as descritas acima, 0
aparelho de congelamento gradual e seu suprimento de nitrogénio
poder&o ser ali colocados, desde que o fluxo operacional do Banco, o
funcionamento ou 0 acesso aos demais equipamentos localizados nes-
ta sala ndo sgjam comprometidos.

2.6.6.Sala de Armazenamento dos Tecidos:

2.6.6.1.Deve ser a &rea destinada ao armazenamento de te-
cidos ndo liberados (em processamento, ou pds-processamento, aguar-
dando quarentena) e de tecidos liberados para distribui¢&o.

2.6.6.2.Deve ser provida de aparelhos de refrigeracéo e ul-
tracongeladores de uso exclusivo desta sala. Recomenda-se que os
tecidos sgjam devidamente identificados através de etiquetas colo-
ridas, 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 0 armazenamento dos tecidos congelados sgja
efetuado em tanques de nitrogénio liquido, ou haja um sistema de
seguranga com nitrogénio liquido, a sdla de armazenamento deve
possuir:

2.6.6.3.1.Visualizacdo externa do seu interior.

2.6.6.3.2.Sistema de climatizagdo que mantenha a pressdo
negativa em relacdo aos ambientes adjacentes e ao sistema exclusivo
de exaustdo mecanica externa para diluicdo dos tragos residuais de
nitrogénio que mantenha uma vazd0 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 pro-
Ximas a0 piso.

2.6.6.3.4.0 ar de reposicao deve ser proveniente dos am-
bientes vizinhos ou suprido por insuflacdo de ar exterior, com fil-
tragem minima com filtro classe G1.

2.6.6.3.5.Deve haver sensor para monitoramento da concen-
trac8o de oxigénio (O 2) no ambiente.

3. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

3.1. Todos os eguipamentos e aparelhos abaixo relacionados
devem ser de uso exclusivo do BP (ou de Multitecidos), localizados
dentro de sua érea fisica, exceto equipamentos de radioesterilizacéo,
que podem estar localizados em servicos autorizados pela Vigilancia
Sanitéria

3.2. O BP devera possuir sistema de suporte para garantir o
funcionamento dos eguipamentos elétricos essenciais para a manu-
tencdo da qualidade dos tecidos em processamento ou armazenados,
conforme RDC 50 / 2002.

3.3. A aguisicdo, a manutencdo e a utilizacdo de todos os
equipamentos e aparel hos devem ser incluidos no Sistema de Garantia
de Qualidade, submetidos a uma rotina protocolada de inspecéo,
manutencdo preventiva e calibragdo, de acordo com POPs pré-es-
tabelecidos.

3.4. As planilhas de controle destas rotinas devem ficar per-
manentemente disponiveis para consulta.

3.5. S8o considerados equipamentos e materiais essenciais:

3.5.1. Camara de fluxo laminar vertical que assegure clas-
sificacdo homologada e registrada de ar classe 100 (1SO 5);

3.5.2. 1 (um) refrigerador que atinja temperaturas de 4 +/- 2°
C positivos com registro gréfico continuo de temperatura ou con-
feréncia manual ou €eletronica de temperatura em intervalo maximo de
8 horas, com adarme sonoro e visual para limite de temperatura
minima de 1° C positivo e méxima de 6° C positivos, com suporte
para falhas elétricas RDC50/2002, destinado a0 armazenamento tem-
porério dos tecidos refrigerados pré-processamento. Este refrigerador
estara localizado na sala de recepgdo 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 con-
feréncia manual ou eletrdnica de temperatura em intervalo maximo de
8 horas, com aarme sonoro e visual para limite de temperatura
minima de 1° C positivo e méxima de 6° C positivos, com suporte
para falhas elétricas RDC50/ classe 15, destinado a preservagéo 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 gréfico continuo de temperatura ou con-
feréncia manual ou eletronica de temperatura em intervalo maximo de
8 horas, com adarme sonoro e visual para limite de temperatura
minima de 1° C positivo e méxima de 6° C positivos, com suporte
para falhas elétricas RDC50/ 2002, identificado e destinado exclu-
sivamente a0 armazenamento de tecidos néo liberados para trans-
plante, 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 gréfico continuo de temperatura ou con-
feréncia 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
méxima de 6° C positivos, com suporte para falhas elétricas RDC50/
2002, identificado e destinado exclusivamente a0 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. Derm&omo mecanico, com suprimento de laminas de
corte especificas para o aparelho.

3.5.8. Instrumental cirdrgico especifico para retirada e pro-
cessamento dos tecidos

3.5.9. 3 (trés) dermédtomos elétricos, entre outros instrumen-
tais que se fizerem necessérios.

3.5.10. Recipientes térmicos adequados para o transporte dos
tecidos. Cada recipiente térmico deve ser validado pelo Banco para
gue a temperatura e o tempo desegjados durante o transporte sejam
mantidos.

3.5.11. Embalagens homologadas, apirogénicas e atoxicas,
para os tecidos, estéreis conforme POP, capazes de suportar os pro-
cessos a eles submetidos (ultracongelamento, esterilizagdo, liofiliza-
¢80 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 re-
gistro grafico e continuo da temperatura, ou registro manual ou ele-
trénico da temperatura a cada intervalo méximo de 8 horas e com
suporte para falha elétrica, para armazenamento da plasmateca/so-
roteca.

3.6. S8o equipamentos e materiais opcionais (de acordo com
0s processos estabelecidos em POP e desenvolvidos pelo Banco):

3.6.1. Aparelho de agitagdo para a exposi¢do dos tecidos a
solugdes, com ou sem aguecimento.

3.6.2. Liofilizadora, se a liofilizagdo for utilizada como mé-
todo de processamento e conservac@o da pele, com ciclo validado
para teor residual de umidade tecidual, conforme POPs, localizada em
ambiente classificado como 1SO7.

3.6.3 Aparelho para congelamento gradua dos tecidos, se 0
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 criopreservagao da pele.

3.6.4.1 (um) ultracongelador que atinja temperaturas infe-
riores ou iguais a 70°C negativos, com registro gréfico continuo da
temperatura, com sistema de alarme sonoro e visual para temperaturas
superiores a 60°C e suporte para falhas elétricas ou suprimento ina
dequado de nitrogénio liquido, identificados para armazenamento ex-
clusivo de tecidos ndo liberados congelados ou criopreservados.

3.6.5.1 (um) ultracongelador que atinja temperaturas infe-
riores ou iguais a 70°C negativos, com registro gréfico continuo da
temperatura, com sistema de alarme sonoro e visual para temperaturas
superiores a 60°C e suporte para falhas elétricas ou suprimento ina-
dequado de nitrogénio liquido, identificados para armazenamento ex-
clusivo de tecidos liberados congelados ou criopreservados.

4. OPERACIONALIZACAO

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.
Deverdo estar descritos os seguintes procedimentos:

4.1.1.Triagem Clinica do Doador.

4.1.2 Histéria Social e Clinica do Doador.

4.1.2.1.Para levantamento de informagdes que possam in-
dicar a exclusdo da doagdo, deve-se investigar a histéria socia e
clinica do doador em prontuério médico, atestado de ébito, por meio
da equipe médica responsavel, de entrevistas com familiares ou pes-
soas relacionadas ao doador, além de outras fontes disponiveis.

4.1.2.2.A entrevista com familiares ou pessoas relacionadas
a0 potencial doador com o objetivo de obter o consentimento para a
doacdo, investigar presenca de antecedentes médicos e sociais que
estabelecam risco de transmissdo de doengas infecto-contagiosas ou
doengas malignas por meio dos tecidos do doador e obtencdo de
material para exames sorolégicos, pode ser realizada pela equipe de
captacdo, pela Comissdo Intra-Hospitalar de Transplantes ou por equi-
pe prépria do Banco, autorizada pela CNCDO e capacitada para a
funcdo. O contelido da entrevista, perguntas e respostas deve ser
estabelecido em Protocolo Operacional Padrdo POP e documentado
por meio de registro anexo aos dados do doador.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
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4.1.2.3.Cabe a0 responsavel técnico pelo Banco ou ao diretor
do Banco, com base em protocolos e experiéncia profissional, avaliar
0 risco de transmissdo de doencgas infecto-contagiosas ou doengas
malignas por meio dos tecidos doados, com base em antecedentes
médicos, sociais, laboratoriais, de exame fisico ou achados em au-
tépsia de cada doador e decidir pela aceitacdo do doador ou seus
tecidos para processamento e distribui¢cdo, com o devido registro no
prontudrio.

4.1.2.4.0s limites de idade, relagdo peso/altura e area mi-
nima disponivel para a aceitagdo da doacdo devem estar constar do
POP de selecdo do doador e comunicados a CNCDO local.

4.1.3.0s antecedentes ou achados que se seguem, quando
presentes, serdo justificativa para a exclusdo da doagéo da pele:

4.1.3.1.Contaminagdo por substancia téxica nos Ultimos 12
(doze) meses.

4.1.3.2.Uso de drogas injetaveis ilicitas ou sem indicagdo
terapéutica nos Ultimos 12 (doze) meses.

4.1.3.3.0s seguintes comportamentos ou situagdes, tendo
ocorrido nos 12 (doze) meses precedentes a doagao:

4.1.3.3.1.Homens e/ou mulheres que tenham tido relactes
sexuais em troca de dinheiro ou de drogas, e 0s parceiros sexuais
dessas pessoas.

4.1.3.3.2.Homens e/ou mulheres que tenham tido mdltiplos
parceiros sexuais.

4.1.3.3.3 Homens que tiveram relagfes sexuais com outros
homens e/ou com as parceiras sexuais destes.

4.1.3.3.4.Pessoas que tenham tido relagbes sexuais com al-
guém com testes positivos para HIV, hepatite B, hepatite C ou outra
infec¢do transmissivel pelo sangue.

4.1.3.4.Pessoas que estiveram detidas, por mais de 24 horas,
em uma instituicao carceréria ou policial.

4.1.3.5.Pessoas que se submeteram a acupuntura, tatuagens,
maquilagem definitiva e aderecos corporais, se realizados ou reto-
cados em intervalo inferior a 12 (doze) meses da doagdo, sem con-
digdes de avaliagdo quanto a esterilidade das agulhas empregadas

4.1.4.A presenca das patologias abaixo,que tenham sido
diagnosticadas antes da doacdo, se relatado no prontudrio ou pela
familia, ou durante necrépsia

4.1.4.1.Neoplasias malignas com potencial de metéstase.

4142 AIDS.

4.1.4.3.Enfermidades neurolégicas degenerativas e debilitan-
tes.

4.1.4.Doengas sexualmente transmissiveis.

4.1.4.5.Grandes queimaduras.

4.1.4.6.Maléria: doenga ou residéncia em area endémica nos
tltimos 36 meses quando ndo houver possibilidade de comprovacao
laboratorial da auséncia da doenca.

4.1.4.7.Enfermidade neuroldgica degenerativa e dehilitante,
diagnosticada ou ndo como enfermidade de Creutzfeldt Jakob.

4.1.4.8.Doengas de etiologia desconhecida.

4.1.4.9.Ictericia de causa ndo obstrutiva no doador ou seus
contactantes.

4.1.4.10.Infeccdo bacteriana sistémica ou flingica diagnos-
ticada no curso da internagcdo hospitalar

4.1.5.Presenca de patologias ou terapéuticas de risco que
devem ser gerenciadas e justificadas em prontudrio quanto a exclusdo
ou nédo do doador:

4.1.5.1.Tratamento com horménio 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 cornea, que
excluem, em definitivo, a doagdo.

4.1.5.3.Tratamento com radioterapia ou quimioterapia, ex-
ceto para tratamento de patologias benignas (ex.: queléide e acne).

4.1.5.4.Cirurgias por causa nao definida.

] 4.1.5.5.Desconhecimento do resultado de cirurgialbiopsia
prévia

4.1.5.6.Morte de causa desconhecida, sem realizacdo de ne-
cropsia

4.1.5.7.Pessoas com histéria de transfusdo de hemocompo-
nentes 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.Histéria de ou convivio sexua com individuo que
teve exposicdo a, ou acidentes, nos Ultimos 12 (doze) meses, com
sangue suspeito ou confirmado sorologicamente para HIV, hepatite C
ou hepatite B.

4.2. Imunizagoes:

4.2.1. Deve ser avaliada a inaptiddo para a doagdo, con-
siderando o intervalo minimo para seguranca conforme o tipo de
vacina e o tempo decorrido entre a vacinagdo e a data da doagéo:

4.2.1.1.Intervalo minimo de 48 horas: brucelose; clera, co-
queluche; difteria, febre tiféide (injetéavel), haemophilus influenzae,
hepatite A, hepatite B recombinante, leptospirose, meningite, peste,
penumococo, polio (Sak), tétano.

4.2.1.2.Intervalo Minimo de 3 semanas: BCG, caxumba (pa-
rotidite), febre amarela, febre tiféide oral, pdlio ora (Sabin), sa
rampo;

4.2.1.3.Intervalo minimo de 4 semanas. rubéola; varicela;
variola; influenza; anti-rébica profilética, soro anti-tétano.

4.2.1.4.Intervalo minimo de um ano: anti-rébica apds ex-
posicdo animal; Hepatite B (derivada de plasma), Imunoterapia pas-
siva, vacinas em fase experimental.

4.3. Exame Fisico do Doador:

4.3.1. A presenca de um ou mais achados abaixo deve me-
recer investigagdo complementar apurada e na auséncia de dados
objetivos complementares de entrevista ou autépsia, que esclaregam
origem ou duragdo, sdo excludentes para a doagao:

4.3.2. Lesdes de pele ou mucosas, inclusive orais, perianais e
perigenitais com caracteristicas que sugiram doencas malignas ou
sexualmente transmissiveis.
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4.3. 3. Tatuagens, sinais de uso de aderecos corporais, ma-
quilagem definitiva.

4.3.4. Cicatrizes ou incisdes cirdrgicas anteriores ao evento e
da retirada de tecidos e 6rgaos.

4.3.5. LesBes puntiformes causadas por agulhas sugestivas de
uso de drogas injetaveis 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 Soroldgica do Doador:

4.4.1. E obrigatéria a realizagdo de exames laboratoriais em
todas as doagOes, para identificacdo das seguintes doengas trans-
missiveis pelo sangue, seguindo os algoritmos para triagem de doa-
dores de sangue:

4.4.1.1.hepatite B (HbsAg e anti-HBc totdl).

4.4.1.2.hepatite C (anti-HCV).

4.4.1.3HIV-1 e HIV-2 (anti-HIV 1 e 2).

4.4.1.4.doenca de Chagas (anti-T. cruzi).

4.4.1.5.sifilis (um teste treponémico ou ndo treponémico).

44.16HTLV | e HTLV Il (anti-HTLV | e Il).

4.4.1.7.toxoplasmose (anti-Toxoplasma IgG e IgM).

4.4.1.8.citomegaovirus (anti-CMV 1gG 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 circulagéo
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 colides
sintéticos ou derivados de sangue dentro das 48 horas precedentes a
coleta da amostra, e transfundido com cristaléides na hora imedia-
tamente antes da coleta da amostra, deve ser utilizado agoritmo para
estabelecer que n&o houve diluicdo do plasma suficiente para alterar
0s resultados das provas (Formulario Il - Anexo IV a este Re-
gulamento).

4.4.4. Os exames devem ser realizados empregando-se con-
juntos diagndsticos (kits) registrados na ANVISA e validados para
testes em doadores em morte encefélica (circulagdo sanguinea man-
tida) ou cadavéricos (em parada cardiaca).

4.4.5. Os tecidos ndo podem ser liberados para uso antes da
obtengdo 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 rea
lizar teste complementar do tipo molecular (ex: NAT, PCR, etc.) para
a deteccdo de RNA do HIV e do HCV.

4.4.7. Em doadores vivos, o teste sorol4gico para hepatite B,
hepatite C e HIV1 e HIV2 devem ser repetidos apés 6 (seis) meses.
Os tecidos ndo podem ser liberados para uso antes da obtencéo de
resultados negativos dos testes acima.

4.4.8. Resultado positivo para qualquer um dos testes acima
excluem a doagdo, exceto a pesquisa de anti-CMV (IgG) e anti-
toxoplasmose (1gG) que, quando reagentes, devem ser informados ao
profissional transplantador que decidira quanto ao risco de utilizagdo
dos tecidos no receptor.

4.4.9. Uma aiquota da amostra de soro ou plasma do doador,
utilizada para a realizagdo dos testes de triagem deve ser armazenada,
pelo laboratério ou pelo Banco de Tecidos, em congelador em tem-
peratura igual ou inferior a 20°C negativos, por no minimo 20 (vinte)
anos.

4.4.10. N&o é necesséria a realizagdo de triagem clinica so-
cial ou soroldgica para doadores de tecidos armazenados no Banco,
exclusivamente para uso autélogo, desde que armazenados separa-
damente, nos termos deste Anexo, exceto quando existir o potencial,
previsto em POP para a distribuicdo dos tecidos para transplante
aldégeno quando da inviabilidade da realizagdo do transplante au-
tégeno.

4.5. Retirada dos Tecidos:

45.1.A retirada deve ser realizada pela propria equipe de
retirada do BP ou por outra equipe de retirada de tecidos, com
treinamento comprovado, e a retirada, autorizada pela Coordenago
do SNT. A equipe deve atuar sob a coordenagdo do responsavel
técnico do BP e a aceitagdo desses tecidos para processamento € de
responsabilidade do Banco.

45.2.A retirada da pele pode ser redizada até 12 (doze)
horas apds a interrupgdo da circulagdo sanguinea se o cadaver €
mantido em temperatura ambiente. O prazo maximo para a retirada
pode ser prolongado para até 24 (vinte e quatro) horas pos-parada da
circulagdo, se o cadaver for colocado em refrigeracao (2 +/-4 °C)
dentro do intervalo de 6 (seis) horas apés a interrupcao da circulagéo
sanguinea.

45.3.A retirada deve ser redlizada em sala com caracte-
risticas de sala cirdrgica que permita a utilizagdo de técnica de as-
sepsia e antissepsia pertinentes a um ato cirdrgico.

4.5.4.A retirada do tecido cutineo deve se realizada com os
profissionais devidamente paramentados para ato operatorio, utili-
zando dermédtomo, instrumental cirdrgico e insumos estéreis.

4.5.5.Deve ser evitada a retirada do tecido cuténeo da face,
pescogo, antebragos e, em doadores do sexo feminino, da face an-
terior das pernas.

4.5.6.Apos a antissepsia das éreas doadoras conforme POP
do Banco e antes da imersdo dos tecidos em solugbes contendo
antibioticos, devem ser colhidas amostras para exames microbiol6-
gicos para a detecg@o de bactérias aerdbicas, anaerdbicas e fungos.

4.6. Embalagem Pos-Retirada:

4.6.1. A pele deve ser acondicionada imediatamente em em-
balagem dupla, impermeavel, que ndo oferega risco de citotoxicidade
ou liberacéo de pirogénicos para o produto, hermeticamente fechada
uma a uma, sendo que a primaria pode conter a solugéo estéril de
transporte. As embalagens priméria e secundéria devem ser estéreis e
resistir as temperaturas as quais serdo submetidas.
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4.6.2.Cada unidade embalada deve estar identificada com
etiqueta irretocavel contendo o nimero de identificagdio conferido ao
doador, Unico, e emitido pelo BPR, e a identificagdo 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 tér-
micos exclusivos para esta finalidade, identificados com nome e en-
dereco do BP.

4.7.3.0s recipientes térmicos devem estar validados para ga-
rantir temperaturas de 4° C+/-2° C positivos até 24 horas apés a
previsdo de chegada ao BP. O Banco deve apresentar registros de
validacdo de cada recipiente utilizado no transporte.

4.8. Recepcao da Pele:

4.8.1.Deve ser redlizada conferéncia da documentagéo e das
condi¢des de embalagem do tecido transportado.

4.8.2.Devera ser realizado registro de entrada do tecido cu-
taneo no Registro de Entrada de Doadores, com identificacdo Unica e
exclusiva, que permita a rastreabilidade do doador.

4.8.3.0s tecidos podem ser armazenados na sala de recepgao
por no méximo 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 na-
cional ou internacional documentada em literatura e descritos em
POP.

4.9.2.Novos métodos de processamento devem ter sua efi-
cacia devidamente comprovada in vitro e in vivo no sentido de
conferir aos materiais as caracteristicas desgjadas para a sua uti-
lizagdo.

4.9.3.Todas as etapas de processamento que envolvam a ma-
nipulacdo dos tecidos e seus derivados propriamente ditos devem
ocorrer dentro da érea fisica privativa do BP (ou de Multitecidos),
exceto a esterilizago terminal por radiagdo ionizante j& em sua em-
balagem final de distribui¢do, que podera ser realizada em instalagoes
independentes, autorizadas pela ANVISA e credenciadas pelo SNT
para esta atividade.

4.9.4.N&o é permitido o processamento simultaneo de tecidos
de mais de um doador na mesma sala de processamento.

4.9.5.Nd0 é permitido o processamento simulténeo de di-
ferentes tipos de tecido de um mesmo doador em um mesmo am-
biente de processamento.

4.9.6.As unidades de tecido produzidas devem ser identi-
ficadas de forma a garantir sua rastreabilidade .

4.9.7.0 processamento deve ser realizado em ambiente con-
trolado e classificado conforme itens acima descritos. Durante todo o
processamento, os tecidos devem estar expostos, exclusivamente, a
ambiente 1SO classe 5 e manipulados com técnica estéril. A pa
ramentagdo estéril do operador pode ser readlizada na sdla de pro-
cessamento ou em sua antecamara.

4.9.8.Todas as etapas e lotes de insumos utilizados no pro-
cessamento devem ser registrados em formularios identificados e ane-
xados a documentagdo do doador.

4.9.9.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 ndmero de lote.

4.9.10.0 processo de liofilizagdo deve ser realizado em am-
biente minimamente classificado como 1SO7.

4.10. Controle Microbiolégico 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 liberacéo.

4.10.2.0s controles microbiol 6gicos devem ser realizados, no
minimo, em amostras (fragmentos, esfregagos ou lavados) coletadas
no momento da retirada da pele apos degermagdo da area doadora
conforme POP, mas antes da exposicdo a solugbes de transporte
contendo agentes antimicrobianos e, quando de sua Ultima mani-
pulacdo, no momento da embalagem final pré-distribuicao.

4.10.3.0s exames microbiolégicos devem investigar e qua-
lificar a presenca de micrébios aerdbicos, anaerdbicos e fungicos.

4.10.4.0s resultados dos exames microbiol égicos devem ser
analisados pelo responsavel técnico do Banco, que avaliard se o
microorganismo possui patogenicidade que inviabilize seu proces-
samento, a sua liberagdo imediata para uso terapéutico, a necessidade
da redlizaco de esterilizacdo complementar ou o descarte do te-
cido.

4.10.5.0 processo de liofilizagdo de produtos cuténeos e seus
derivados, mesmo que conduzido em ambiente classificado |SO 5,
deve 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-
Géo.

4.11. Esterilizagdo Complementar:

4.11.1.0s BPs tém a op¢do de lancar médo de técnicas de
esterilizagdo complementar, pré ou pés-embalagem fina de distri-
buic&o, por meios fisicos ou quimicos, descritos em POPs e baseados
em experiéncia nacional e internacional, documentada na literatura.

4.11.2.0 processo de esterilizagdo complementar deve ser
documentado e ter sua eficiéncia comprovada por indicadores e testes
microbiol égicos pos-esterilizagdo.

4.11.3.0s tecidos provenientes de doadores com sorologia
positiva descrita acima, com espécies radiorresistentes e contami-
nacBes exageradas com agentes patogénicos, devem ser despreza-
dos.
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4.11.4.A dose de radioesterilizagdo, quando realizada, deve
ser certificada pelo centro irradiador, para a proposta de esterilizagcéo
SAL 10-6 (norma ISO 11.137 - 2006). Durante a irradiacdo, os
tecidos devem manter a temperatura de armazenagem.

4.11.5.0 transporte para a redlizag@o da radioesterilizagdo é
de responsabilidade do Banco e deve seguir as mesmas exigéncias de
acondicionamento descritas.

4.12. Embalagem P6s - Processamento:

4.12.1.Né&o é permitida a embalagem de tecidos provenientes
de mais de um doador em uma mesma embalagem.

4.12.2.Né&o é permitida a embalagem de diferentes tecidos de
um mesmo doador em uma mesma embalagem.

4.12.3.A embalagem deve ser redlizada dentro do espago
privativo do BP ou de Multitecidos, em ambiente controlado e clas-
sificado como 1SO classe 5 .

4.12.4.0s procedimentos devem ser documentados e as em-
balagens das unidades dos tecidos produzidos devem ser rotuladas de
maneira a permitir sua identificacdo e rastreabilidade. Esta identi-
ficagdo deve ser anexada a documentagdo do doador.

4.12.5.As pecas devem ser acondicionadas em embalagens
duplas e estéreis (ambas de pléastico ou primaria de vidro e secundaria
de pléstico), que assegurem a integridade e a esterilidade de seu
conteido, e que ndo oferecam risco de liberagdo de substancias ci-
totéxicas ou pirogénicas do material da embalagem para o produto.

4.12.6.As unidades para distribuicao devem portar rétulo que
mantenha sua integridade durante o processo de armazenamento e
distribuicdo, contendo obrigatoriamente as seguintes informagdes:

4.12.6.1.Nome e enderego e telefone de contato do BP.

4.12.6.2.Codigo afanumeérico, Unico, de identificagdo da uni-
dade de tecido.

4.12.6.3.Tipo de tecido (ex. pele, derme acelular etc.).

4.12.6.4.Tipo de processamento (ex.: 98% glicerol, criopre-
servado, liofilizado etc.).

4.12.6.5.Medida - &rea em cm2.

4.12.6.6.Apresentacdo em laminas, etc.

4.12.6.7.Data de validade dia, més e ano.

4.12.6.8.Condi¢bes de armazenamento (ex.: temperatura).

4.12.6.9.Possiveis residuos de produtos utilizados no pro-
cessamento e que possam desencadear reacOes adversas (ex:. an-
tibidticos etc);

4.12.6.10.InformagBes sobre tipo de esterilizagdo comple-
mentar realizada.

4.12.6.11.Produto liberado para uso em humanos.

4.12.7.As unidades de distribuicdo para findidade de pes-
quisa ou ensino deverdo 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 naciona ou internacional descrita na
literatura.

4.13.2.0s tecidos aut6logos que porventura forem proces-
sados e armazenados pelo Banco deverdo passar pelo mesmo pro-
cesso dos demais tecidos para permitir 0 armazenamento simulta

4.13.3.0 tecido aut6logo que ndo passar por triagem clinica
e soroldgica somente podera ser armazenado em congeladores ex-
clusivos para esta finalidade, com individualizac&o das prateleiras por
doador, de forma a garantir que ndo haja risco de contaminagéo
cruzada entre os tecidos.

4.13.4.0s tecidos refrigerados, em quarentena ou processa-
dos, e néo liberados para distribuicéo, 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 ndo liberados para distribuicéo,
devem ser_armazenados em ultracongelador, identificado como TE-
CIDOS 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 ar-
mazenados em ultracongeladores identificados como TECIDOS LI-
BERADOS.

4.13.8.0 Banco deve dispor de sistema de registro da lo-
calizagdo dos tecidos, identificados conforme o descrito nos itens
acima, que permita a localizacdo, 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 uni-
dades de tecidos remanescentes devem ser descartadas segundo le-
gislagdo vigente.

4.13.10.0 descarte deve ser registrado no prontuério do doa-
dor, procedimento esse que deve constar nos relatérios mensais en-
caminhados & CNCDO e a VISA local, que deverdo consolidalos e
enviar trimestralmente os resultados & CGSNT.

4.14. Tempo de armazenamento dos tecidos:

4.14.1.Tecidos refrigerados, mantidos em solugdo nutriente
ou fisiolégica, podem ser armazenados por um periodo méximo de 14
(quatorze) dias.

4.14.2.Tecidos refrigerados, processados em glicerol >75%,
podem ser armazenados por um periodo méximo de 2 (dois) anos.

4.14.3.Tecidos congelados ou criopreservados a temperatura
méxima de 70° C negativos podem ser armazenados por um periodo
méximo de 5 (cinco anos).

4.14.4.Tecidos liofilizados, embalados a vécuo, 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 ndo possa ser assegu-
rada, este periodo deve ser reduzido para 2 (dois) anos.

5. Disponibilizag&o:

5.1. A pele e seus derivados serdo distribuidos para trans-
plante somente com solicitacdo documentada do profissional trans-
plantador, autorizado pela Coordenagdo do SNT, que contenha in-
formagBes sobre o receptor (nome completo, sexo, nome da mée,
enderego, data do nascimento, CPF), informagdes sobre o profissional
transplantador (nome completo, especialidade, endereco e telefone de
contato), caracteristicas e quantidade de tecido, indicacdo terapéutica
e procedimento a ser realizado, local onde sera realizado o pro-
cedimento e data prevista).

5.2. A pele e seus derivados serdo distribuidos para pesquisa
somente com solicitacdo documentada do pesquisador, que contenha
seus dados (nome completo, RG, endereco e telefone, vinculo aca
démico ou profissional), local onde sera realizado o projeto, ca
racteristicas e quantidade dos tecidos solicitados, data prevista para a
utilizacdo dos tecidos, copia do parecer favoravel do Comité de Etica
e Pesguisa (CEP) da instituicdo e declaragdo do Pesquisador Res-
ponsével reconhecendo a impossibilidade do uso destes fora do con-
texto explicitado no projeto de pesquisa aprovado pelo CEP.

5.3. A distribuicdo das unidades de tecidos, com sua iden-
tificagdo, deve constar no Registro de Distribuicdo de Tecidos para
Transplante ou no Registro de Distribuicgo de Tecidos para Pesquisa
e deve constar no relatério mensal enviado & CNCDO/SNT.

5.4. A pele e seus derivados distribuidos devem ser acom-
panhados de instrucdes técnicas por escrito para seu armazenamento
e utilizagdo, com informagBes que complementem as contidas no
rétulo da unidade e que sejam consideradas importantes pelo BB, 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 qua o
material foi solicitado.

5.4.2. InformagBes de como o tecido deve ser armazenado
e/ou manipulado antes da sua utilizagéo.

5.4.3. InstrugBes especiais sobre sua utilizag&o.

5.4.4. InformagOes sobre os possiveis riscos biolgicos pre-
sentes no material (por exemplo: contaminantes e contato com alér-
genos).

5.4.5. InformagBes sobre a necessidade do descarte de acordo
com legislacdo vigente para gerenciamento de residuos de servicos de
salde, caso o tecido enviado ndo segja transplantado total ou par-
cialmente, 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
CINCDO/SNT sobre a ocorréncia de reagBes adversas apés trans-
plante.

5.4.7. Os tecidos distribuidos e eventualmente devolvidos ao
Banco ndo poderdo ser novamente armazenados, devendo ser des-
cartados.

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 trénsito dos materiais em tem-
peraturas adequadas por um periodo de 24 horas aém do tempo
estimado para a chegada do material até o local de destino.

6.2. O transporte até o loca de utilizaggo 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 desenvolver 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 distribuicéo
dos tecidos, manuais de procedimentos, propostas de monitoracdo
ambiental, das temperaturas de ultracongeladores e refrigeradores, da
manutencdo de equipamentos, dos insumos utilizados, registros de
efeitos adversos, critérios de recolhimento, descarte de materiais im-
proprios para uso, registros de ndo-conformidades e instrugdes acerca
de procedimentos corretivos, e deve monitorar a presenca de pa
tégenos nos tecidos processados e embalados previamente a sua li-
beracdo para uso.

7.2.Todo tecido em estoque, liberado para transplante, li-
berado para utilizacdo em pesquisa e descartado deve ter registro
l6gico que possibilite seu rastreamento a qualquer momento.

7.3.Deve exigtir sistema de notificagdo a CNCDO/SNT para
a ocorréncia de efeitos adversos pés 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 legislacdo vigente para des-
carte de residuos de servigos de salde.

8.2.0 BP dever ter um Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Salde o PGRSS, de acordo com a legislagdo vi-
gente.

9. Registros:

9.1.Prontuério do Doador: o BP deve manter disponiveis, na
forma de Prontuério do Doador, todos os registros de dados de iden-
tificagdo e técnicos do doador, dos tecidos e do receptor por um
periodo minimo de 20 (vinte) anos, garantindo assim sua rastrea
bilidade, com arquivos dos registros relativos a

9.1.1 Dados do(a) doador(a).

9.1.2.Ficha de consentimento livre e esclarecido assinado
pelo(a) doador(a) ou seu responsavel legal;

9.1.3.Dados da retirada dos tecidos e transporte dos tecidos
a0 Banco

9.1.4.Registros do processamento, incluindo a identificagdo
numeérica ou alfanumérica dos lotes e itens gerados.

9.1.5.Resultados de testes laboratoriais referentes ao doador
e a microbiologia dos tecidos.
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9.1.6.Dados do armazenamento.

9.1.7.Moativo e data de descarte de tecidos pré-distribuicso,
quando houver.

9.2.Dados da distribuicdo para transplante clinico ou pes-
quisa, incluindo:

9.2.1.Data(s) da distribuicéo.

9.2.2.Nome completo do receptor e identificagdo do(s) lo-
te(s) / itens a ele enviados.

9.2.3.Nome completo do médico transplantador responsé
vel.

9.2.4.Local e data do transplante.

9.2.5.Indicagdo médica para utilizagdo e procedimento rea-
lizado.

9.2.6.Nome completo do pesquisador (quando aplicavel).

9.2.7.Local e data da utilizagdo em pesquisa (quando apli-
cével).

9.2.8.Copia do Projeto e de sua aprovagdo em Comité de
Etica e na Pesquisa (quando aplicavel).

9.2.9.Data e motivo do descarte do lotef/itens de tecidos,
guando couber.

9.3.0s dados podem ser mantidos por meio da informética
ou microfilmagem e armazenados com cépias de seguranca, em Sis-
temas com protegéo contra fraudes ou ateracbes de dados e garantia
de inviolabilidade.

9.4.Livro de registro de entrada de tecidos:

9.4.1.Deve haver livro de Registro de Entrada de Doadores,
com abertura e encerramento registrados na Vigilancia Sanitéria local
do Estado ou do Distrito Federal, contendo, no minimo:

9.4.1.1.1dentificag@o do doador (nome completo, sexo, idade
e RG).

9.4.1.2.A identificacdo numérica ou afanumérica do doador,
conferida pelo Banco

9.4.1.3.Data da retirada.

9.4.14.Ingtituicéo loca onde foi feita a retirada.

9.5.Livro de registro de saida de tecidos para transplantes
clinicos:

9.5.1.Deve haver livro de registro de saida para transplantes
clinicos contendo:

9.5.1.1.Data da distribuicéo.

9.5.1.1.1.Identificagdo numérica ou afanumérica da unidade
de tecido distribuido.

9.5.1.1.2.Identificacdo do receptor (nome completo, sexo,
idade e RG).

9.5.1.1.3.Nome do profissiona transplantador.

9.5.1.1.4.Instituicdo onde sera realizado o transplante.

9.5.1.1.5.Indicagdo terapéutica e procedimento a ser reali-

zado.
9.5.1.1.6.Data prevista para utilizagdo 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.Deve haver livro de registro de distribuicdo para pes-
quisa e ensino, contendo:

9.6.1.1.Data da distribuicéo.

9.6.1.2.Identificagdo numérica ou afanumérica da(s) unidade
(s) de tecido distribuido;

9.6.1.3.Nome do pesquisador responsavel.

9.6.1.4.Ingtituicdio 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.

9.7.A comunicagdo do descarte dos tecidos distribuidos para
transplante clinico ou para pesquisa deve ser registrada nos respec-
tivos prontuarios do doador, juntamente com a sua justificativa.

9.8.A comunicagdo 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 deve 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 formulérios identificados e anexados a
documentagéo do doador.

9.11.Todos os registros do BP devem ser de cardter con-
fidencial, respeitando o sigilo da identidade do doador e do recep-
tor.

Anexo 7 do Anexo |

DOS BANCOS DE TECIDOS CARDIOVASCULARES
(Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 15)

DOS BANCOS DE TECIDOS CARDIOVASCULARES

Além das exigéncias gerais para autorizagdo contidas no
Anexo X| a este Regulamento, 0 Banco deve cumprir as seguintes
exigéncias especificas:

1. EQUIPES TECNICAS

1.1.Para executar suas atividades o Banco de Tecidos Car-
diovasculares deve contar com um responsavel técnico, uma equipe
técnica de captag8o dos tecidos e uma equipe técnica para atividades
internas, ambas compostas por profissionais com capacitacdo com-
provada para a execugdo de suas tarefas.

1.2.Deve ser formalizado um documento interno de cons-
tituicdo do Banco de Tecidos Cardiovasculares, onde conste sua com-
posicdo, sua finalidade e seu organograma, sendo explicitadas sua
subordinagdo técnico-cientifica e sua subordinaco administrativa.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
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1.3.Responsével Técnico

1.3.1.Este profissional deve ser capacitado para coordenar as
atividades a serem executadas pelo Banco (selecdo, captagdo, pro-
cessamento, distribuicdo e controle de qualidade de tecidos), sendo
responsavel por estabelecer e supervisionar a atuacdo do Banco, o
treinamento de pessoal e por exercer a supervisao das equipes téc-
nicas de atuacdo externa

1.3.2.Composi¢do Minima:

1.3.2.1.(um) médico de comprovada atuagdo na &rea de
transplantes cardiacos ou de vévulas, e que se mostre qualificado
para a execucdo das atividades decorrentes dessa fungdo, conforme
descrito acima.

1.3.2.2.1 (um) responsdvel técnico substituto. Este profis-
sional deve ser:

1.3.3.3.1 (um) médico com experiéncia na &rea de trans-
plantes cardiacos ou de vavulas, que possa assessorar 0 responsavel
técnico no desenvolvimento das atividades inerentes a0 Banco, bem
como representé-lo ou substitui-lo, quando necessario.

1.4. Equipe Técnica de Captagao:

1.4.3. Esta equipe é responsavel, 24 horas por dia, pelas
atividades relativas a etapa cirdrgica do processo, desde a captagdo
até a entrega dos tecidos, segundo protocolos preestabelecidos pelo
Banco.

1.4.4. Composi¢do Minima:

1.4.5. 1 (um) médico com treinamento especifico, tedrico e
prético para a atividade de obtencdo do consentimento para a doagéo,
0 processo de triagem clinica e sorolégica do doador, a aceitagdo, a
recebimento ou coleta de material para exames laboratoriais, retirada,
a identificagdo, o acondicionamento, o transporte e a entrega dos
tecidos e amostras no Banco de Tecidos Cardiovasculares.

1.4.6. 1 (um) profissional da area de salde, com treinamento
especifico, tedrico e prético para todo o processo de retirada, coleta
de material para exames laboratoriais, acondicionamento, transporte e
entrega dos tecidos no Banco de Tecidos Cardiovasculares.

1.5. A equipe de retirada de vélvula pode néo estar vinculada
diretamente a0 Banco de Tecidos Cardiovasculares, porém deve estar
autorizada pelo SNT especificamente para a atividade de abordagem
e triagem do doador, quando aplicavel, e para a retirada. Essa equipe
deve estar capacitada para o procedimento e atuar sob a respon-
sabilidade do Banco de Tecidos Cardiovasculares receptor dos te-
cidos, efetuando o procedimento em conformidade com os POPs
desse Banco e as normas vigentes. A aceitagdo ou recusa do material
retirado e enviado para processamento é responsabilidade do Res-
ponséavel Técnico do Banco de Tecidos Cardiovasculares, de acordo
com os POPs do Banco e as normas vigentes.

1.6. As equipes de retirada de tecidos (proprias do Banco ou
devidamente treinadas e atuando sob responsabilidade deste) devem
ser cadastradas na CNCDO, estar autorizadas pelo SNT e atuar sob a
supervisdo do responsavel técnico. A aceitagdo do material para pro-
cessamento é de responsabilidade do Banco.

1.7. Equipe Técnica de Atividades Internas:

1.7.1. E responsavel pela execucdo das atividades, desde o
recebimento dos tecidos da equipe de retirada até sua distribuicio
(para transplante, pesquisa ou descarte).

1.7.2. Composi¢do Minima:

1.7.2.1.1 (um) profissional de nivel superior da area de sal-
de, com treinamento para execucéo das atividades concernentes ao
processamento, armazenamento e outras rotinas relacionadas ao Ban-
co de Tecidos Cardiovasculares.

1.7.2.2.1 (um) profissional de nivel médio na érea de salide,
com treinamento para execugdo das atividades concernentes ao pro-
cessamento, armazenamento e outras rotinas relacionadas ao Banco
de Tecidos Cardiovasculares.

1.7.2.3.1 (um) profissional da éarea da salde ou biologica,
com experiéncia comprovada nas técnicas de processamento e crio-
preservacdo de tecidos cardiovasculares;

1.7.2.4.1(um) profissional da érea da salide ou biolégica,
com experiéncia comprovada para execugdo das atividades concer-
nentes ao processamento, armazenamento e outras rotinas relacio-
nadas a0 Banco de Tecidos como preparacdo de solucdes isotdnicas
tamponadas, emprego de meios nutrientes, solugdes de antibidticos e
agentes crioprotetores para 0 processamento e a criopreservacéo dos
homoenxertos.

1.7.2.5.1 (um) profissional para as tarefas administrativas.

2. INSTALACOES FISICAS

2.1. As instalages do Banco de Tecidos Cardiovasculares
devem ser de uso préprio e exclusivo para a findidade de pro-
cessamento, armazenamento e distribuicdo de tecidos humanos para
transplante e pesquisa, com salas contiguas e construidas de forma a
permitir a limpeza e a manutengdo adequadas, bem como garantir o
fluxo necessério para assegurar a qualidade dos tecidos em todas as
fases do processo. A &ea fisica para a atividade administrativa e
operacional pode ser compartilhada para o processamento, armaze-
namento e distribui¢do de outros tecidos (Banco Multitecidos) desde
que salvaguardadas as demandas especificas de cada tecido e a qua
lidade dos produtos finais.

2.1.1.0 Banco pode tilizar-se da infraestrutura préxima ao
local de sua instalagdo, tal como banheiros, vestiarios e expurgo.

2.1.2.0 Banco deve estar instalado, ou subordinado admi-
nistrativamente, a hospital ou hemocentro, podendo utilizar-se da
infraestrutura geral deste mesmo, como servigo de copa, lavanderia,
rouparia, higienizacdo e esterilizagdo de materiais, amoxarifado, la-
boratérios para testes de triagem do doador e exames microbiol6-
gicos, exames radiologicos, farmécia, coleta de residuos, gerador de
energia e outros servigos de apoio.

2.1.2.1.As areas devem possuir controle de temperatura am-
biental que assegurem niveis de conforto humano e adequado ao
funcionamento dos equipamentos.

A érea fisica do Banco de Tecidos Cardiovasculares (com-
partilhada no caso de Banco Multitecidos) devera contar, no minimo,
com:
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2.2. Sala Administrativa e de Recepgéo de Tecidos:

2.2.1.Deve ser a sala destinada aos trabal hos de secretaria, a0
arquivamento de documentos e a recepgao, registro e armazenamento
temporério dos tecidos quando do seu recebimento no Banco. Esta
sala deve dispor de refrigerador e/ou congelador, bancada e um la
vatério para a lavagem das méos. A sala administrativa e de recepgéo
de tecidos podem ser separadas.

2.3. Sala de Armazenamento dos Tecidos:

2.3.1.Deve ser a sala destinada a0 armazenamento de tecidos
ndo liberados (em processamento, ou pos-processamento aguardando
quarentena) e de tecidos liberados para distribuicdo. Deve ser provida
de aparelhos de refrigeragdo e ultracongeladores de uso exclusivo
desta sala. Recomenda-se que os tecidos sejam devidamente iden-
tificados através de etiquetas coloridas, indicando as etapas do pro-
cessamento na qual se encontra, de acordo com o protocolo do Ban-
co. Pode ser provida de refrigerador e de congelador para a guarda de
insumos.

2.3.2.A sala de armazenamento deve contar com controle de
temperatura ambiental que garanta niveis adequados para o bom fun-
cionamento dos equipamentos.

2.3.3.Caso 0 armazenamento dos tecidos congelados sgja
efetuado em tanques de nitrogénio liquido, ou hagja um sistema de
seguranga com nitrogénio liquido, a sala de armazenamento deve
possuir:

2.3.3.1.Visualizac8o externa do seu interior;

2.3.3.2.Sistema de climatizagdo que mantenha a pressdo ne-
gativa em relacdo aos ambientes adjacentes e sistema exclusivo de
exaustdo mecanica externa para diluico dos tragos residuais de ni-
trogénio que mantenha uma vazd minima de a totad de
75(m3/h)/m2. Este sistema deve prover a exaust8o forgada de todo o
ar da sala, com descarga para o exterior. As grelhas de exaustéo
devem ser instaladas proximas ao piso. O ar de reposicdo deve ser
proveniente dos ambientes vizinhos ou suprido por insuflacdo de ar
exterior, com filtragem minima com filtro classe G1.

2.3.3.3.Sensor para monitoramento da concentragéo de oxi-
génio (O2) no ambiente.

2.4. Vesti&rio de Barreira:

2.4.1.Deve possuir lavatério e servir de barreira as salas de
processamento do Banco, assegurando o acesso dos profissionais por-
tando roupas de uso exclusivo nessas éareas.

2.5. Sala de Processamento de Tecidos:

25.1.Deve ser a saa destinada a0 processamento dos te-
cidos, construida de acordo com os padrdes de acabamento exigidos
para éreas criticas, com sistema de condicionamento de ar de clas-
sificacdo minima |SO 7 (classe 10.000). Deve conter em seu interior
area para 0 manuseio propriamente dito dos tecidos, que garanta a
qualidade de ar em classificagdo 1SO 5 (classe 100), originada por
cabine (capela) de seguranga bioldgica classe Il tipo A, cabine de
fluxo unidirecional, ou pela classificacdo 1SO 5 da sdla de pro-
cessamento como um todo.

2.5.2.0 acesso dos operadores a sala de processamento deve
ocorrer através de antecAmara com classificagdo minima de ar
1SO7.

2.5.3.0s materiais, insumos e tecidos devem ser introduzidos
e retirados da sala de processamento através de caixas de passa
gem.

2.5.4.Deve existir lavabo cirdrgico localizado em é&rea con-
tigua & sala de processamento que permita higienizagdo adequada das
maos dos operadores, antes que estes se paramentem de maneira
estéril para 0 manuseio dos tecidos.

2.6. Sala de Criopreservagao:

2.6.1. Se a técnica de criopreservacdo for adotada pelas
POPs do Banco, esta deve ser a saa para o aojamento da con-
geladora com descenso gradual de temperatura e os bujbes de ni-
trogénio liquido.

2.6.2. Deve possuir visualizagdo de seu interior, sensor para
monitoramento da concentracdo de oxigénio (O2) e sistemas de
exaustéo e circulagdo de ar adequados. Existindo, na sala de ar-
mazenamento de tecidos, espaco fisico e condigdes ambientais, o
aparelho de congelamento gradual e seu suprimento de nitrogénio
poderdo ser ali colocados, desde que o fluxo operacional do Banco, o
funcionamento ou 0 acesso aos demais equipamentos localizados nes-
sa sala ndo sgjam comprometidos.

3. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS:

3.1.Todos os equipamentos e aparelhos abaixo relacionados
devem ser de uso exclusivo do Banco de Tecidos Cardiovasculares
(ou Multitecidos), localizados dentro de sua area fisica, exceto equi-
pamentos de radio-esterilizagdo, que podem estar localizados em ser-
vigos autorizados pela Vigilancia Sanitaria.

3.2.0s Bancos de Tecidos Cardiovasculares deverdo possuir
sistema de suporte para garantir o funcionamento dos equipamentos
elétricos essenciais para a manutengdo da qualidade dos tecidos em
processamento ou armazenados, conforme RDC 50 / classe 15.

3.3.A aquisi¢do, manutencéo e utilizagdo de todos os equi-
pamentos e aparelhos devem ser incluidos no Sistema de Garantia de
Qualidade, submetidos a uma rotina protocolada de inspegdo, ma-
nutengdo preventiva e calibracdo, de acordo com POPs pré-estabe-
lecidos. As planilhas de controle destas rotinas devem ficar per-
manentemente disponiveis para consulta.

3.4.0 Banco devera contar, no minimo, com 0s seguintes
equipamentos/materiais:

3.4.1.1 (um) freezer computadorizado - que permita o con-
gelamento controlado e gradual dos enxertos (1°C/min) até tempe-
raturas de -100°C.

3.4.2.2 (dois) freezers - (um para quarentena e outro para
enxertos liberados) que possibilitem a estocagem de homoenxertos
em temperaturas inferiores a -130°C. Nessa categoria existem duas
possibilidades: freezer mecénico que permite temperatura de -150°C
ou freezer de nitrogénio liquido, com temperaturas entre -150 a -
196°C.
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3.4.3.Cryoshipper (reservatorio especial de transporte) - sao
pequenos reservatérios alimentados pelo nitrogénio liquido e que
mantém temperatura de -150°C por até 10 dias. Pode-se usar gelo
seco com nitrogénio liquido.

3.4.4.BotijBes especiais para armazenamento de nitrogénio
liquido - necessérios para a alimentagdo permanente dos frezzers de
estocagem, para 0s cryoshippers e para 0 sistema de backup do
freezer mecanico de estocagem.

3.4.5.1 (uma) geladeira comum para a manutengdo das so-
lugBes nutrientes e antibidticas, assim como para os enxertos durante
a fase de esterilizag@o.

3.4.6.1 (uma) Capela de Fluxo Laminar - utilizadas para a
disseccéo e manipulagdo dos homoenxertos, assim como para a pre-
paracdo de solucdes. E necesséria quando a sadla ndo é equipada com
sistema de fluxo laminar.

3.4.7.Materia cirdrgico para disseccdo dos homoenxertos,
incluindo tesouras, porta-agulhas, pingas, réguas, obturadores gra-
duados, cubas e outros e material de embalagem adequada para bai-
xas temperaturas. .

4. OPERACIONALIZACAO

4.1.0 Banco deve possuir Manua de Procedimentos, atua
lizado anualmente pelo responsavel técnico, que descreva, de forma
detalhada, a rotina de procedimentos utilizados. Deverdo estar des-
critos os seguintes procedimentos:

4.1.1.Triagem Clinica do Doador:

4.1.2.0s limites de idade, relacdo peso/ altura e &rea minima
disponivel para a aceitagdo da doacdo devem constar do POP de
selecdo do doador.

4.1.3.A abordagem e entrevista com familiares ou pessoas
relacionadas ao potencial de doador com o objetivo de obter o con-
sentimento para a doag8o, investigar presenca antecedentes médicos e
sociais que estabelecam risco de transmissdo de doengas infecto-
contagiosas ou doencas malignas através dos tecidos do doador, e
obtenc&io de material para exames sorol6gicos, pode ser realizada pela
equipe de captacdo, pela Comissdo Intra-hospitalar de Transplantes ou
por equipe prépria do Banco, autorizada pela CNCDO e capacitada
para a fungdo. O contelido da entrevista, perguntas e respostas, deve
ser estabelecido em POP e documentado através de registro anexo aos
dados do doador.

4.1.4.Cabe ao Responsavel Técnico do Banco avaliar o risco
de transmissdo de doengas infecto-contagiosas ou doencas malignas
através dos tecidos doados, com base em antecedentes médicos, so-
ciais, laboratoriais, de exame fisico ou achados em autépsia de cada
doador e decidir pela aceitagdo do doador ou seus tecidos para pro-
cessamento e distribuicéo.

4.1.5.Antecedentes médicos, sociais, |aboratorias detectados,
e ndo relacionados abaixo, e que possam comprometer a quaidade e
seguranca finais dos tecidos, devem ser considerados pelo Respon-
savel Técnico que, com base em protocolos e experiéncia profis-
sional, aceitard ou recusara os tecidos para processamento, e/ou dis-
tribuic&o.

4.1.6.0s antecedentes ou achados que se seguem, quando
presentes, serdo justificativa para a exclusdo da doagéo de vélvula

4.1.6.1.Contaminacdo por substancia téxica nos ultimos 12
(doze) meses.

4.1.6.2.Uso de drogas injetaveis ilicitas ou sem indicacéo
terapéutica nos Ultimos 12 (doze) meses.

4.1.7. Os seguintes comportamentos ou situacBes, tendo
ocorrido nos 12 (doze) meses precedentes a doagao:

a)homens e/ou mulheres que tenham tido relagbes sexuais
em troca de dinheiro ou de drogas, e 0s parceiros sexuais dessas
pessoas;

b)homens e/ou mulheres que tenham tido mdltiplos parceiros
sexuais;

c)homens que tiveram relagdes sexuais com outros homens e
ou com as parceiras sexuals destes;

d)pessoas que tenham tido relacdo sexual com alguém com
testes positivos para HIV, hepatite B, hepatite C ou outra infecgdo
transmissivel pelo sangue;

e)pessoas que estiveram detidas, por mais de 24 horas, em
uma instituicdo carceréria ou policia; e

f)pessoas que se submeteram a acupuntura, tatuagens, ma-
quilagem definitiva e aderecos corporais, se realizados ou retocados
em intervalo inferior a 12 (doze) meses da doagdo, sem condic¢des de
avaliacdo quanto a esterilidade das agulhas empregadas.

4.1.8. A presenga das patologias abaixo, que tenham sido
diagnosticadas ou suspeitas antes da doacdo, se relatadas no pron-
tuério ou pela familia, ou durante exame fisico ou necrépsia

a)neoplasias malignas com potencia de metéstase;

b)HIV;

c)enfermidades neuroldgicas degenerativas e debilitantes;

d)doencas sexualmente transmissiveis;

e)grandes queimaduras;

f)maldria doenca ou residéncia em area endémica nos ul-
timos 36 meses, quando ndo houver possibilidade de comprovagéo
laboratorial da auséncia de doenga;

g)enfermidades neurolégicas degenerativas e debilitantes,
diagnosticada ou ndo como enfermidade de Creutzfeldt Jakob;

h)doencas de etiologia desconhecida;

i)ictericia de causa ndo obstrutiva no doador ou seus con-
tactantes,

j)infeccdo bacteriana sistémica ou fungica diagnosticada no
curso da internag@o hospitalar;

k)uso de imunossupressores;

I)presenca de patologias ou terapéuticas de risco que devem
ser gerenciadas e justificadas em prontudrio quanto a exclusdo ou ndo
do doador;

m)tratamento com horménio de crescimento derivado de pi-
tuitéria humana;
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n)transplante de 6rgdos e tecidos em prazo inferior a 12
(doze) meses, exceto transplante de duraméter ou cdrnea, que ex-
cluem, em definitivo, a doag&o;

o)tratamento com radioterapia ou quimioterapia, exceto para
tratamento de patologias benignas (ex: queldide e acne);

p)cirurgias por causa ndo definida;

g)desconhecimento do resultado de cirurgia/lbiopsia prévia
devido a lesBo cuténea;

rymorte de causa desconhecida, sem realizagdo de necrép-
S

s)pessoas com histéria de transfusdo de hemocomponentes
ou hemoderivados em prazo inferior a 12 (doze) meses da doacdo e
Seus parceiros sexuais nos Ultimos 12 (doze) meses; e

t)histéria de, ou convivio sexua com individuo que teve
exposicdo a, ou acidentes, nos Ultimos 12 (doze) meses, com sangue
suspeito ou confirmado sorologicamente para HIV, hepatite C ou
hepatite B;

4.1.9. 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 vacinagdo e a data da
doagdo:

a)intervalo minimo de 48 horas. brucelose, colera, coque-
luche, difteria, febre tiféide (injetéavel), Haemophilus influenzae, he-
patite A, leptospirose, meningite, peste, penumococo, pdlio (Salk),
tétano;

b)intervalo minimo de 3 (trés) semanas. BCG; caxumba (Pa-
rotidite), febre amarela, febre tiféide oral, pdlio ora (Sabin), sa
rampo;

c)intervalo minimo de 4 (quatro) semanas: rubéola, varicela,
variola, influenza, antirrébica profilética, soro anti-tétano; e

d)intervalo minimo de um ano: antirrébica ap6s exposi¢ao
animal; hepatite B (derivada de plasma); imunoterapia passiva, va
cinas em fase experimental.

4.1.10. Circunstancias de risco relativo a qualidade anat6-
mica dos tecidos:

4.1.11. Fica a critério do responsavel técnico do Banco de
Tecidos Cardiovasculares, com base em protocolos pré-estabelecidos,
a decisdo de aceitar ou recusar um doador, quando houver referéncia
as seguintes doengas ou circunstancias:

4.2. Os doadores de corag@o para vavas ndo devem apre-
sentar histéria de:

a)doenca reumdtica;

b)endocardite bacteriana;

c)doengas das valvas semilunares (adrtica e pulmonar, pro-
lapso da valva mitral);

d)miocardiopatia vird;

e)cirurgia cardiaca prévia;

f)presenca de anomalias cromossdmicas como Sindrome de
Down, Edwards e Patau; e

g)pericardite Aguda ou Cronica.

4.3. Deve ser relatado ao BTCV para posterior avaliaggo:

a)ressuscitacéo cardio pulmonar;

b)desfibrilacdo cardiaca;

c)ferimento cardiaco penetrante;

d)outras intervengdes cardiacas;

e)doencas autoimunes com repercussdes cutanea;

f)uso cronico de corticoesterdides com repercussao cuténea;

g)caquexia ou desnutricdo do doador.

4.4. Exame Fisico do Doador:

4.4.2. A presenca de um ou mais achados abaixo deve me-
recer investigagdo complementar apurada e na auséncia de dados
objetivos complementares de entrevista ou autépsia, que esclaregam
origem ou duracdo, sdo excludentes para a doacao:

a)lesdes de pele ou mucosas, inclusive orais, perianais e
perigenitais com caracteristicas que sugiram doencas malignas ou
sexualmente transmissivels;

b)tatuagens, sinais de uso de aderecos corporais, maguilagem
definitiva;

c)cicatrizes ou incisdes cirlrgicas anteriores ao evento e da
retirada de tecidos e 6rgéos;

d)lesbes puntiformes causadas por agulhas sugestivas de uso
de drogas injetavels ilicitas;

e)ictericia;

f)hepatomegalia;

g)linfadenopatia difusa;

) h)lesdes cuténeas violaceas sugestivas de Sarcoma de Ka
posi.

4.5. Triagem Sorol6gica do Doador:

4.5.1. E obrigatéria a realizacdo de exames laboratoriais em
todas as doagoes, para identificagdo das seguintes doencas trans-
missivels pelo sangue, seguindo os algoritmos para triagem de doa-
dores de sangue:

a)hepatite B (HbsAg e anti-HBc total);

b)hepatite C (anti-HCV);

cHIV-1 e HIV-2 (anti-HIV 1 e 2);

d)doenca de chagas (anti-T. cruzi);

g)sifilis (um teste treponémico ou ndo treponémico);

HTLV | e HTLV Il (anti-HTLV | e Il);

g)toxoplasmose (anti-Toxoplasma 1gG e IgM); e

h)citomegal ovirus (anti-CMV 1gG e IgM)

452 Os exames devem ser feitos em amostra de sangue
colhida entre 72 (setenta e duas) horas antes da parada da circulagéo
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.

4.5.3. Quando o doador, adulto, tiver sido transfundido com
mais de 2000ml de colGides sintéticos, dentro das 48 horas pre-
cedentes a coleta da amostra, ou tiver sido transfundido com mais de
2000ml de cristaléides na hora imediatamente antes da coleta da

amostra, ou é transfundido com mais de 2000ml de col6ide sintético
e cristal 6ides nesse mesmo intervalo, e ndo existe amostra de sangue
pré-transfusional, deve ser utilizado algoritmo para estabelecer que
ndo houve diluicdo do plasma suficiente para alterar os resultados das
provas.

4.5.4.Quando o doador, de idade inferior a 12 anos, tiver sido
transfundido com coldides sintéticos ou cristaléides e ndo houver
amostra de sangue pré-transfusional, o mesmo algoritmo deve ser
utilizado para estabelecer que ndo houve diluicdo do plasma su-
ficiente para aterar os resultados das provas.

4.5.5.0s exames devem ser realizados empregando-se con-
juntos diagndsticos (kits) registrados na ANVISA e validados para
testes em doadores em morte encefélica (circulagdo sanguinea man-
tida) ou cadavéricos (em parada cardiaca).

4.5.6.0s tecidos ndo podem ser liberados para uso antes da
obtenc&o de resultados finais dos testes acima.

4.5.7.No doador cadéver, quando os testes das provas de
pesquisa para HIV e HCV tiverem resultado negativo, deve-se rea-
lizar teste complementar do tipo molecular (ex: NAT, PCR, etc) para
a deteccdo de RNA do HIV e do HCV.

4.5.8.Resultado positivo para qualquer um dos testes acima
excluem a doagdo, exceto a pesguisa de anti- CMV (IgG) e anti-
toxoplasmose (1gG), que quando reagentes, devem ser informados ao
profissional transplantador que decidir& quanto ao risco de utilizagdo
dos tecidos no receptor.

4.5.9.Uma aliquota da amostra de soro ou plasma do doador
utilizada para a realizag&o dos testes de triagem deve ser armazenada,
pelo laboratério ou pelo Banco de Tecidos, em congelador em tem-
peratura igual ou inferior a 20°C negativos, por no minimo 6 (seis)
meses apos a liberagdo do dltimo item do(s) lote(s) de tecido(s).

4.6. Retirada dos Tecidos

4.6.1.A retirada deve ser redlizada pela prépria equipe de
captacdo do Banco de Tecidos Cardiovasculares ou por outra equipe
de captagdo de tecidos, autorizada pelo SNT, e sob a coordenagéo do
responsavel técnico do Banco de Tecidos Cardiovasculares e a acel-
tacdo desses tecidos para processamento é de responsabilidade do
Banco.

4.6.2.0s tempos de isquemia aceitavels serdo de:

4.6.2.1 Tempo isquémico quente (parada cardiaca até a imer-
s80 no soro gelado)

4.6.2.1.1 Corpo a temperatura. ambiente - 15 horas apo6s a
parada cardiaca; e

4.6.2.1.2 Corpo resfriado - 24 horas, quando refrigerado até
12 horas ap6s a parada cardiaca.

4.6.2.2 . Tempo isquémico frio (imersdo no soro gelado até a
disseccdo) - 24 horas ap6s a retirada

4.6.3.A retirada deve ser redlizada em sala com caracte-
risticas de sala cirargica que permita a utilizagdo de técnica de as-
sepsia e antissepsia pertinentes a um ato cirdrgico.

4.6.4.A captacdo deve se redlizada com o pessoal devida
mente paramentado para ato operatério, utilizando instrumenta ci-
rdrgico e insumos, estérels.

4.7. Embalagem Pds-Captacéo:

4.7.1.0s tecidos devem ser acondicionados imediatamente
em embalagem tripla impermeavel, que ndo ofereca risco de cito-
toxicidade ou liberagdo de pirogénicos para o produto, hermetica-
mente fechada uma a uma, sendo que a priméria pode conter a
solucdo estéril de transporte. As embalagens devem ser estéreis e
resistir as temperaturas as quais serdo submetidas.

4.7.2.Cada unidade embalada deve estar identificada com
etiqueta irretocavel contendo o nimero de identificagdio conferido ao
doador, Unico, e emitido quando chega ao Banco de Tecidos Car-
diovasculares, e a identificacdo do tecido.

4.8.Transporte dos Tecidos até o Banco de Tecidos Car-
diovasculares:

4.8.1.Transporte dos tecidos deve ser realizado de acordo
com critérios definidos em POP pelo Banco de Tecidos Cardiovas-
culares;

4.8.2.0s tecidos devem ser transportados em recipientes tér-
micos exclusivos para esta finalidade, identificados com nome e en-
dereco do Banco de Tecidos Cardiovasculares.

4.8.3.0s recipientes térmicos devem garantir temperaturas no
maximo até +10° C positivos até 24 horas, apds a previsdo de che-
gada ao Banco de Tecidos Cardiovasculares.

4.9.Recepcdo do Tecido no Banco:

4.9.1.Deve ser redlizada conferéncia da documentacdo e das
condi¢Bes de embalagem do tecido transportado.

4.9.2.Devera ser realizado registro de entrada do tecido no
Registro de Entrada de Doadores, com identificacdo Unica e ex-
clusiva, que permita a rastreabilidade do doador.

4.9.3.0s tecidos podem ser armazenados na sala de recepgéo
por no méximo 72 (setenta e duas) horas, se previsto em protocolo,
em refrigeradores mantendo temperatura de 4°C + 2°C, adequados e
exclusivos para 0 armazenamento de tecidos, até sua transferéncia
para a sala de processamento ou para sala de armazenamento onde
devem ser armazenados em equipamentos identificados para guarda
de tecidos néo liberados.

4.9.3.1.Para enxertos que serdo criopreservados, pode-se
manté-los (apds disseccdo) em solugdo de antibidticos por até 48
horas, uma vez que esta solugdo sgja trocada em 24 horas.

4.9.4.0s bancos podem fornecer enxertos frescos ou des-
celularizados, o que implica em mudanga do protocolo acima ci-
tado.

4.10. Processamento:

4.10.1.0s métodos utilizados pelo Banco de Tecidos Car-
diovasculares para 0 processamento dos tecidos e seus derivados
devem estar baseados em experiéncia nacional ou internacional do-
cumentada em literatura e descritos em POPs.

4.10.2.Novos métodos de processamento devem ter sua efi-
cacia devidamente comprovada "in vitro" e "in vivo" no sentido de
conferir aos materiais as caracteristicas desgjadas para a sua uti-
lizacéo.

4.10.3.Todas as etapas de processamento que envolvam a
manipulagdo dos tecidos e seus derivados propriamente ditos, devem
ocorrer dentro da é&rea fisica privativa do Banco de Tecidos Car-
diovasculares (ou Multitecidos).

4.10.4.Ndo0 é permitido o processamento simulténeo de te-
cidos de mais de um doador na mesma sala de processamento.

4.10.5.Nd0 é permitido o processamento simultaneo de di-
ferentes tipos de tecido de um mesmo doador em um mesmo am-
biente de processamento.

4.10.6.As unidades de tecido produzidas devem ser iden-
tificadas de forma a garantir sua rastreabilidade.

4.10.7.Durante todo 0 processamento, os tecidos devem estar
expostos, exclusivamente, a ambiente SO classe 5 (NBR/ISO 14644-
4 da ABNT) e manipulados com técnica estéril. A paramentagdo
estéril do operador pode ser realizada na sala de processamento ou
em sua antecAmara.

4.10.8.Todas as etapas e lotes de insumos utilizados no pro-
cessamento devem ser registrados em formulérios identificados e ane-
xados a documentacdo do doador.

4.10.9.Todos os materiais e insumos utilizados e que mantém
contato com os tecidos, devem ser estéreis, apirogénicos, at6xicos,
devendo ser registrados a respectiva origem e 0 ndmero de lote.

4.11. Controle Microbioldgico dos Tecidos:

4.11.1.0s Bancos de Tecidos Cardiovasculares devem pos-
suir protocolos de controle microbiolégico dos tecidos que permitam
garantir sua qualidade no momento da sua liberag&o.

4.11.2.0s controles microbiol 6gicos sdo feitos no Banco, nas
seguintes etapas:

4.11.2.1 solucéo de transporte (solugéo em que o coragdo foi
submerso na captacao) - antes do inicio da dissecgdo;

4.11.2.2 fragmentos de miocéardio e conduto apds o periodo
de descontaminag@o com solucdo de antibi6ticos;

4.11.2.3 solug&o de congelamento, antes da criopreservagao (
embalagem pré-distribuicdo);

4.11.3.0s exames microbioldgicos devem investigar e qua-
lificar a presenca de micrébios aerdbicos, anaerdbicos e fungicos.

4.11.4.0s resultados dos exames microbiol 6gicos devem ser
analisados pelo responsavel técnico do banco, que avaliard se o mi-
croorganismo possui patogenicidade que inviabilize seu processamen-
to, a sua liberago imediata para uso terapéutico, a necessidade da
realizacdo de esterilizagdo complementar ou o descarte do tecido.

4.12. Embalagem Pds 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.N&o é permitida a embalagem de diferentes tecidos de
um mesmo doador em uma mesma embalagem.

4.12.3.A embalagem deve ser redlizada dentro do espaco
privativo do Banco de Tecidos Cardiovasculares ou Multitecidos, em
ambiente controlado e classificado como 1SO classe 5 .

4.12.4.0s procedimentos devem ser documentados, e as em-
balagens das unidades dos tecidos produzidos devem ser rotuladas de
maneira a permitir sua identificaco e rastreabilidade. Esta identi-
ficagdo deve ser anexada a documentagdo do doador.

4.12.5.As pegas devem ser acondicionadas em embalagens
duplas e estéreis (ambas de pléstico, ou, primaria de vidro e se-
cundaria de pléastico), que assegurem a integridade e a esterilidade de
seu contelido, e que ndo oferecam risco de liberagdo de substancias
citotéxicas ou pirogénicas do material da embaagem para o pro-
duto.

4.12.6.As unidades para distribui¢ao devem portar rotulo que
mantenha sua integridade durante o processo de armazenamento e
distribuicdo, contendo obrigatoriamente as seguintes informagdes:

4.12.6.1 nome e endereco e telefone de contato do Banco de
Tecidos Cardiovasculares,

4.12.6.2 codigo afa numérico, Unico, de identificacdo da
unidade de tecido;

4.12.6.3 tipo de tecido;

4.12.6.4 tipo de processamento;

4.12.6.5 valvas: diametro do anel em mm, comprimento do
conduto em cm;

4.12.6.6 apresentacéo;

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 pro-
cessamento e que possam desencadear reacOes adversas (ex: anti-
bidticos, etc);

4.12.6.10 informagOes sobre tipo de esterilizacdo comple-
mentar realizada; e

4.12.6.11 produto liberado para uso em humanos.

4.12.7.0s tecidos distribuidos para finalidade de pesquisa ou
ensino, deverdo portar rétulo adiciona designando que os tecidos
estar@o sendo liberados para uso com esta finalidade.

4.13. Armazenamento:

4.13.1.A forma de armazenamento deve ser definida em POP
baseados em experiéncia nacional ou internacional descrita na li-
teratura.

4.13.2.0s tecidos armazenados no Banco de Tecidos Car-
diovasculares, devem ser conservados, de acordo com POP, em re-
frigerador especifico com é&rea delimitada para enxertos em anda
mento.

4.13.3.0s tecidos refrigerados, em quarentena ou processa
dos, e ndo liberados para distribuicéo, devem ser armazenados em
refrigerador (vide Equipamentos e Materiais), identificado como Te-
cidos N&o Liberados.
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4.13.4.0s tecidos congelados, com ou sem criopreservantes,
em quarentena ou processados e ndo liberados para distribuicdo, de-
vem ser armazenados em ultra congelador (vide Equipamentos e
Materiais), identificado como Tecidos N&o Liberados.

4.13.5.Banco deve dispor de sistema de registro da loca
lizag8o dos tecidos, identificados conforme o descrito em 6.11.6, que
permita a localizagdo, de forma &gil, dos tecidos dentro dos ultra
congeladores.

4.13.6.0s tecidos e seus derivados, conforme processamento
e temperatura de armazenamento, possuem tempo maximo de va
lidade para distribuigdo. Uma vez findo o prazo de validade, todos as
unidades de tecidos remanescentes devem ser descartadas segundo
legislagdo vigente. O descarte deve ser registrado no Prontuério do
Doador, e comunicado nos relatérios mensais ao SNT.

4.14. Tempo de armazenamento dos tecidos:

4.14.1.Tecidos refrigerados, mantidos em solugdo nutriente
ou fisiolégica, podem ser armazenados por um periodo méximo de 14
(quatorze) dias ou de acordo com protocolos do banco.

4.14.2.Tecidos congelados ou criopreservados a temperatura
méxima de 130°C negativos podem ser armazenados por um periodo
méximo de até 10 (dez anos).

4.15. Disponibilizagao:

4.15.1.0s tecidos e seus derivados serdo distribuidos para
transplante somente com solicitagdo documentada do profissional
transplantador que esteja autorizado pela Coordenacdo do SNT, que
contenha informagdes sobre o receptor (nome completo, sexo, home
da mée, endereco, data do nascimento, CPF e informagtes sobre o
profissional transplantador (nome completo, especialidade, endereco e
telefone de contato), caracteristicas e quantidade de tecido, indicagdo
terapéutica e procedimento a ser realizado, local onde sera realizado
o procedimento e data prevista).

4.15.2.0s tecidos e seus derivados serdo distribuidos para
pesquisa somente com solicitagdo documentada do pesquisador, que
contenha seus dados (nome completo, RG, endereco e telefone, vin-
culo académico ou profissional), local aonde seré realizado o projeto,
caracteristicas e quantidade dos tecidos solicitados, data prevista para
a utilizacdo dos tecidos, cdpia do parecer favoravel do Comite de
Etica e Pesguisa da instituicdo e declaragdo do Pesquisador Res-
ponsavel reconhecendo a impossibilidade do uso destes tecidos para
pesquisa clinica em humanos.

4.15.3.A distribuicdo das unidades de tecidos, com sua iden-
tificac8o, deve ser registrada no Registro de Distribui¢do de Tecidos
para Transplante ou no Registro de Distribuicdo de Tecidos para
Pesquisa e deve constar do relatério mensal enviado ao SNT.

4.15.4.Deve ser acompanhada de instrucdes técnicas por es-
crito, com informag6es que complementem as contidas no rétulo da
unidade e que sejam consideradas importantes pelo Banco para o
armazenamento e utilizagdo do tecido, tais como:

4.15.4.1 derta 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 qua o
material foi solicitado;

4.15.4.2 informagdes de como o tecido deve ser armazenado
e/ou manipulado antes da sua utilizacéo;

4.15.4.3 instrucOes especiais sobre sua utilizago;

4.15.4.4 informagOes sobre 0s possiveis riscos biolGgicos
presentes no material (por exemplo: contaminantes e contato com
a érgenos);

4.15.4.5 informagdes sobre a necessidade do descarte, de
acordo com legislagdo vigente para gerenciamento de residuos dos
servigos de salde, caso o tecido enviado ndo seja transplantado total
ou parciadmente, ou utilizado total ou parciamente no projeto de
pesquisa ou ensino para o qua foi solicitado, deve ser enviado ao
Banco um relatério comunicando o fato, acompanhado de justifi-
cativa; e

4.15.4.6 derta para a obrigatoriedade de informar ao Banco
sobre a ocorréncia de reagdes adversas apds transplante.

4.15.5. Os tecidos distribuidos e eventualmente devolvidos
a0 Banco ndo poderdo ser novamente armazenados, devendo ser des-
cartados.

4.17. Acondicionamento e Transporte dos Tecidos:

4.17.1.0 Banco de Tecidos Cardiovasculares fica responsavel
em acondicionar os tecidos em recipientes chamados cryoshipper que
assegurem o trénsito dos materiais em temperaturas adequadas por
um periodo variado de 3 a 10 dias, tempo estimado para a chegada do
material até o local de destino, entretanto podem também ser trans-
portados em gelo seco submerso em nitrogénio liquido.

4.17.2. Transporte do tecido até o loca de utilizagdo, e ar-
mazenamento adequado até o seu uso, deve ser realizado de maneira
a assegurar sua integridade e qualidade, sendo de responsabilidade do
profissional transplantador ou pesquisador.

4.18. Controle de Qualidade:

4.18.1. O Banco deve desenvolver um programa de controle
de qualidade dos tecidos que inclua entre outros, um manua de
qualidade, critérios de aceitacdo ou exclusdo de doadores de tecidos
especificos, registros completos desde a entrevista até a distribuico
dos tecidos, manuais de procedimentos, propostas de monitoracéo
ambiental, das temperaturas de ultra congeladores e refrigeradores, da
manutencdo de equipamentos, dos insumos utilizados, registros de
efeitos adversos, critérios de recolhimento, descarte de materiais im-
proprios para uso, registros de ndo conformidades e instrugdes acerca
de procedimentos corretivos bem como monitorar a presenga de pa-
tégenos nos tecidos processados e embalados previamente a sua li-
berac&o para uso.

4.18.2. Todo tecido em estoque, liberado para transplante,
liberado para utilizag8o em pesquisa e descartado deve ter registro
l6gico que possibilite seu rastreamento a qualquer momento.

4.18.3. Deve existir sistema de notificagdo as CNCDOs e ao
SNT quando da ocorréncia de efeitos adversos apds transplante.

4.18.4. Controle de qualidade béasico dos homoenxertos de-
verd ser feito por intermédio de:

Diario Oficial da Uniao - suplemento

4.18.4.1 inspecdo visua - realizada por observadores ca
pacitados (normalmente o cirurgido cardiovascular ou o biélogo res-
ponsavel);

4.18.4.2 teste de competéncia valvar com solugdo salina iso-
ténica;

4.18.4.3 andlise dos gréficos das curvas de congelamento;

4.18.4.4 culturas bacteriol6gicas para afastar a possibilidade
de contaminagéo;

4.18.4.5. andlise histoldgica; e

4.18.4.6 cultura de fibroblastos para andlise do grau de via-
bilidade celular.

4.18.5. Esses testes de controle de qualidade deverdo ser
feitos individualmente para cada valva, com exceg¢do da cultura de
fibroblastos, que podera ser feita por amostragem.

4.18.6. Controle bacteriolégico, por meio de técnicas con-
vencionais, podera ser realizado pelo proprio banco, ou, caso néo
disponha de capacidade instalada, em laboratérios devidamente ca-
dastrado para tal. O mesmo se aplica para a andlise histolégica con-
vencional.

4.18.7. A cultura de fibroblastos podera ser feita com auxilio
de terceiros, em laboratdrios técnicos de andlise adequadamente equi-
pados para tal.

4.18.8. As CNCDO deverdo encaminhar os tecidos doados
acompanhados de relatérios de coleta completos - histéria clinica,
exames laboratoriais, sorologia, entre outros.

4.18.9. A decisfio de aceitar ou ndo o tecido doado é de
competéncia do Banco, que a adotard em conformidade com seus
protocolos estabelecidos.

4.19. Descarte de Residuos:

4.19.1. Os residuos de processamento e os tecidos com pra-
zos de vaidade vencidos ou impréprios para uso por exames la
boratoriais devem ser descartados de acordo com a legislagéo vigente
para descarte de residuos de servigos de salde.

4.19.2. Banco deve ter um Plano de Gerenciamento de Re-
siduos de Servigos de Salde (PGRSS), de acordo com a legislagdo
vigente.

4.20. Registros:

4.20.1. Prontu&rio do Doador: O Banco de Tecidos Car-
diovasculares deve manter disponiveis na forma de Prontuério do
Doador, todos os registros de dados de identificaco 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:

4.20.1.1 Dados do (&) doador (a);

4.20.1.1.1 Ficha de consentimento livre e esclarecido as-
sinado pelo(a) doador(a) ou seu responsavel legal;

4.20.1.1.2 Dados da retirada dos tecidos e transporte dos
tecidos ao Banco.

4.20.1.1.3 Registros do processamento, incluindo a identi-
ficacdo numérica ou alfa-numérica dos lotes e itens gerados;

4.20.1.1.4 Resultados de testes laboratoriais referentes ao
doador e a microbiologia dos tecidos;

4.20.1.1.5 Dados do armazenamento;

4.20.1.1.6 Motivo e data de descarte de tecidos pré-distri-
buic&o, quando houver;

4.20.1.1.7 Dados da Distribuicéo para Transplante Clinico ou
Pesquisa, incluindo:

4.20.1.1.7.1 Data(s) da distribuicéo;

4.20.1.1.7.2 Nome completo do receptor e identificacdo dos
lote(s) / item(s) a ele enviados;

4.20.1.1.7.3 Nome completo do médico transplantador res-
ponsavel;

4.20.1.1.7 4 Locd e data do transplante;

4.20.1.1.7 5 Indicagdo médica para utilizag@o e procedimento
realizado;

4.20.1.1.7.6 Nome completo do pesquisador (quando apli-
cavel);

4.20.1.1.7.7 Local e data da utilizagdo em pesquisa (quando
aplicavel);

4.20.1.1.7.8 Copia do Projeto e de sua aprovagdo em Comité
de Etica e Pesquisa (quando aplicavel);

4.20.1.1.8 Data e motivo do descarte do lote/itens de tecidos,
quando couber;

4.20.2 Os dados podem ser mantidos por meio da infor-
maética ou microfilmagem e armazenados com cOpias de seguranga,
em sistemas com protegdo contra fraudes ou alteragdes de dados e
garantia de inviolabilidade.

4.20.3 Livro de Registro de Entrada de Tecidos: Deve haver
livro de Registro de Entrada de Doadores, contendo no minimo:

4.20.3.1 Identificagdo do doador (nome completo, sexo, ida
de e RG);

4.20.3 2 A identificacdo numérica ou afanumérica do doa
dor, conferida pelo Banco

4.20.3 3 Data da retirada;

4.20.3.4 Ingtituicéo local onde foi feita a retirada.

4.20.4. Livro de Registro de Saida de Tecidos para Trans-
plantes Clinicos: Deve haver livro de Registro de Saida para Trans-
plantes Clinicos contendo:

4.20.4.1 Data da Distribuicéo;

4.20.4.2 ldentificagdo numérica ou afanumérica da unidade
de tecido distribuido;

4.20.4.3 ldentificagdo do receptor (nome completo, sexo,
idade e RG);

4.20.4.4 Nome do profissional transplantador;

4.20.4.5 Instituicdo onde serd realizado o transplante;

4.20.4.6 Indicacéo terapéutica e procedimento a ser redli-
zado;

4.20.4.7 Data prevista para utilizacdo do tecido;

4.20.4.8 Descarte do tecido e justificativa.
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4.20.5. Livro de Registro de Saida de Tecidos para Pesquisa
ou Ensino: Deve haver livro de Registro de Distribui¢do para Pes-
quisa e Ensino, contendo:

4.20.5.1 Data da Distribuicéo;

4.20.5.2 Identificagdo numérica ou alfanumérica da(s) uni-
dades de tecido distribuido;

4.20.5.3 Nome do pesquisador responsavel;

4.20.5.4 Ingtituicdio onde serd realizada a pesquisa ou projeto
de ensino;

4.20.5.5 Nome do Projeto;

4.20.5.6 Data prevista para utilizacdo do tecido;

4.20.5.7 Descarte do tecido e justificativa.

4.20.6 A comunicagdo do descarte dos tecidos distribuidos
para transplante clinico ou para pesquisa deve ser registrada nos
respectivos Prontudrios do Doador, juntamente com a sua justifi-
cativa

4.20.7. A comunicacdo de efeitos colaterais indesgjaveis com
0 uso dos transplantes deve ser registrada no Prontuario do Doador,
juntamente com as medidas tomadas e notificadas as autoridades
competentes.

4.20.8. O Banco de Tecidos Cardiovasculares deve manter
registros dos processos de controle e garantia de qualidade dos pro-
cedimentos, equipamentos, reagentes e correlatos e controle de qua-
lidade dos ambientes;

4.20.9. O Banco de Tecidos Cardiovasculares deve apre-
sentar registros da validag&o dos recipientes térmicos usados no trans-
porte.

4.20.10. Todas as etapas e insumos utilizados no proces-
samento devem ser registrados em formulérios identificados e ane-
xados a documentagdo do doador.

4.20.11 O Banco de Tecidos Cardiovasculares deve dispor de
sistema seguro de registro que permita a localizagdo, de forma &gil,
dos tecidos dentro dos ultracongeladores e dos refrigeradores.

4.20.12 Todos os registros do Banco devem ser de caréter
confidencial, respeitando o sigilo da identidade do doador e do re-
ceptor.

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 Umbilica e Placentério (BS-
CUP) é o servico destinado a coletar, transportar, processar, arma-
zenar, registrar e disponibilizar células progenitoras hematopoéticas
de sangue de corddo umbilical e placentério para a realizagdo de
transplante alogénico nado-aparentado.

Para 0 seu funcionamento, o BSCUP deve estar formalmente
vinculado a um servigco de transplante de células progenitoras he-
matopoéticas, ou a um servico de hemoterapia, ou a ambos os ser-
vilgos g autorizados pelo SNT, respeitando os preceitos da Rede Bra-
silCor

1. NORMAS GERAIS PARA FUNCIONAMENTO

1.1. O BSCUP deve atender as exigéncias legais deste Re-
gulamento Técnico para a sua autorizagdo, instalacdo e credencia
mento.

1.2. O BSCUP deve apresentar licenca emitida pelo Orgéo
de Vigilancia Sanitéria competente.

1.3. A licenca de que trata o item anterior € védida 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 contra-
ditério e a defesa do titular da licenca.

1.4. No prazo de 1 (um) ano, a contar do inicio do seu
funcionamento, o BSCUP deve implantar um sistema de garantia da
qualidade validado, nacional ou internacionalmente, e comprovar for-
malmente que estd em processo de certificagdo.

1.5. Competéncias

1.5.1. Aos BSCUP para uso alogénico ndo-aparentado sdo
atribuidas as seguintes competéncias:

1.5.2. Receber células progenitoras hematopoéticas de san-
gue de cordao umbilical e placentério obtidas pelas equipes de coleta,
sob a orientacéo e responsabilidade técnica do BSCUP,

1.5.3. Avadiar e processar células progenitoras hematopoé-
ticas de sangue de corddo umbilical e placentario para utilizagdo em
transplantes alogénicos nao-aparentados,

1.5.4. Providenciar a realizacdo dos exames laboratoriais ne-
cessarios a identificagdo de possivels contra-indicagbes a seu em-

prego;

1.5.5. Garantir a qualidade e a conservacéo das células pro-
genitoras hematopoéticas de sangue de corddo umbilical e placentario
que estejam sob a sua responsabilidade;

1.5.6. Disponibilizar as unidades de células progenitoras he-
matopoéticas de sangue de corddo umbilical e placentério, para dis-
tribuigdo conforme a legislagéo vigente;

1.5.7. Fornecer a equipe médica responsavel pela reaizagdio
do transplante todas as informagGes necessérias a respeito da unidade
a ser utilizada, cabendo ao medico do paciente a responsabilidade
pela sua utilizag&o;

1.5.8. Manter arquivo préprio com dados sobre: a mée e o
recém-nascido, 0s respectivos documentos de autorizagdo de doagso,
as unidades doadas, as unidades processadas, as unidades armaze-
nadas, as unidades descartadas e o motivo do descarte, as unidades
fornecidas para transplante, os receptores e sua evolugdo apés o
transplante; e

1.5.9. Enviar, preferencialmente por meio eletrénico, um re-
latério mensal com os dados de produgdo do BSCUP ao Sistema
Naciona de Transplantes informando:

1.5.9.1. nimero de unidades coletadas;

1.5.9.2. nimero de unidades processadas;

1.5.9.3. nimero de unidades armazenadas,
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1.5.9.4. ndmero 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 cordéo
umbilical e placentério - BSCUP - deve intituir um regulamento do
qual constem:

1.2.1.1. Congtituicdo do BSCUP;

1.2.1.2. Finalidade;

1.2.1.3. Subordinagdo técnico-cientifica;

1.2.1.4. Subordinacdo administrativa;

1.2.1.5. Organograma geral; e

1.2.1.6. Qualificagdo e atribui¢des do responsavel técnico e
dos profissionais das equipes envolvidas nos procedimentos.

1.2.2. Manual Técnico Operaciona: O banco de sangue de
corddo umbilical e placentério (BSCUP) deve possuir manual técnico
operacional, definindo com detalhes todos os procedimentos de co-
leta, transporte, processamento de células, armazenamento, liberagéo,
descarte e registros. Este manual deve conter ainda:

1.2.2.1. Indicacdo do responsavel técnico para cada proce-
dimento.

1.2.2.2. As condutas frente as ndo-conformidades.

1.2.2.3. As normas de biosseguranga.

1.2.2.4. Previsdo 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 deve ter estrutura administrativa e técnico-
cientifica claramente definida em seu regimento interno, indicando
qualificagdo, as obrigages e as responsabilidades de cada profis-
sional da equipe.

1.2.4. Deve estar disponivel uma relagdo nominal, acom-
panhada da correspondente assinatura de todo o pessoal técnico-cien-
tifico e administrativo, indicando as respectivas funcbes e respon-
sabilidades.

1.2.5.A manutencéo e a atualizagéo da relagdo citada no item
b é atribuida a0 responsavel técnico e seu conteldo deve ser do
conhecimento de todo o pessoal do BSCUPR, e

1.2.6.A responsabilidade técnica pelo BSCUP deve ficar a
cargo de um médico especialista em hematologia ou hemoterapia, ou
a profissional médico, qualificado por 6rgdo competente devidamente
reconhecido para este fim.

2. INSTALAGOES FiSICAS

2.1. Como o BSCUP deve estar vinculado ou associado a um
servico de hemoterapia ou de transplante de células progenitoras
hematopoéticas, pode utilizar a infra-estrutura geral deste servico,
como lavanderia, rouparia, limpeza e esterilizagdo de materiais, far-
mécia e outros.

2.2. O BSCUP, especificamente, deve contar, no minimo,
com as seguintes instalacoes:

2.2.1.Local de coleta: se destinara & coleta deve ser redizada
em hospital ou maternidade com licenca sanitéria.

2.2.2.Area de processamento: deve ser destinada ao proces-
samento e criopreservacdo celular. Esta area deve permitir a ma-
nipulacdo de células em condigdes estéreis.

2.2.3.Area de Armazenamento: deve ser especifica destinada
a0 armazenamento de tecidos criopreservados.

2.3.4.Se for utilizado congelador mecanico com temperatura
igual ou inferior a 135°C negativos, a érea de armazenamento deve
contar com sensor de temperatura ambiental com alarme.

2.3.5.Se 0 armazenamento das células for em tanques de
nitrogénio, ou se houver um sistema de seguranca para congelador
mecanico com temperatura igual ou inferior a 135 °C negativos, a
&rea de armazenamento deve contar também com:

2.3.5.1.Visualizagdo 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 se-
cretaria e arquivamento de documentos.

3. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

3.1. O BSCUP deve contar, no minimo, com 0s seguintes
equipamentos e materiais:

3.1.1.Balanga eletrbnica;

3.1.2.Contador de célules;

3.1.3.Camara de fluxo laminar, de uso obrigatério em area de
processamento;

3.1.4.Incubadora com atmosfera de CO2;

3.1.5.Seladora, manual ou automética, de tubos de bolsas;

3.1.6.Computador acoplado a uma impressora de etiqueta de
codigo de barras e a uma leitora éptica de cddigo de barras;

3.1.7.Microscopio Optico comum;

3.1.8.Geladeira apropriada para armazenamento de hemo-
componentes;

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 ex-
clusivo para o armazenamento de células de sangue de corddo um-
bilical e placentério;

3.1.11.Sensor para monitoramento da concentracdo de oxi-
génio (O2) no ambiente;

3.1.12.Contéiner apropriado e especifico, identificado, para
envio de material criopreservado para o0 servigo de transplante;

3.1.13.Equipamento de criopreservacdo que permita taxa
programada de resfriamento, e

3.1.14.Estojo para a protegdo de bolsas plasticas no arma-
zenamento em temperatura igual ou inferior a 135 °C negativos.

3.1.15.Extrator de plasma (obrigatério em BSCUP que faca
reducdo de volume - plasmaleritrocito); e

3.1.16.Centrifuga refrigerada (obrigatério em BSCUP que
faga reducdo de volume - plasma/eritrécito).

3.2. E atamente recomendavel a utilizagdo de bioarquivo.

4. DOACAO

4.1. A doagdo de sangue de cordao umbilical e placentario
deve respeitar a Resolugdo CFM n° 1.544/99 ou a que vier a subs-
titui-la, dentro dos demais preceitos legais.

4.1.2.A doagdo de sangue de cordd umbilical e placentéario
deve garantir:

4.1.2.1.0 sigilo - toda informacdo relativa a doadores e re-
ceptores deve ser coletada, tratada e custodiada no mais estrito sigilo.
N&o pode ser facilitada, nem divulgada, informacdo que permita a
identificagdo do doador ou do receptor. Da mesma forma, o receptor
nado pode conhecer a identidade do doador, nem o doador do receptor.
Fica assegurado &s autoridades, de vigilancia sanitéaria e do Sistema
Nacional de Sangue, 0 acesso aos registros para fins de inspecéo e
investigacao;

4.1.2.2.a publicidade - as campanhas publicitéarias para a
doacdo de sangue de corddo umbilical e placentério devem ter caréter
geral, ressaltando os aspectos de ser um ato voluntério, atruista e
desinteressado, sendo, proibida a publicidade para a doagdo em be-
neficio de uma determinada pessoa fisica ou juridica;

4.1.2.3.a gratuidade - o doador e seu(s) responsavel(eis) le-
gal(ais) ndo pode(m) receber nenhuma remuneragdo ou qualquer ou-
tro tipo de compensacdo material ou financeira pelo ato da doagéo;

4.1.2.4.0 consentimento livre, esclarecido, consciente e de-
sinteressado deve ser obtido antes da coleta, por escrito e assinado
pelo(s) responsavel(eis) legal(ais) e pelo médico; quando o(s) res-
ponsavel (eis) legal(as) for(em) analfabeto(s), o documento deve ter a
aposicéo 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 re-
digido em linguagem clara e compreensivel para o leigo e deve
conter, pelo menos:

4.1.2.4.2.1. Autorizacdo para descartar as unidades que n&o
atenderem aos critérios para armazenamento pelo BSCUP, ou seu uso
posterior para transplantes;

4.1.2.4.2.2. Autorizacdo para descartar unidades caso tenha
excedido o prazo de armazenamento considerado seguro para a uti-
lizag&o das células para transplantes;

4.1.2.4.2.3 Autorizagdo para a coleta de uma amostra de san-
gue da mée, e uma amostra do SCUP, para outros testes de im-
portancia ao transplante de células hematopoéticas;

4.1.2.4.2.4 Autorizag80 para acesso aos prontudrios médicos
da mae e do recém-nascido, para obtencdo de dados clinicos e histéria
médica com importancia potencial para o transplante de células he-
matopoéticas,

4.1.2.4.2.5.Autorizacdo para transferir os dados sobre o
SCUP para servigos de transplante e bancos de registros nacionais e
internacionais de unidades disponiveis para transplante, garantido o
anonimato;

4.1.2.4.2.6.Autorizacdo para transferir fisicamente, a unidade
de SCUP para servigos de transplante, sendo garantido o anoni-
mato;

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.Autorizacdo para eventual coleta com a placenta
"in utero" nos BSCUP que assim procedem.

4.2. Selecdo de doadoras:

4.2.1. S30 candidatas a doagdo de SCUP, gestantes que sa-
tisfagam pelo menos as seguintes condigoes:

4.2.1.1. |dade entre 18 e 36 anos 11 meses e 29 dias, in-
clusive, que tenham se submetido, no minimo, a duas consultas pré-

natais documentadas;

4.2.1.2. |dade 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 gestacéo ou doengas que possam interferir com
a vitalidade placentéria.

4.3 Critérios de exclusdo de doadoras:

4.3.1. Sofrimento fetal grave;

4.3.2. Feto com anormalidade congénita;

4.3.3. Infecgdo durante o trabalho de parto;

4.3.4. Temperatura materna superior a 38 °C durante o tra-
balho de parto

4.3.5. Gestante com situagéo de risco acrescido para trans-
missdo de doenca infecciosa, conforme a legislagdo em vigor para
doacdo de sangue;

4.3.6. Presenca de doencas que possam interferir na vita
lidede placentéria;

4.3.7. Gestante em uso de hormonios ou drogas passiveis de
depdsito nos tecidos;

4.3.8. Gestante com histéria pessoa de doenga sistémica
auto-imune ou de neoplasia;

4.3.9. Gestante e seus familiares, pais biolégicos e seus fa
miliares, ou irm&@os bioldgicos do recém-nascido com histéria de
doencas hereditérias do sistema hematopoético (doenca falciforme,
talassemia, deficiéncias enziméticas, esferocitose, eliptocitose, anemia
de Fanconi, porfiria, plaguetopatias, neutropenia cronica, outras doen-
¢as de neutrdfilos), doenga granulomatosa crénica, imunodeficiéncia,
deméncia, doencas neurolégicas degenerativas, doencas metabdlicas
ou outras doengas genéticas.

5. COLETA, ROTULAGEM E PROCESSAMENTO

5.1. A coleta deve ser feita, em sistema fechado, por médico
ou enfermeiro treinado e capacitado, sob a responsabilidade do res-
ponsével técnico do BSCUP.

5.2. Todos os reagentes e materiais (agulhas, equipamentos e
bolsas) utilizados na coleta e processamento, que mantém contato
com 0 SCUP, devem ser estéreis, apirogénicos e descartaveis, de-
vendo ser registrados a respectiva origem e o nimero de lote.

5.3. Devem ser atribuidos nimeros de identificagdo con-
secutivos a cada unidade de SCUP, devendo ser colocada uma eti-
queta de codigo de barras de igual numeraggo:

5.3.1. No termo de consentimento informado; na ficha que
contém os dados do pré-natal da mée, do parto, e do recém-nas-
cido;

5.3.2. Na ficha que contém os dados da coleta, acondicio-
namento, transporte, processamento, criopreservacéo e armazenamen-
to do BSCUP e dos resultados dos testes laboratoriais realizados;

5.3.3 Em cada bolsa coletada e nas amostras da mée e do
SCUP.

5.4. O volume do SCUP coletado deve ser calculado a partir
do peso liquido da coleta, assumindo 1 ml = 1 g. O sangue coletado
sO 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 tem-
porariamente a temperatura de 4 °C, (mais ou menos 2 °C) até ser
transportado para o laboratério de processamento do BSCUP. O tem-
po entre a coleta e o inicio de processamento ndo 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 mo-
nitoramento e registro da temperatura interna, que acuse valores fora
desses limites. Esse sistema deve ser validado pelo servigo.

5.7.A irradiagdo do material € expressamente proibida du-
rante o seu transporte, inclusive em aeroportos. A caixa térmica deve
conter no lado externo: identificacio do responsavel pelo encami-
nhamento do material, local de destino, nome do responsavel pela sua
recepcdo e tipo de material contido no interior. No lado externo deve
constar 0 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 cen-
tro 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 € 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 determinacdo de antigenos HLA deve ser feita por
laboratorio autorizado pelo SNT regularmente credenciado ao Sistema
Unico de Salde e que atenda as exigéncias especificadas na le-
gislacdo vigente.

6.2.0s exames para deteccéo de doengas infecciosas no san-
gue da mée, bem como para detec¢ao da contaminacéo bacteriana do
SCUPR, devem ser realizados pelo laboratério da prépria unidade de
processamento ou terceirizados a laboratério habilitado, e regular-
mente cadastrado pelo SUS, que atenda as exigéncias especificadas
na legislagdo vigente.

6.3.Testes redlizados na mé@e: 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 doencas
infecciosas transmissiveis pelo sangue conforme legislagdo vigente
para doagdo de sangue. Na primeira amostra também devem ser
realizados os seguintes testes:

6.3.1.Citomegalovirus - sorologia para a deteccdo de an-
ticorpos totais e IgM;

6.3.2 Toxoplasmose - sorologia para a deteccéo 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
SCUPR, em aliquota coletada antes da criopreservacao:

6.4.1 Eletroforese de hemoglobing;

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 disposi¢io para transplante
quando tiver um ndmero total de células nucleadas superior a 5 x
108.

6.5 Testes para quantificacdo de células progenitoras he-
matopoéticas:

6.5.1 Contagem de células CD 34 positivas;

6.5.2 NUmero de unidades formadoras de col6nias granu-
lociticasmonociticas (CFU-GM);
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6.5.3 Teste de viabilidade celular;

6.5.4 Testes para deteccdo de contaminagdo bacteriana, ae-
rébica e anaerdhica, e fungica devem ser realizados pelo menos no
produto final, apds processamento e antes da criopreservagdo, em
cada unidade de sangue de corddo umbilical e placentério. As uni-
dades de SCUP com algum destes testes positivo devem ser des-
cartadas. 5

7. CRIOPRESERVACAO

7.1 A criopreservacdo deve ocorrer 0 mais precocemente
possivel. O tempo entre a coleta e a criopreservagdo ndo 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 pro-
cessamento.

7.2 A criopreservacdo deve ser obtida submetendo a unidade
a0 congelamento sob taxa regulada de resfriamento, em equipamento
adequado, devendo ser registrados e disponiveis para 0 servico de
transplante:

7.2.1 A taxa de reducdo de temperatura;

7.2.2 A origem e o lote do criopreservante;

7.2.3 A concentracdo final de criopreservante;

7.3 No minimo uma aliquota de cada unidade de SCUP,
contendo células viaveis, deve ser criopreservada e armazenada sob
as mesmas condigdes da unidade de SCUP correspondente, devendo
estar disponivel para os testes que antecedem 0 uso da mesma.

7.4 Uma diquota de cada unidade de SCUP deve ser crio-
preservada e armazenada no tubo de extensdo da bolsa (macarréo),
selado e sem perder sua vinculagdo com a bolsa.

7.5 O BSCUP deve manter registros de avaliagdo anual da
viabilidade celular de um percentua de unidades criopreservadas do
seu inventério, 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 diério das condi¢fes dos congeladores me-
canicos ou tanques de armazenamento deve ser mantido, documen-
tando a temperatura (congelador mecanico) ou o nivel de nitrogé-
nio.

8.4 As seguintes condigdes de armazenamento devem ser
mantidas:

8.4.1 As unidades de SCUP destinadas a transplante e as
amostras de células vidveis 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 igua 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 aiquotas de plasma.

8.5.2 No minimo uma aliquota de DNA ou de células mo-
nonucleares viaveis.

8.6 As seguintes aiquotas da amostra da made devem ser
armazenadas para testes futuros.

8.6.1 No minimo uma aliquota de soro ou plasma da mée.

8.6.2 No minimo uma aliquota de DNA ou de células mo-
nonucleares viaveis.

8.7 As diquotas 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 deve dispor de um sistema de seguranca,
incluindo monitoramento da temperatura dos equipamentos de ar-
mazenamento, alarmes em casos de mau funcionamento, ou tem-
peraturas excedendo os limites permitidos, e instrugbes de proce-
dimentos corretivos de emergéncia

8.9 A documentagdo referente a cada doagdo deve ser ar-
quivada durante todo o periodo de armazenamento na unidade de
SCUP e por um periodo minimo de 10 anos apds a sua utilizagdo
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 cor-
respondente, e informado ao servico de transplante que solicitou a
unidade de SCUP:

9.1.1 SCUP n&o-manipulado: SCUP ndo submetido a qual-
quer forma de processamento, exceto pela adicdo de anticoagulante,
solucéo de eletrdlitos e solucéo crioprotetora;

9.1.2 SCUP com reducéo de volume: SCUP com reducéo de
plasma e eritrocitos por sedimentagdo ou centrifugaco;

9.1.3 SCUP manipulado: SCUP submetido a procedimentos
"ex vivo" para selecdo positiva (enriquecimento), selecdo negativa
(purificagdo), expansdo e alteragdo funcional de populagBes espe-
cificas de células nucleadas. Incluem-se aqui as unidades submetidas
a manipulagdo genética,

10. LIBERACAO DA UNIDADE DE SCUP

10.1 A unidade somente pode ser liberada para transplante
com resultados ndo reagentes ou nhegativos dos testes para:

10.1.1 Doengas infecciosas e genéticas, realizados em amos-
tra 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 contaminagdo bacteriana agrdbica, anae-
rébica e fungica na unidade de SCUP, realizados previamente a crio-
preservacao;

10.2 O SCUP n&o deve ser aceito para uso se tiver um ou
mai's resultados reagentes, em qualquer teste, para doencas infecciosas
transmissiveis pelo sangue na amostra da mae. No caso de cito-
megalovirus, devem ser descartadas as unidades em que a mée tiver
teste reagente para anticorpos de classe IgM.
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10.3 O transporte do SCUP criopreservado, do BSCUP para
0 servigo de transplante, deve obedecer as normas vigentes para esta
finaidade e deve ser redlizado da forma mais répida e eficiente
possivel.

10.4 O material deve ser acondicionado em contéiner com
nitrogénio liquido que possibilite a manutencdo da temperatura em
nivel igual ou inferior a 135° C negativos durante todo o transporte,
preferencialmente transporte a seco (“dry-shipper”). O volume de
nitrogénio liquido deve ser suficiente para manter a temperatura por
um periodo minimo de 48 horas aém do horério esperado para a
chegada do material no servigo 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 identificacéo.
Esta etiqueta deve conter no minimo as seguintes informagdes:

10.6.1 ldentificacdo (nome, endereco e telefone) dos res-
ponsavels pelo encaminhamento e pela recepgéo do materia. O con-
téiner 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 irradiacdo 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
Servigos de Salide (PGRSS), aprovado pelos Orgdos competentes, e
devera ser feito de acordo com as normas vigentes.

12. REGISTROS

12.1 O BSCUP deve manter disponiveis, por todo o periodo
de armazenamento da unidade de SCUP e por um periodo minimo de
10 anos ap6s a sua utilizagdo terapéutica, arquivos em meio mag-
nético, em linguagem compativel com sua utilizagdo em sistemas
integrados em rede, contendo informagOes 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, criopreservagdo 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 ar-
mazenamento da unidade de SCUP e por um periodo minimo de 10
anos apds sua utilizagdo terapéutica, o arquivo da ficha de con-
sentimento livre e esclarecido, assinado pelo responsavel legal.

Anexo 9 do Anexo |

DOS LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDADE E
II\;I)UNOGENETICA (LHI) (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo
1

DOS LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDADE E
IMUNOGENETICA - LHI

1.Laboratério de histocompatibilidade e imunogenética é o
estabelecimento que, com instalages fisicas, equipamentos, recursos
humanos e metodologias adequadas, realiza exames de histocom-
patibilidade e imunogenética no periodo pré-transplante em doadores
e receptores de 6rgaos, tecidos e células-tronco hematopoéticas, e
exames para 0 monitoramento imunolégico de receptores no periodo
pré e pos-transplante.

1.1.0 laboratério de histocompatibilidade e imunogenética
tem como atribui¢des garantir padrdes técnicos e de qualidade re-
lacionados a coleta, identificagdo, registro, transporte, processamento,
armazenamento e descarte de amostras de doadores e receptores e
emissdo de laudos relacionados aos exames de histocompatibilidade e
imunogenética.

1.2.0s laboratérios de histocompatibilidade e |munogenet|ca
para sua autorizagdo junto a CGSNT, devem encaminhar processo de
solicitacdo da referida autorizagdo, com arrazoado que estabeleca a
necessidade local destes servigos, especificando a demanda, os ser-
Vigos pré-existentes da mesma natureza e intencéo de contratualizagdo
dos servicos, 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 imunogené-
tica, quando da solicitagdo de autorizagdo junto a CGSNT, devem
encaminhar documento em que se declarem compromissados a rea-
lizar exames relativos a doagdo 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 servicos, publicos ou
privados, que realizam exames de histocompatibilidade e imunoge-
nética para fins de transplantes.

1.3.0s laboratérios de histocompatibilidade e imunogenética
que realizam atividades para fins de transplante podem oferecer exa-
mes 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
apreciagdo e aprovacdo dos respectivos comités de ética em pesquisa,
na forma da Resolugéo do Conselho Nacional de Salide.

1.5.Fica estabelecido o prazo de 12 (doze) meses a contar da
data de publicagdo deste Regulamento para que os laboratérios de
histocompatibilidade e imunogenética atualmente em funcionamento
se adeqlliem as normas técnicas.
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1.6.A construgdo, reforma ou adaptacdo na estrutura fisica
dos Laboratérios de histocompatibilidade e imunogenética deve ser
precedida de aprovacdo do projeto junto a autoridade sanitéria local
em conformidade com as normas sanitérias vigentes, suas atuali-
zacdes 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 instalacéo e funcio-
namento contidas neste Regulamento Técnico.

2.2.0 laboratério de histocompatibilidade e imunogenética
deve apresentar alvara sanitario, licenga de funcionamento ou licenga
sanitéria atualizada, emitida pelo 6rgdo de vigilancia sanitéria com-
petente, de acordo com as normas sanitérias vigentes, savo dis-
posicoes legais estaduais ou municipais em contrério.

2.3.Quando o laboratério de histocompatibilidade e imuno-
genética estiver instalado dentro de um laboratério clinico, vae a
licenca deste Ultimo, e deve constar em seu ramo de atividades os
exames de histocompatibilidade e imunogenética para fins de trans-
plante. O laboratério clinico, neste caso, ndo se isenta de seguir o
disposto neste Regulamento Técnico.

2.4.A renovagdo da licenga sanitéria devera ser solicitada ao
6rgdo de vigilancia sanitéria competente.

2.5.Todo Laboratério de histocompatibilidade e imunogené-
tica, publico ou privado, deve estar inscrito no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salide - CNES.

2.6.Para seu funcionamento, e de acordo com o definido
neste Regulamento Técnico o laboratdrio de histocompatibilidade e
imunogenética deve estar autorizado pela CGSNT/DAE/SASMS.

3. Exigéncias especificas para autorizagéo

3.1.A abertura de qualquer laboratério de histocompatibi-
lidade devera ser precedida de manifestagdo dos Gestores Estadual e
Municipal do SUS sobre a necessidade de sua criagdo e a pos-
sibilidade de seu credenciamento, no termos do item 1.

3.2.A solicitagdo de autorizagdo junto & CGSNT devera ser
formalizada junto a respectiva CNCDO e instruida com a docu-
mentagdo referida no Anexo X1 deste Regulamento, nos casos em que
se aplique, acrescida da manifestagdo e termo de compromisso re-
feridos nos itens 1.2 e 1.2.1 acima.

3.3.As autorizagbes de funcionamento dos laboratérios de
histocompatibilidade terdo validade de 02 (dois) anos e deverdo ser
renovadas ap0s seu término.

3.3.1.A solicitagdo de renovag8o devera ser formalizada jun-
to a respectiva CNCDO e encaminhada @ CGSNT com no minimo 60
(sessenta) dias de antecedéncia antes do vencimento da autorizagdo
vigente.

3.3.2. A solicitagdo de renovagdo deverd ser instruida com:

anominata de todos os membros das equipes técnicas dos
laboratérios de histocompatibilidade;

b)nome do Responsavel Técnico;

c)certiddo negativa de infragdo ética, expedida pelo érgao
competente;

d)relatério da produgdo mensal e anua (referente aos dois
anos de autorizagdo vigentes) tanto para rim quanto para células-
tronco hematopoéticas;

e)check-list assinado pelo coordenador da respectiva CNC-
DO.

4. Instalagtes Fisicas

4.1. Aspectos Gerais

4.1.1. O Laboratério de histocompatibilidade e imunogené-
tica deve atender ao disposto nas normas sanitérias vigentes, suas
atualizagBes ou as que vierem a substitui-la

4.1.2. Caso 0 Laboratério de histocompatibilidade e imu-
nogenética faga parte de estabelecimento assistencial de salide, ele
podera utilizar a infra-estrutura geral do servico onde estiver ins-
talado, tais como servigo de copa, lavanderia, rouparia, higienizagéo e
esterilizagdo de materiais, amoxarifado, coleta de residuos, sala de
utilidades, gerador de energia e outros servigos de apoio.

4.1.3. As atividades de apoio que ndo forem executadas
diretamente pelo laboratério de histocompatibilidade e imunogenética
ou pelo estabelecimento assistencial de salde devem ser formalizadas
por contrato de terceirizagdo com o prestador do servico.

5. Equipamentos, instrumentos e materiais

5.1. A aguisicdo, a manutencéo e a utilizacdo de todos os
equipamentos, instrumentos e materiais devem estar incluidos no Sis-
tema de Garantia da Qualidade. As planilhas de controle dessas ro-
tinas 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 servigo e necessarios ao atendimento de sua
demanda;

b)manter instrugdes escritas referentes aos eguipamentos ou
instrumentos, as quais podem ser substituidas ou complementadas por
manuais do fabricante em lingua portuguesa;

c)realizar e manter registros das manutencoes preventivas e
corretivas,

d)verificar e calibrar os equipamentos e instrumentos a in-
tervalos regulares, em conformidade com o uso e instrugdes do fa-
bricante, mantendo os registros dos mesmos.

5.3. Os equipamentos, instrumentos e materiais utilizados,
nacionais e importados, devem estar regularizados junto a ANVI-
SA/MS, de acordo com a legislagdo vigente.

5.4. Os equipamentos que necessitam funcionar com tem-
peratura controlada devem possuir registro de verificagdo da mes-
ma.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cddigo 10402017100300322

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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5.5. O Laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve registrar a aquisicdo dos
produtos para diagnostico de uso in vitro, reagentes e insumos, de forma a garantir a rastreabilidade.

5.5.1. Os produtos para diagndstico de uso in vitro, reagentes e insumos adquiridos devem estar
regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislagdo vigente.

5.6. O Laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve dispor de pelo menos uma
técnica adicional ou estratégia para resolucéo dos casos inconclusivos com a técnica principal. No caso
de ndo 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 sanitérias vigentes.

6. Redlizacdo de exames para 0o REDOME

6.1. Os laboratorios de histocompatibilidade e imunogenética poderdo realizar exames para
cadastramento de doadores voluntérios de medula éssea no REDOME.

6.2. As amostras de sangue para tipagem dos doadores voluntarios deverdo ser encaminhadas
aos laboratorios pelos Hemocentros ou CNCDO Estaduais ou Regionais.

6.3. As campanhas de estimulo ao recrutamento de doadores voluntérios somente poderdo ser
realizadas sob coordenagdo técnica do INCA e sob autorizagdo da CGSNT e deverdo contemplar as
necessidades de representatividade imunogenética da populaggo brasileira no REDOME.

7. Envio de resultados de exames para 0 REDOME ou para o SIG.

7.1. O laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve utilizar o sistema infor-
matizado desenvolvido pelo Departamento de Informética do SUS - DATASUS e pelo INCA, do
Ministério da Salde, 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 céulas-tronco he-
matopoéticas.

7.2. O laboratério de histocompatibilidade e imunogenética deve usar o aplicativo desenvolvido
pelo Departamento de Informética do SUS - DATASUS, do Ministério da Salde, 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 responsavel 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 classificacio 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 manutencéo de autorizacdo vigente, o laboratério de histocompatibilidade e
imunogenética deverd participar obrigatoriamente dos programas de certificagdo 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/dl)

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

+ 1,120 x Loge (INR)

+ 0,643

x 10 e arredondar para valor inteiro

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

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

¢) no caso de necessidade de realizaggo de didlise duas ou mais vezes na Gltima 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 0 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

¢) ajustamento do PELD para harmonizagdo com o MELD: multiplicar por 3 e arredondar para
vaor inteiro.

Anexo 12 do Anexo |

FORMULARIOS | A VII (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 2)

FORMULARIO | } i

SOLICITACAO DE TRANSPORTE AEREO OU RODOVIARIO

A Central Nacional de Notificagdo, Captagdo e Distribuicdo de Orgdos - CNCDO solicita
transporte para empresa
(nome da empresa), transporte gratuito de

(6rgao / tecido), devidamente acondicionado em

(recipiente para transporte de 0rgdos), entre os trechos

e (cidades de origem e de destino), no dia , voo/linha
, partindo as , com chegada prevista para as , onde devera

ser entregue a ( Central de Notificagdo, Captagdo e Dis
tribuigdo de Orgdos Estadual ou para o representante do estabelecimento de salde, ou sgja, o hospital
que se realizard o procedimento), onde devera ocorrer a utilizagdo clinica do referido material.
Nome do responsavel: (caso seja estabelecimento de salide)
CPF:
Brasilia, de de . . . i
(NOME POR EXTENSO DO FUNCIONARIO DA CNT) (CARGO / FUNCAO E MATRI-
CULA)

COORDENADOR DO PLANTAO DA CNCDO TELEFONE PARA CONTATO: (61) 3365
2379 / 3365 4441 / 08006446445

FORMULARIO I

AUTORIZACAO DE TRANSPORTE TERRESTRE

A Central Nacional de Transplantes - CNT informa as autoridades competentes dos Estados

e que estd autorizado o transporte de

(6rgéo / tecido), entre os trechos e (cidades de origem e de destino)
no da , sob a responsabilidade de , CPF
(nome e CPF do responsavel pelo material transportado), enviado pela Central de
Notificacdo, Captacdo e Distribui¢do de Orgdos/CNCDO do Estado devendo ser entregue ao
representante do estabelecimento de salide (nome do hospital onde se realizara
0 procedimento), cadastrado pela CNCDO do Estado para utilizagdo clinica do referido
material.

Brasilia, de de .

(NOME POR EXTENSO DO FUNCIONARIO DA CNT) (CARGO / FUNCAO E MATRI-
CULA)

COORDENADOR DO PLANTAO DA CNCDO TELEFONE PARA CONTATO: (61) 3365
2379 | 3365 4441 / 08006446445

FORMULARIO 111

SOLICITACAO DE PASSAGEM
A Centra Naciond de Transplantes - CNT solicita a empresa aéfrea
(nome da empresa aérea), emissdo de bilhete de passagem gratuito
paa o(@ Dr.(a) (nome do médico transplantador),
CRM da instituicéo (nome da instituicao onde o 6rgéo
vai ser implantado), entre os trechos e (ci-
dades de origem e de destino, ida e volta), no(s) dia(s) horério de ida
, Voo de ida , horério de volta , Voo de volta

, com afinalidade de efetuar aretirada de
(tipo de 6rgdo a ser retirado), para transplante com finalidade terapéutica
Brasilia, de de
(NOME POR EXTENSO DO FUNCIONARIO DA CNT)
(CARGO / FUNCAO 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 Centra de Transplantes do Estado informa por meio deste a recusa de

6rgéo(s) do doador RGCT: dis-
ponibilizado pela Central

Estadual do Estado no dia

Motivo da Recusa:

Brasilia, de de

OBS:

Caso a recusa ndo segja para todos, especificar o motivo para cada receptor.
Deve ser enviada pela Central Estadua que recebeu a oferta no mesmo dia, de acordo com as
informagdes que recebeu da equipe que recusou.

CARIMBO E ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELAS INFORMACOES- CNCDO
FORMULARIO V
NOTIFICAGCAO DE TRANSPLANTE REALIZADO

Confirmo por meio deste a realizagdo do transplante de
no paciente
RGCT: o qua rece
beu o 6rgdo 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 INFORMACOES- CNCDO

FORMULARIO VI

ORGAO DISPONIBILIZADO PELA CNT E NAO UTILIZADO PELA CNCDO

Confirmo por meio deste o recebimento do 6rgéo do doador
R G C T da CNCDO do Estado

, que foi disponibilizado via Central Nacional de Transplantes - CNT no dia

e informo que nd0 foi transplantado no  paciente
RGCT: devido as razbes abaixo relacionadas:

Brasilia, de de

CARIMBO E ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELAS INFORMACOES- CNCDO
FORMULARIO VII
ETIQUETA PARA TRANSPORTE

MINISTERIO DA SAUDE
SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTES

ORGAOS PARA

TRANSPLANTES

CONTEM:
ORIGEM:
RGCT DOADOR:
RESPONSAVEL PELO RECEBIMENTO NO DESTINO:
ATENCAO - HORARIO DA RETIRADA:

TEMPO MAXIMO DE ISQUEMIA FRIA:

DESTINO:

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
pelo codigo 10402017100300323

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Anexo 13 do Anexo |

SITUACOES ESPECIAIS PARA POTENCIAIS RECEPTO-
RES (Origem: PRT MS/IGM 2600/2009, Anexo 23)

As situagOes 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 metastético:

1. diagnéstico: relatério médico e copia de laudos de exames
laboratoriais que caracterizem o diagn6stico, a irressecabilidade e o
tratamento do tumor primério (incluindo anatomopatol 6gico);

2. estadiamento: auséncia de metéstases comprovada por to-
mografia computadorizada de térax e abddmen e mapeamento Gsseo
realizados até 12 (doze) meses antes;

3. seguimento: durante a permanéncia em lista de espera,
apos a inclusdo como situacdo especial, deverdo ser realizados os
exames de tomografia computadorizada de térax e abdémen e ma-
peamento 6sseo realizados a cada 12 (doze) meses,

4. controle e auditoria pos-transplante: a equipe devera en-
caminhar paraa CNCDO, em ate 30 (trinta) dias, copias de laudos de
todos os exames de imagem solicitados acima para acompanhamento
e laudo do exame anatomopatol 6gico do figado explantado;

b) hepatocarcinoma:

1. diagndstico baseado no critério de Barcelona;

1.1 critério anatomopatol bgico: bidpsia;

1.2 critério radiol6gico:

1.2.1 duas imagens coincidentes entre 4 (quatro) técnicas

(ultrassonografia com Doppler ou com contraste por mi-
crobolhas, tomografia computadorizada, ressonancia magnética e ar-
teriografia) demonstrando lesdo focal igual ou maior que 2 (dois) cm
com hipervascularizagéo arterid;

1.2.2 um Unico método de imagem trifasico (tomografia
computadorizada helicoidal multislice, ressonancia magnética, ultras-
sonografia com contraste por microbolhas) demonstrando lesdo focal
igual ou maior que 2 (dois) cm com padrdo hemodinamico de hi-
pervascularizacdo arterial e depuragdo répida do contraste na fase
portal ou de equilibrio (washout).

1.3. critério combinado: uma imagem técnica associada com
afa-fetoproteina (AFP) demonstrando lesdo focal igual ou maior que
2 (dois) cm com hipervascularizaggo arteria e niveis de AFP > 200

ng/ml;

2. estadiamento: relatério médico relacionando todos os tra-
tamentos para o carcinoma hepatocelular realizados previamente a
solicitagdo de inclusdo como situagdo especial (ressecgao, quimioem-
bolizagdo, ablagdo, quimioterapia, alcoolizagdo ou outra), justificativa
da irressecabilidade do tumor e copia de laudos de exames labo-
ratoriais que caracterizem o estadiamento baseado no critério de Mi-
180, com ainclusdo 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 me-
téstases comprovada por tomografia computadorizada de térax e ma-
peamento 6sseo realizados até 12 (doze) meses antes; para fins de
estadiamento, nédulos com diametro inferior a 2 (dois) cm sdo con-
siderados |lesbes de natureza indeterminada.

3. seguimento: durante a permanéncia em lista de espera,
apbs a inclusdo como situagdo especial, deverdo ser realizados os
seguintes exames: pelo menos um método de imagem (ultrassono-
grafialtomografia computadorizada/ressonancia magnética) que de-
monstre a persisténcia do critério de Milo, realizado com intervalo
méximo de 6(seis) meses e tomografia computadorizada de térax
realizada a cada 12 (doze) meses.

4. controle e auditoria pés-transplante a equipe devera en-
caminhar para a CNCDO, em até 30 (trinta) dias, copia de laudos de
todos os exames de imagem solicitados acima para acompanhamento
e laudo do exame anatomopatoldgico do figado explantado.

¢). polineuropatia amiloidética familiar (PAF) - graus I, 1l
e

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

1.1bidpsia de nervo compativel com o diagnéstico de po-
lineuropatia amiloiddtica familiar;

1.2. eletroneuromiografia compativel com o diagnéstico de
polineuropatia amiloidética familiar;

1.3. histéria familiar compativel com o diagndstico de po-
lineuropatia amiloiddtica familiar;

2. controle e auditoria pos-transplante:

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

d) sindrome hepatopulmonar:

1. diagnéstico: resultado da gasometria arterial em ar am-
biente 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 dta, sindrome hepatorrenal, infecgbes sistémicas ou pul-
monares; laudo de exame de imagem que demonstre dilatagdo vas-
cular intrapulmonar (ecocardiograma com microbolhas ou cintilogra-
fia com albumina marcada ou arteriografia); relatério médico e copia
de laudos de exames complementares que demonstrem auséncia de
ateracBes pulmonares que tenham o potencial de reduzir a PaO2;

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

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

2. controle e auditoria pds-transplante a equipe devera en-
caminhar & CNCDO, em até 30 (trinta) dias laudo do exame ana-
tomopatol6gico do figado explantado.

f) carcinoma fibrolamelar irressecavel e sem doenca extra
hepédtica:
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1. diagnbsti co/estadiamento: relatério médico e copia de lau-
dos de exames laboratoriais que caracterizem o diagnéstico e a ir-
ressecabilidade, auséncia de metéstases comprovada por tomografia
computadorizada de térax e abdémen e mapeamento 6sseo realizados
até 12 meses antes.

2. seguimento: durante a permanéncia em lista de espera,
apbs a inclusdo como situagdo especial, deverdo ser realizados os
seguintes exames: tomografia computadorizada de térax e abdémen e
mapeamento 0sseo realizados a cada 12 meses.

3. controle e auditoria pés-transplante a equipe devera en-
caminhar & CNCDO, em até 30 dias, copia de laudos de todos os
exames de imagem solicitados acima para acompanhamento e laudo
do exame anatomopatol 6gico do figado explantado;

g) adenomatose multipla bilobar extensa e irressecavel

1 diagndstico: relatério médico e copia de laudos de exames
complementares que caracterizem o diagnéstico e a irressecabilida
de;

2. controle e auditoria pds-transplante a equipe devera en-
caminhar & CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame anatomo-
patolégico do figado explantado;

h) doencas metabdlicas com indicagdo de transplante - fi-
brose cistica, glicogenose tipos | e 1V, deficiéncia de afa-1l anti-
tripsina, doenga de Wilson, oxalose priméria, hemocromatose:

1. diagnéstico: relatério médico e copia de laudos de exames
que caracterizem o diagnostico.

2. controle e auditoria pds-transplante a equipe devera en-
caminhar para a CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame ana
tomopatologico do figado explantado;

Il para potenciais receptores com idade menor de 12 anos:

a) tumor neuroendécrino metastético:

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

2. estadiamento: auséncia de metéstases comprovada por to-
mografia computadorizada de térax e abdome e mapeamento Gsseo
realizados até 12 meses antes,

3. seguimento: durante a permanéncia em lista de espera,
apos a inclusdo como situacdo 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 pés-transplante: a equipe devera en-
caminhar a CNCDO, em até 30 dias, copia de laudos de todos os
exames de imagem solicitados acima para acompanhamento e laudo
do exame anatomopatol 6gico do figado explantado;

b) hepatocarcinoma:

1. diagndstico baseado no critério de Barcelona:

1.1. critério anatomopatol égico: bidpsia;

1.2. critério radiolégico:

1.2.1. duas imagens coincidentes entre 4 técnicas (ultras-
sonografia com Doppler ou com contraste por microbolhas, tomo-
grafia computadorizada, ressonancia magnética e arteriografia) de-
monstrando lesdio focal igual ou maior que 2 cm com hipervas-
cularizagdo arterial;

1.2.2. um Unico método de imagem trifasico (tomografia
computadorizada helicoidal multislice, ressonancia magnética, ultras-
sonografia com contraste por microbolhas) demonstrando lesdo focal
igual ou maior que 2 cm com padrdo hemodindmico de hipervas-
cularizacéo arterial e depuragdo rdpida do contraste na fase portal ou
de equilibrio (washout);

1.3. critério combinado: uma imagem técnica associada com
afa-fetoproteina (AFP) demonstrando lesdo focal igual ou maior que
Zg/cn|1 com hipervascularizagdo arteria e nivels de AFP > 200
ng/ml;

2. estadiamento: relatério médico relacionando todos os tra-
tamentos para o carcinoma hepatocelular realizados previamente a
solicitag8o de inclusdo como situagdo especia - Formulério | Anexo
X (ressecgdo, quimioembolizacdo, ablagdo, quimioterapia, alcooliza-
¢80 ou outra), justificativa da irressecabilidade do tumor e copia de
laudos de exames laboratoriais que caracterizem o estadiamento ba-
seado no critério de Mildo, com ainclusdo de pelo menos um exame
de imagem de abdome (tomografia computadorizada/ressonancia
magnética) realizado até 6 (seis) meses antes da solicitagdo de si-
tuagdo especial; auséncia de metéstases comprovada por tomografia
computadorizada de térax e mapeamento 6sseo realizados até 12
(doze) meses antes. Para fins de estadiamento, nédulos com diametro
inferior a 2 cm s30 considerados lesdes de natureza indeterminada;

3. seguimento: durante a permanéncia em lista de espera,
apos a inclusdo como situagdo especial, deverdo ser realizados os
seguintes exames: pelo menos um método de imagem (ultrassono-
grafialtomografia computadorizada/ressonancia magnética) que de-
monstre a persisténcia do critério de Milo, realizado com intervalo
maximo de 6 meses e tomografia computadorizada de térax realizada
a cada 12 meses,

4. controle e auditoria pos-transplante a equipe devera en-
caminhar a CNCDO, em até 30 dias, copia de laudos de todos os
exames de imagem solicitados acima para acompanhamento e laudo
do exame anatomopatol 6gico do figado explantado;

¢) hepatoblastoma

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

2. estadiamento auséncia de metastases comprovada por to-
mografia computadorizada de térax e abdome e mapeamento Gsseo
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 abdémen e
mapeamento 6sseo realizados a cada 12 meses;

4. controle e auditoria pés-transplante a equipe devera en-
caminhar a CNCDO, em até 30 dias, copia de laudos de todos os
exames de imagem solicitados acima para acompanhamento e laudo
do exame anatomopatol6gico do figado explantado;
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d) sindrome hepatopulmonar:

1. diagndstico resultado da gasometria arterial em ar am-
biente com PaO2 < 60mmHg, em dois exames realizados em datas
diferentes nos Gltimos 6 meses, com intervalo minimo de 30 dias e na
auséncia de descompensacdo grave da cirrose, hemorragia digestiva
alta, sindrome hepatorrenal, infecgdes sistémicas ou pulmonares; lau-
do de exame de imagem que demonstre dilatagdo vascular intra-
pulmonar (ecocardiograma com microbolhas ou cintilografia com al-
bumina marcada ou arteriografia); relatério médico e copia de laudos
de exames complementares que demonstrem auséncia de alteragbes
pulmonares que tenham o potencia de reduzir a PaO2;

€) hemangioma gigante irressecavel, adenomatose mdiltipla,
hemangiomatose ou doencga policistica com sindrome compartimen-
tal

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

2. controle e auditoria pds-transplante a equipe devera en-
caminhar & CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame anatomo-
patologico do figado explantado;

f) carcinoma fibrolamelar irressecavel e sem doenca extra-
hepética;

1. diagnostico relatorio médico e cdpia de laudos de exames
laboratoriais que caracterizem o diagndstico e a irressecabilidade;

2. estadiamento auséncia de metéstases comprovada por to-
mografia computadorizada de térax e abdome e mapeamento 6sseo
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 pés-transplante a equipe devera en-
caminhar & CNCDO, em até 30 dias, copia de laudos de todos os
exames de imagem solicitados acima para acompanhamento e laudo
do exame anatomopatol 6gico do figado explantado;

g) doengas metabdlicas com indicaggo de transplante fibrose
cistica, glicogenose tipos | e 1V, deficiéncia de afa-1 antitripsina,
doenca de Wilson, oxalose priméria, doenga de Crigler-Ngjjar, doen-
¢as relacionadas ao ciclo da uréia, acidemia organica, tirosinemia tipo
1, hipercolesterolemia familiar, hemocromatose neonatal, infantil e
juvenil, defeito de oxidagdo de &cidos graxos, doenca do xarope de
bordo na urina.

1. diagndstico relatorio médico e copia de laudos de exames
que caracterizem o diagnostico; e

2. controle e auditoria pds-transplante a equipe devera en-
caminhar & CNCDO, em até 30 dias, laudo do exame anatomo-
patolégico do figado explantado.

Anexo 14 do Anexo | .

QUADRO 2 - CRITERIOS DE CLASSIFICACAO DOS
HEPATOCARCINOMAS (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo
20)

Critério de Mil&o

Paciente cirrético com:

a) nddulo Unico de até 5,0 cm de didametro, ou
4 b) até trés nédulos de até 3,0 centimetros de diametro ca-

a;

c) auséncia de trombose neoplésica do sistema porta; e

d) auséncia de lesbes extra-hepéticas.

Critério de Barcelona

Critério anatomopatol 6gico:

- Bidpsia

Critério radiol6gico:

- duas imagens coincidentes entre 4 técnicas (ultrassono-
grafia com Doppler ou com contraste com microbolhas, tomografia
computadorizada,

ressonancia nuclear magnética e arteriografia) demonstrando
lesfo focal igual ou maior que 2cm com hipervascularizagdo

arterial; ou

- um método de imagem trifasico (tomografia computado-
rizada helicoidal multislice, ressonancia nuclear magnética, ultra-so-
nografia com

contraste com microbolhas) demonstrando lesdo foca igual
ou rr]‘a;\liI or que 2 cm com padréo hemodindmico de hipervascul arizagéo
arteri

e depuracado rapida do contraste na fase portal (washout); e

- critério combinado: um método de imagem demonstrando
lesdo focal igual ou maior que 2 cm com hipervascularizaggo arterial
e niveis

séricos de afafetoproteina > 200 ng/mL.

Anexo 15 do Anexo | N i

QUADRO 3 - CRITERIOS DE INSUFICIENCIA HEPA-
TI?A 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 concentragéo
de creatinina sérica >3,4 mg/dl em pacientes com encefalopatia |11
ou

1V,

2. Sem ingest&o de acetaminofen:

a) TPT maior que 100 segundos ou INR >6,5 (independente
do grau de encefalopatia) ou ;

b) Trés das seguintes varidveis:

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

Il - causas: halotano, hepatite de outra etiologia que os virus
A ou B, reacOes farmacoldgicas idiossincrasicas.

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

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cédigo 10402017100300324

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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IV - TPT maior que 50 segundos, INR >3/5; e
V - concentracdo sérica de bilirrubina >17,5 mg/dL.

DOACAO E CAPTACAO DE TECIDOS DE DOADORES COM CORAGAO PARADO

Critério de Clichy ) - ) Doages de | Doaces de Motivo da ndo efetivagio da doagdo Especifique
Pacientes com encefalopatia graus |11 ou IV e uma das condicGes abaixo: tecidos efeti- | tecidos nao
a) Fator V inferior a 30% em maiores de 30 anos; ou vadas efetivadas —
b) Fator V inferior a 20% em menores de 30 anos Recusas Fa- | Contraindicagdo | Problemas | Outros
Anexo 16 do Anexo | miliares Médica L ogisticos
TABELA DE PONTUACAO (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 22)
Doencs Urgéncia Curabilidade Q Constante(*) 5 . 5
Anemia golastlca grave/sindrome mielodisplasi- 100 80 80 CAPTAGCAO - DOADOR EM MORTE ENCEFALICA E CORACAO PARADO
ca hi pgtc ular / imunodeficiéncia combinada se-
veralo - p
\/I|e|of|brose p |maria em fase evolutiva 80 40 120 ORGAOS TECIDOS DOADORES EM ME DOADORES APOS TOTAL
| eucemia aguda falha de inducdo 100 15 115 PCR
_eu(;:emia mélmd'eml 22 ou remi ssﬁs?s posteriores 88 28 1 8 Coracdo
Sindrome mielodisplasica em transformacao 7 =
Leucemia mieldide cronica - fase acelerada (de 90 20 110 Coracdo para valvas
ransformacao Cérneas
L eucemia aguda 12 remissdo completa 50 55 105 Escleras
Leucemia mieldide cronica - fase cronica < 1 20 80 100 >
ano diagndstico e < 20 anos de idade Figado
Talassemia major 10 90 100 Pancreas
Sindromes mielodisplasicas outras /leucemia 40 50 0
mielomonoacitica cronica Pele
Leucemia mieldide cronica - fase cronica outras 30 50 80 Pulm3o
Rim
(*) A cada dia somam-se 0,33 (trinta e trés centésimos) de pontos igualmente para todos os casos, a Tecido Mus(c:lcj)l o-esqueléi-
partir da data de inclusdo do receptor na lista. Receptores menores de 13 anos, independentemente da Tecido Cardiovascular
doenga, dever&o ter o seu escore final acrescido de 20 pontos. Total
| - a pontuagdo relacionada a tabela acima sera revista periodicamente pela Camara Técnica Nacional
para os TCTH ou por demanda do SNT; Lk
RGA APTADOS/RETIRAD E DESTIN
Il - uma vez encontrado leito disponivel para atendimento do receptor classificado, este (ou seu ORGAOS C. oS oS STINO
respons%tvel Iegal). deveré.auForlzar formamente o estabeleqmento dt? salde e equng especidizada a ORGAOITE- |Aproveita- | Retira- | Recebi- | Cedi- |Envia- | Trans | NZo N30 Orgaos/Te-
redizar o procedimento indicado, nos termos do Consentimento Livre e Esclarecido constante no CIDO dosdo |dosna|dosda| dos | dos | plantes |retira- aproveita Cldos para o
» . mes ante- | CNC- | CNC- ara |para o realizados| dos | dos apos %gw n-
Formulério | no Anexo VIl a este Regulamento; rior DO DO NC- | Banco a retlrada
Il - a priorizagdo também deve considerar, em ordem decrescente, a espera por um primeiro, segundo DO dc?dgeg
ou terceiro transplante para um mesmo paciente, conforme especificado no Critério de Indicagtes do Coracio
Anexo VII; e Coraco para
IV - entre receptores que tenham 0 mesmo escore final, prevalecerd o que primeiro estiver pronto para vavas
o transplante e, em caso de receptor com escore maior, mas ainda néo pronto para transplante, pre- Cornea
valecera aquele com escore imediatamente abaixo que estiver pronto. E?‘j era
Anexo 17 do Anexo | If|qad0
ESTATISTICA MENSAL (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 3) Pancreas
ESTATISTICA MENSAL Pele
Para: Coordenacdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes Pul mao
Fone: (61) 3315.2021 - /'TD';‘]
Endereco eletronico: snt@saude.gov.br Tlm M Creles
CNCDO: Més e ano de referéncia: / %qu lé%cgoo
Data da Informacéo: / / Tecido Cardio-
DOAGAO E CAPTACAO DE ORGAOS DE DOADORES EM MORTE ENCEFALICA vascular
TOTAL
PN0°tde 5\‘0 age DN;dde Doa- Motivo da néo efetivagdo da doacdo (5) Especgl-
Quen- |Doado- | Doadores | ¢oes que (6) MOTIVOS DA NAO UTILIZACAO DE ORGAOS E TECIDOS
Doado- | Efeti- 5ostaldm— %feti\(/%
res em |vos ou | plantados | das PR p p -
Morte eals P 3 ORGAOS TEMPO DE IS- |LESAQ.DO OR-| CONDICOES DO TOTAL
Encef& | de Or- QUEMIA GAO RECEPTOR (7)
lica (1) g(azcis S:oracéo
Recusas| Parada Car-._| Contraindi. | Proble- | Ou- COfacag para valvas
amilia- | diorrespiratoria | ¢ i- /mas Lo-| tros Ornea
ra (50 OB RGeS Eicos (b5
(5.4) Esclera
Figado
Pancreas
(1) N° de Potenciais Doadores em Morte Encefélica: é a notificagdo do Potencial Doador em Morte Pulmao
Encefélica diagnosticada pelo primeiro exame clinico. Rim
(2) N° de Doadores Efetivos ou Reais de Orgéos: sfo os doadores nos quais foi realizada a cirurgia para Rim/ Pancreas
fins de retirada de 6rgéos. Tecido fascio.
(3) N° de Doadores de Orggos Implantados: sio os doadores de quem se implantou pelo menos um Tecido Cardiovascular
6rgéo. TOTAL

(4) Doagdes ndo efetivadas: sdo os potenciais doadores que por algum dos motivos relacionados ndo
tiveram o(s) seu(s) 6rgdo(s) captado(s).

(5) Motivo da ndo-efetivagdo da doagdo: o nimero de doagOes ndo efetivadas deve ser descrito nesses
campos.

(5.1) Recusas Familiares: recusa da familia do doador para captagdo dos 6rgaos.

(5.2) Parada Cardio-Respiratéria: parada cardiorrespiratoria do doador.

(5.3) Contra-Indicagdio Médica: sorologias positivas, infeccoes, neoplasias, faixa etéria, outras doengas
cronico-degenerativas, achados transoperatorios.

(5.4) Problemas Logisticos: impossibilidade de captacdo por falta de tempo hébil traslado da equipe,
familia ndo localizada, deficiéncia estrutural da ingtituicdo, sem identificag&o.

(5.5): Outros; s3o os motivos que ndo se enquadram nos anteriores.

(6) Especifique: descrever os outros motivos que impossibilitaram a doag&o.

(7) As condicBes do receptor incluem: exames ndo atualizados, recusa do receptor, falta de condigdes
clinicas para o transplante.
TRANSPLANTES REALIZADOS - DOADOR VIVO

APARENTADO (8) NAO-APARENTADO(9)
SUS | CONV | PRIV SUS | CONV PRIV

ORGAOITECIDO | TOTAL

Figado
Medula 6ssea
Pulméo
Rim
TOTAL

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
pelo codigo 10402017100300325

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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(8) Aparentado: quando o doador e receptor sd0 consanguineos. Esclera
(9) Néo-aparentado: quando o doador e receptor ndo séo consanguineos. ) Figado
TRANSPLANTES REALIZADOS - DOADOR CADAVER (MORTE ENCEFALICA) Medula Ossea
ORGAO/TECIDO sUS PRIVADO CONVENIO TOTAL Péncreas
Coracio Pulméo
Cornea Rim
Figado Rim/ Pancreas
Péancreas TOTAL
Pulmé&o
Rim
Rim/ Pancreas
TOTAL
(10) Devem ser somados 0s pacientes ativos e semiativos.
TRANSPLANTES REALIZADOS - DOADOR CADAVER (CORAGAO PARADO) EVOLUGAO DA LISTA DE ESPERA
ORGAOITECIDO sus PRIVADO CONVENIO TOTAL
Cornea ORGAOS TRANSPLANTADOS | OBITOS | REMOVIDOS | TOTAL N8\R/;|°\SOII£\ISS-
Esclera Corach ¢
Pde oracio
Tecido MUsculo esquelé- Cornea
tico Esclera
Tecido Cardiovascular Figado
TOTAL Medula Ossea
Pancreas
LISTA DE ESPERA (10) Pancreas’Rim
ORGAO ATIVOS SEMI-ATIVOS TOTAL Pulméo
Coragéo Rim
Cérnea TOTAL

ESTAS INFORMACOES DEVERAO SER ENVIADAS A CGSNT ATE O DIA 10 DO MES SEGUINTE AO MES DE REFERENCIA.
Anexo 18 do Anexo |

FORMULARIOS | A 111 (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 4)

FORMULARIO 1

ATA DO PROCESSO DOAGAO/TRANSPLANTE

ATA DO PROCESSO DOAGCAO/TRANSPLANTE
DADOS DE IDENTIFICAGCAQ

Nome do doador: ‘N" doador CNCDO: ‘RGCT:

Causa Morte:

Boiital de Locdlizagdo do|Horério da Transferéncia e Procedéncia, nos casos em que se aplique:
oador:

Prontuério: Data
Nome Familiar de Contato: [Telefone:
Grau de parentesco:
() Mé&e () Filho (1) Cénjuge () Outros ()
CHECK LIST DE DOCUMENTOS
1. Exame clinico preenchido e assinado por dois médicos, sendo um deles neurologista ou neurocirurgido (2 vias):
1°) Data: Horério: Médico / CRM: Hospital:
2°) Data: Horério: Médico / CRM: Hospital:
2. Laudo do exame grafico complementar de ME (1 via original): Arteriografia () EEG () Cintilografia ( ) Angiotomografia ( ) Doppler Transcraniano ()
1°) Data........ Horério: Médico / CRM: Hospital: )
Morte Violenta - Guia de Encaminhamento ao DML () + Boletim de Ocorréncia do Obito () DP
CHECK LIST DE ATIVIDADES NA UTI
1. Avaliagdo Preliminar do Potencial Doador: Responsavel: Horério:
() Exclusdo Absoluta: Qual:
(1) Possibilidade de Doacéo
2. Redliza solicitagdo de exames:

ISO(r;OIO iﬁ HBsAg, Ar;ti-HBC, Anti-HBs, Anti-HIV, Anti-HCV, Anti HTLV1 e HTLV2, Imunofluorescéncia para Chagas, VDRL e imunofluorescéncia para LUES (Citomegalovirus (CMV) 1gG e IgM, Toxoplasmose
gG e TgM - opcionais).

Exames gerais. tipagem ABO e fator Rh (realizados pelo banco de sangue), hemograma, glicemia, uréia, creatinina, sddio, potéssio, cloro, TGO, TGP, hilirrubinas, fosfatase alcalina, gl;_'ama GT, tempo de protrombina,
KTTP, amilase, lipase, albumina, plaquetas, urocultura, hemocultura, gram e cultura de aspirado traqueal, gasometria arterial (FIO2 100%, VM’ de 121/min, peep minimo de 5cm de H20), radiograma de térax (sem
hipo-expansao pulmonar no momento da realizagao do exame), eletrocardiograma, ecocardiograma ou cateterismo cardiaco se necessario. Imunologia (histocompatibilidade): Coletar sangue do doador em 4 frascos
com EDTA para realizagdo do HLA, rotulados com o nome do doador, prontuario e hora da coleta.

Horéario: Médico da UTI Responsavel:

CHECK LIST DE ATIVIDADES NA CIHDOTT

3. Coordenador de Transplantes na CIHDOTT: 4. Entrevista Familiar
() Notificagdo da CNCDO sobre ME Data: Horario: Responsavel:
Horério: () Aceitagdo () N&o aceitagdo - Motivo:
Responsavel:
5. Marcagdo da cirurgia pela CNCDO / OPO/CIHDOTT 6. Entrega do Corpo para a familia:
Horério: Horério:
Coordenador de sala: Responsavel:
RETIRADA/IMPLANTE DOS ORGAOS E CORNEAS
ORGAOQS E TECI- DADOS SOBRE A RETIRADA/AVALIAGCAO DO ORGAO E / OU TECIDO ORGAOS IMPLANTADOS
DOS RETIRADOS
HORARIO PERFU- | ALTERACOES MORFOLO- INSTITUI(;AO/E\?EJIPE RESPON- BIOPISA INSTITUICAO HORARIO INSTITUICAO DATA
SAO GICAS SAVEL

CORACAO
Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 10402017100300326 Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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FIGADO

RIM E

RIM D
PANCREAS
PULMAO
OUTROS ORGAOS
CORNEAS
TECIDOS ME
PELE

TECIDOS CV

FORMULARIO I
INFORMACOES SOBRE O DOADOR

Daa__ /| Hora \CNCDO/OPO/CIHDOTT:  |Falar com
Telefone p/ contato () ’Ramal
Data__ /| Hora 'CNCDO/OPO/CIHDOTT:  |Falar com
Telefone p/ contato () lRamaI

Nome RGCT
Idade ‘ Sexo ‘ Cor ‘ ABO ‘ Peso ‘ Kg ‘ Altura ‘ cm

Causa da morte encefélica Dias de UTI
Histéria e Evolucdo Clinica (incluir Doencas Autoimunes, Neoplasias, Aneurismas, AVCs, IAMSs, etc.)

tAntecedentes Diabe- |no doador gﬂ parentes de 1°|Informe (S=Sim N=N&o I=Ignorado)
€es. rau

DPOC Hepatite Tipo Drogas Alcool 'Outros

PCR: () N&o ()Sim min. ‘Intubado hé dias FiO2: %

Diurese em 24h: Diurese mi/Kg/hora IFA: X _mmHg

Recebeu Sangue/ Hemoderivados: ( )N&o ( )Sim

Drogas Vasoativas:( )Ndo ( )Sim (1) Dopamina mcg/Kg/min (1) Dobutamina mcg/Kg/min (1) Noradrenalina mcg/Kg/min
Infeccdo: ( )N&o ( )Sim Antibidticol Tempo Antibidtico2 Tempo Antibi6tico3 Tempo
Local

Hemocultura Positiva (1) Nao ( )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 Sat02
Amilase

RESULTADO POSITIVO RESULTADO POSITIVO

IgM 19G IgM 1gG
Chagas HIV

Anti-HCV HTLVI-1I

HBs -Ag TOXOPLASMOSE
Anti- HBs CITOMEGALQVI RUS
Anti-HBc VDRL

Observactes
Retirada marcada para as h do dia / /
Informages adicionais:

Responsavel p/ Informagtes Data / /
Assinatura

Orgdos e Te- |( )Coragio ( )Figado ()Rim

8|0 Sos doa-

( )Pancreas ()Pulméo ()Cérnea
()Intestino ()Osso (\)MUsculo/Tend&o
()Pele ()Vasos

OBS: Preencher de forma eletrnica todos os dados, inclusive a histéria clinica, e as drogas vasoativas ndo marcar mi/h e sim meg/kg/min.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo cédigo 10402017100300327 Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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FORMULARIO I
CALCULO DE HEMODILUIGAO

Paciente:

RGCT: (n° do registro da Central de Transplantes)
Equipe:

Hospital:

Critério para inclusdo em lista de espera, segundo a Portaria n° 541/GM, de 14 de marco de 2002:
Paciente portador de carcinoma hepatocelular, como complicagdo da doenca hepatica cronica, sem
metastase, restrito ao figado com nddulo Unico de até 5 cm ou até 3 nodulos de 3’ cm e a auséncia de
metastases, com estadiamento obrigatdrio por mapeamento 0sseo e tomografia de torax.

Critério para incluséo em situac@o especia; Carcinoma hepatocelular maior ou igual a 2 cm dentro dos
critérios de Mildo(figado cirrotico com nodulo Unico de até 5 cm ou até 3 nodulos de até 3 cm de
diametro cada, auséncia de trombose neoplésica_do sistema porta), com diagnostico baseado nos
critérios de Barcelona e sem indicacao de resseccgo.

Diagnoéstico (Critério de Barcelona)
() Critério anatomopatol égico

Anatomopatol6gico ou duas (2) imagens coinci-
dentes entre 4 tecnicas (ultrassonografia com Dop-
pler ou contraste por microbolhas, ressonancia, to-

Diario Oficial da Uniao - suplemento
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j) taxa de consentimento familiar em relacdo ao ndmero de entrevistas realizadas para doacdo de
tecidos;

k) taxa de paradas cardiorrespiratrias irreversiveis em potenciais doadores em morte encefélica e em
que fase do processo;

1) taxa de paradas cardiorrespiratérias irreversiveis em doadores elegiveis em morte encefélica e em que
fase do processo

m) ndmero de doagOes efetivas ou reais em morte encefdlica (cirurgia de retirada);

n) nimero de doagdes efetivas ou reais de tecidos (cirurgia de retirada);

0) causas de ndo-remogdo especificadas; e

p) doador de érgdos implantados.

FORMULARIO |

RELATORIO DE ATIVIDADE DIARIA DA COMISSAO INTRA-HOSPITALAR DE DOAQAO DE
ORGAOS E TECIDOS PARA TRANSPLANTES CIHDOTT POSSIBILIDADE DE DOACAO DE
TECIDOS (POS PCR)

() Critério radioldgico ( 2 exames) mografiah_e arterlog{afi,a) que n%os_tgle Ie@e?_o foc 3d2 OCORRENCIA DE OBITOS Turno: Dataa [/ ___/
i ol ai i i_lcm'com hipervascularizacao arterial ou 1 exame de
?a%c c%slteno radiolégico (1 exame de imagem tri imag(%n trirf)ﬁs'stli.o (tomogr;aiia,computagtorizadﬁ he
() Critério combinado (1 exame + Alfa fetopro- lsonografia com contraste por. micfoboinas), e Nomedo | ldade CausaBé| Reponsvel | Setor | Doagdo tecidos | Caisa Néo
teina) mongtrando lesdo focal 3 f cm com padrao he- Obito p Telefone %
modinamico de hipervascularizagdo arterial e de- - -
puracéo, répida do contraste nas fases portal ou de Sim Né&o
a]u”lbl’lan)WBShOUI) oul |mag|em com tumor hi-
pervascular + AFP > 200 ng/m. 1
Encaminhar relatério médico e laudo dos exames. 2
Estadiamento (Critério de Mil&o) Pa;ra_fins %e estaQiammtodncgjul osd con;t didmetro 3
; . inferior a 2 cm sdo considerados de natureza in-
() Exame de imagem Data: __/__/__? determinada. Exame de imagem de até 6 meses 4
() Mapeamento 6sseo Data: / /2 atras, mapeamento e tomografia de até 1 ano 5
() Tomografia de Térax Data: | | ras. 6
Encaminhar laudo dos exames.
Tratamento prévio: sim (') ndo () se sim: Casp tenha tratamento prévio, encaminhar relatério 7
() resseccio? medico e laudo do exame(s) prévio ao tratamen- 8
o T to.
(') quimioembolizagdo? 9
() ablacéo? 10
() quimi(_)terapi a? 1
(1) acoolizacdo 12
Irressecabilidade () Encaminhar relatério médico com a justificativa 13
Assinatura e Carimbo do Data:
Médico: 14
15
Anexo 19 do Anexo | 13

DA COMISSAO INTRA-HOSPITALAR DE DOAGAO DE ORGAOS E TECIDOS PARA TRANS-
PLANTE (CIHDOTT) E FORMULARIOS | A 11l (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 5)

DA COMISSAO INTRA-HOSPITALAR DE DOAGAO DE ORGAOS E TECIDOS PARA TRANS-
PLANTE - CIHDOTT

Indicadores do potencial de doagdo de o6rgdos e tecidos e de eficiéncia, utilizados para avaliar o
desempenho das atividades sdo os seguintes:

a) nimero de leitos;

b) nimero de leitos de Unidades de Terapia Intensiva e existéncia de ventiladores mecanicos em outros
setores do estabelecimento de salde;

¢) nimero total de 6bitos por unidades assistenciais;

d) nimero de 6bitos em UTI, Emergéncias e outras unidades com ventiladores, com diagnosticos da
causa base (levantamento de possiveis doadores em morte encefédlica);

€) nimero de ocorréncias de mortes encefdlicas diagnosticadas e notificadas a CNCDO (potenciais
doadores em morte encefélica);

f) nimero de doadores elegiveis em morte encefdlica;

g) nimero de 6bitos sem contraindicagdo para doagdo de tecidos (doadores efetivos ou reais de
tecidos);

h) tempo médio entre a conclusdo do diagnéstico de morte encefdlica e entrega do corpo aos familiares
e de todas as etapas intermediérias no caso de doagdo de 6rgéos;

i) taxa de consentimento familiar em relagdo ao nimero de entrevistas realizadas para doagdo de
6rgaos;

Comentério: Assinatura do Responsavel
FORMULARIO I

Causa da Néo-Efetivacdo da Doagdo em PCR:

PROBLEMAS LOGISTICOS
OU ESTRUTURAIS

001 Desconhecimento do desejo|009 Sorologia Positiva HIV 019,Eguipe de retirada ndo dis-
do potencial doador poniv

002 I%oador contrario a doagdo|010 Sorologia Positiva HTLV 020 Familia ndo localizada
em vida

003 Familiares indecisos

RECUSA DOS FAMILIARES | CONTRAINDICAGCAO MEDICA

011 Sorologia Positiva Hepatite B |021  Deficiéncia estrutura da

instituicao
022 Sem identificag@o

QC%4 Familiares desgjam o corpo|012 Sorologia Positiva Hepatite C
integro

005 Familiares descontentes|013 Acima do tempo méximo para|023 Outros
com o atendimento retirada

006 Receio de demora na libe- (014 Portador de infec¢do grave

ragdo do corpo
007 Convicgoes religiosas 015 Portador de neoplasia
008 Qutros 016 Sem diagndstico conhecido

017. Fora da faixa etaria
018. Qutras

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: / /
Nome do Idade | Causada | Responsavel pela Setor Potencial Doador Doador Elegivel| Doador Efeti- Doador De Orgaos | Doador Multiorgani-
Possnéel Doa Morte identificacdo vo/Real Implantados co
or
Avaliaggo Cli- Avaliacdo Complementar
nica
12 22 Tipo de Hora | Respons. pelo | Sim N&o Sim N&o Sim N&o Sim N&o
Exame ame
1
2
3
4
5
6

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
pelo codigo 10402017100300328

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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7
8
9
10
Causa da Ndo Efetivagdo da Doagdo:
RECUSA DOS FAMILIARES CONTRAINDICACAO MEDICA PROBLEMAS LOGISTICOS OU ESTRUTURAIS
001 Desconhecimento do desejo do potencial doador 011 Sorologia Positiva HIV 019 Equipe ndo disponivel
002 Doador contrario a doacdo em vida 012 Sorologia Positiva HTLV 020 Familia ndo localizada
003 Familiares indecisos 013 Infeccéo grave 021 Deficiéncia Estrutural da Instituicéo
004 Familiares desejam o corpo integro 014 Portador de neoplasia 022 Sem identificacdo
005 Familiares descontentes com o atendimento 015 Parada cardiorrespiratéria 023 Outros
006 Receio de demora na liberacéo do corpo 016 Fora da faixa etéaria
007 Convicgdes religiosas 017 Outras doencas cronico-degenerativas
008 Incompreensdo da ME 018 Achados transoperat6rios
009 Favoraveis a doacdo apenas apés PCR
010 Outros
DefinicOes:
POSSIVEL DOADOR: individuo em coma aperceptivo (o0 status neurol6gico escore 3 da escala de Glasgow).
POTENCIAL DOADOR EM MORTE ENCEFALICA: individuo em morte encefédlica diagnosticada pelo primeiro exame clinico.
DOADOR ELEGIVEL EM MORTE ENCEFALICA: individuo em morte encefédlica ja diagnosticada sem contra-indicactes 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 érgéo.
DOADOR MULTIORGANICO ORGAOS IMPLANTADOS: doador do qual foram removidos pelo menos dois 6rgéos diferentes para fim de transplantes.
Comentério: Assinatura do Responsavel
FORMULARIO Il
RELATORIO MENSAL DAS ATIVIDADES DA COMISSAO INTRA-HOSPITALAR DE DOACAO DE ORGAOS E TECIDOS PARA TRANSPLANTES - CIHDOTT
Més/Ano: [ __
Total de Obitos
Faixa Etéria N° de 6bitos por ME notificados a CIHDOTT
PCR ME Turno n
Faixa etéria n % N % Manha (7h - 13h)
Menor de 2 anos Tarde (13h -19h)
> 2 até 18 anos Noite (19h - 7h)
> 18 até 40 anos PCR - Parada Cardiorespiratéria
ME - Morte Encefdlica
> 40 até 60 anos
> 60 até 70 anos
> 70 anos
Total 100 100
Obitos com Parada Cardiorespiratoria:
n %
Total de 6bitos hospitalares 100
Entrevistas realizadas (Entrevistas realizadas / Obitos hospitalares x 100)
Entrevistas ndo realizadas (Entrevistas nfo realizadas / Obitos hospitalares x 100)
Consentimento Familiar (Consentimento familiar / Entrevistas realizadas x 100)
Recusas (Recusas familiares / Entrevistas realizadas x 100)
Causas da néo Efetivagdo da Doagdo de Tecidos:
Relacionadas a Entrevista Familiar n Motivos Médicos n
Desconhecimento do desejo do potencial doador Desconhecimento da causa base do 6bito
Potencial doador contrario, em vida, a doagéo Portador de neoplasia
Familiares indecisos Sorologia positiva
Familiares desgjam o corpo integro Fora da faixa etéria
Familiares descontentes com o atendimento Tempo méximo para retirada ultrapassado
Receio de demora na liberagdo do corpo Sepse
Convicgoes religiosas Trauma com lesdo do tecido a ser doado
QOutros Outras condic¢Bes impeditivas
Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 10402017100300329 Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Aspectos Logisticos ou Estruturais n
Equipe de retirada ndo disponivel
Deficiéncia estrutural da instituicéo
Familiares ndo localizados
Potencial doador sem identificagdo
QOutros
Obitos em Morte Encefélica:
n %
Total de ocorréncias 100
Entrevistas realizadas (Entrevistas realizadas / Obitos em
morte encefalica x 100)
Entrevistas ndo realizadas (Entrevistas ndo realizadas / Obitos
em morte encefalica x 100)
Consentimento Familiar (Consentimento familiar / Entrevis-
tas realizadas x 100)
Recusas (Recusas familiares / Entrevistas
realizadas x 100)
Causas da Nao-Efetivacio da Doaggo de Orgaos:
Motivos Médicos n

Relacionadas a Entrevista Fa- N
miliar

Desconhecimento do desgjo do
potencial doador

Potencial doador contrério, em
vida, a doacao

Familiares indecisos
Familiares desgjam o corpo in-
tegro

Desconhecimento da causa da
morte

Portador de neoplasia

Sorologia positiva
Fora da faixa etéria

Né&o entendimento do diagnés- Instabilidade hemodinamica

tico de ME
Familiares descontentes com o Parada cardiaca
atendimento

Infeccéo grave

Receio de demora na liberacéo
o corpo

Convicgoes religiosas Outras condicdes impeditivas

QOutros

Aspectos Logisticos ou Estruturais n

Equipe de retirada de 6rgéos néo dis-
ponivel

Deficiéncia estrutural da instituicdo
Incapacidade diagndstica de morte
encefdlica por caréncia de especia-
listas

Incapacidade diagndstica de morte
encefdlica por caréncia de equipa-
mentos

Familiares n&o localizados

Potencial doador sem identificagdo

QOutros

Atividades de Educagdo e Divulgagao:

Atividade Quantidade Datas

Palestras
Campanhas
Reunides
Entrevistas a imprensa
CapacitacOes

Assinatura do Coordenador Intra-Hospitalar

Anexo 20 do Anexo | .

NORMAS PARA AUTORIZACAO DE EQUIPES ESPECIALIZADAS E ESTABELECIMEN-
TOS DE SAUDE (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 6)

NORMAS PARA AUTORIZACAO DE EQUIPES ESPECIALIZADAS E ESTABELECIMEN-
TOS DE SAUDE

|. Das condi¢Bes Gerais

A redizacdo de transplante de 6rgdos, tecidos ou partes do corpo humano sO poderd ser
realizada por estabelecimento de salde, publico ou privado, e por equipes especializadas de retirada e
transplante previamente autorizados pela Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes.

Esta exigéncia é aplicavel a todos os estabelecimentos de salde, publicos ou privados, e as
equipes especializadas independentemente de terem, ou n&o, seus servicos contratados pelo Sistema
Unico de Saide.

O estabelecimento de salide responsavel pela realizacéo de transplantes ou enxertos de tecidos,
6rgéos ou partes do corpo humano devera atender as normas de vigilancia sanitéria vigentes.

Diario Oficial da Uniao - suplemento
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1. Plangjamento da rede de assisténcia

1.1 As Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal deverdo estabelecer um pla-
nejamento regional hierarquizado para formar uma Rede de Servigos Estadual e/ou Regiona de Atencdo
ao Paciente, composta por estabelecimentos de salide e/ou suas respectivas equipes especializadas,
autorizadas pelo Ministério da Salide, a realizarem captaggo/transplante de 6rgdo e tecidos e que sgjam
responsaveis pela atengéo aos pacientes durante o periodo pré e pos transplante.

1.2 Para a definigdo dos quantitativos e da distribuicdo geogréfica dos servigos equipes es-
pecializadas, os gestores dever@o observar 0s seguintes parametros:

a) populacdo a ser atendida e definicdo de abrangéncia populacional de cada servigo/equipe
especiaizada;

b) necessidade de cobertura assistencial;

¢) mecanismos de acesso com os fluxos de referéncia e contra-referéncia;

d) capacidade técnica e operacional dos servigos/equipes especializadas;

€) série histdrica de atendimentos realizados, levando em conta a demanda reprimida, nos casos
em que forem identificadas;

f) integragdo com a rede de referéncia hospitalar em atendimento de urgéncia e emergéncia,
com os servigos de atendimento pré-hospitalar, com a Central de Regulagdo (quando houver) e com os
demais servigos assistenciais - ambulatoriais e hospitalares - disponiveis no Estado;

2. Processo de autorizagdo

2.1 A solicitag8o de autorizagdo de estabelecimento de salide ou equipe especializada, devera
ser precedida de consulta a respectiva CNCDO sobre as normas vigentes e as necessidades de sua
autorizagao;

2.2 O processo de solicitagdo de autorizacdo de qualquer estabelecimento de salide e/ou equipe
especializada inicia-se com a solicitagdo dos mesmos junto as SES/CNCDO;

2.3 O respectivo Gestor do SUS, uma vez concluida a andlise preconizada, atendida a ne-
cessidade e os critérios estratégicos e técnicos para a autorizagdo elencados neste Regulamento Técnico,
dard prosseguimento ao processo de solicitagdo de autorizagdo;

2.4 A auséncia desta avaliagdo ou da aprovagdo por parte do respectivo Gestor do SUS impede
a seqliéncia do processo.

2.5 Uma vez concluida a fase de plangjamento, conforme estabelecido no item 1, e confirmada
a necessidade da autorizagdo do estabelecimento de salide e/ou equipe especializada e, conduzido o
processo pela Coordenagdo Estadual de Transplante, este devera ser formalizado pela Secretaria de
Salde do Estado, com o parecer favoravel ao processo de acordo com a pactuagdo estabelecida na
Comissdo Intergestores Bipartite (CIB), caso a SES ou a CNCDO julgue necessario;

2.6 O Processo de solicitacdo de autorizagdo do estabelecimento de salde €/ou equipe es-
pecializada devera ser instruido com as seguintes informagdes e seguir o seguinte fluxo:

a) preenchimento do Formulério para a Autorizagdo do Estabelecimento e Equipe (Formulério);
os formulérios estéo disponivels no sitio do Sistema Nacional de Transplantes’Ministério da Salde.

Obs. os processos de equipes e estabelecimentos sdo elaborados separadamente.

b) para cada item do "formul&rio" deve-se anexar uma declaragdo/comprovante do que esta
sendo assinalado; em caso de servigos 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
Secretério da Salide, em relagdo a solicitacdo de autorizagdo e o disposto no item;

€) realizag8o, em caso de necessidade, de vistoria técnica in loco, pela Secretaria de Salide do
Estado, que avaiara as condigdes de funcionamento da unidade, contemplando: &rea fisica, recursos
humanos, responsabilidade técnica e demais exigéncias estabelecidas neste Regulamento; e

f) Manifestagdo da Comissdo Intergestores Bipartite - CIB, aprovando a solicitagdo de au-
torizagdo do estabelecimento de salde e/ou equipe especializada, caso a SES ou a CNCDO julgue
necessario.

2.7 Uma vez emitido o parecer favoravel arespeito da solicitagdo de autorizag@o pelo Gestor do
SUS, o processo serd encaminhado ao Ministério da Salide/SAS/DAE/CGSNT

2.8 Estando o processo na CGSNT, esta 0 avaliaré e, se necess&rio, determinard a realizagdo de
vistoria in loco complementar por técnicos por ela indicados.

2.8.1 Em caso de pendéncias inviabilizantes, o processo seré devolvido a Secretaria de Estado
da Salide, para posteriores adequactes ou finalizagdo do processo.

2.9 A finalizagdo do processo de autorizagdo se dar-se-a por meio de emissdo de parecer
favordvel a autorizagdo pela CGSNT e de publicagdo no Diério Oficial da Unido (DOU) de portaria
SAS/MS especifica de autorizag&o.

2.9.1 Ap6s a publicagdo, a Coordenagio-Geral do SNT procedera ao cadastramento do es-
tabelecimento no sistema de informagdes do SNT.

1. Da Autorizaggo para as Equipes Especializadas

1. Condigdes Gerais aplicaveis 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 Condigdes Gerais deste
Regulamento, satisfeitos os seguintes requisitos:

1.1.1 indicag@o do responsével técnico pela equipe;

1.1.2 comprovagdo de experiéncia profissiona na area, por todos os membros da equipe, com
descricéo do tipo de treinamento recebido;

1.1.3 declarag@o quanto & disponibilidade da eguipe, em tempo integral, para a realizacdo de
todos os procedimentos indicados no requerimento de autorizagao;

1.1.4 declaragdio quanto a capacidade da equipe para a redizagdo concomitante dos pro-
cedimentos de retirada e de transplante, se for o caso; e

1.1.5 - Certiddo Negativa de Infragio 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 solicitagBes de autorizagdo que contemplem somente
as atividades de retirada de 6rgéos, partes e tecidos.

b) aém 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 cor-
respondem a profissionais com titulos registrados no Conselho Federal de Medicina - CFM.

1.2 - Nas solicitagBes relacionadas a autorizagdo de equipes, a SES devera contatar o co-
ordenador da equipe e avaliar a sua inser¢ao nos servigos que executardo os procedimentos, relacion&
los e, ap6s avaliagdo do cumprimento de todos 0s itens necessérios a autorizagdo, emitira relatério com
parecer conclusivo, devidamente assinado pelo Gestor Estadual, que o encaminhard a Coordenagéo Geral
do SNT/DAE/SAS/MS.

1.3 A Coordenagdo do SNT/DAE/SAS/MS concedera autorizagdo as equipes especializadas
para proceder a retirada de 6rgaos, partes e tecidos do corpo humano, transplantes e enxertos.

2. Das condices aplicaveis as Equipes Especializadas para transplantes:

2.1 - A composi¢do de cada equipe de transplante, segundo a especificidade a seguir indicada,
devera ser no minimo de:

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
pelo cédigo 10402017100300330

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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a) Orgéos solidos: Profissionais por especialidade
Rim - dois nefrologistas, com residéncia ou titulo de especialista, com experiéncia minima de seis meses comprovada em servico de transplante renal;

- dois urologistas, ou um urologista e um cirurgido geral com residéncia ou titulo de especialista, com treinamento formal de duragdio minima de seis meses em servico de transplante renal
em hospital “de ensino ou de exceléncia;

Pancreas - um nefrologista, com residéncia ou titulo de especialista, com experiéncia comprovada de seis meses em servico de transplante renal em hospital de ensino ou de exceléncia;

- léghurologista, com residéncia ou titulo de especialista, com treinamento formal de duragdo minima de seis meses em servigo de transplante renal em hospital de ensino ou de
exceléncia;

aum cgurgi_éo geral com residéncia ou titulo de especialista com treinamento; formal de duracdo minima de doze meses em servico de transplante de pancreas em hospital de ensino ou
e 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 6rgaos abdominais;

Figado - um médico clinico com residéncia ou titulo de especialista, sendo um deles gastroenterologista com treinamento formal com duragdo minima de seis meses em servigo de hepatologia e transplante de figado em hospital de ensino ou de
exceléncia

- dczjis cirurgides com residéncia ou titulo de especialista com treinamento formal, com duragdo minima de um ano, em servigo especiaizado em transplante de figado em hospital de ensino
ou de exceléncig;

- dois médicos anestesistas com residéncia ou titulo de especialista com experiéncia de, no minimo trés meses em transplantes de 6rgéos abdominais.

Pulméo - um médico pneumologista com residéncia ou titulo de especialista com treinamento formal, com duragdo minima de trés meses, em servico especializado em transplante de pulméo hospital de ensino ou de exceléncia;

- um cirurgido torécico, com residéncia ou titulo de_eg)ecialist_a com treinamento_ formal, com duragdo minima de doze meses, em cirurgia bronquica e traqueal, realizado em servigo
especializaflo em transplante de um pulmao em 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 servico especializado em transplante de pulméo;

- ug médico intensivista, com residéncia ou titulo de especidista com treinamento de trés meses em suporte inicial pos- operatério em transplante pulmonar em hospital de ensino ou de
exceléncia;

Corag&o 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 meses, em servico especializado em transplante de coracéo;

- um cirurgido torécico com residéncia ou titulo de especidista;
- dois anestesistas com residéncia ou titulo de especialista, com experiéncia de trés meses em cirurgia cardiaca;

b) Tecidos e células Profissionais por especialidade

Tecido ocular humano - um médicq oftalmologista, com residéncia ou titulo de especialista com treinamento formal, pelo periodo minimo de seis meses nessa modalidade de transplante em hospital de ensino

ou de exceléncia;

Valvulas cardiacas - um cardiologista com residéncia ou titulo de especialista experiéncia de no minimo trés meses em transplante valvar hospital de ensino ou de exceléncig;

- um cirurgido cardiovascular com residéncia ou titulo de especialista, com experiéncia de, no minimo seis meses em transplante valvar em hospital de ensino ou de exceléncia;

Células-Tronco Hematopoéti- |- um médico com residéncia ou titulo de especialista em hematologia e/ou um médico especialista em oncologia clinica ou oncologia pediétrica, com experiéncia comprovada de seis
cas

Pele - um cirurgido pléastico com residéncia ou titulo de especiaista com experiéncia em enxertos de pele hospital de ensino ou de exceléncia

meses na realizacéo de transplantes autologos ou alogénicos em hospital de ensino ou de exceléncia;

Tecido

c’)steo—corgdro— fascioli- |- um médico ortopedista com residéncia ou titulo de especialista com experiéncia minima em enxertia 6ssea.
gamentoso

cumprir

Il Da Autorizagdo para os Estabelecimentos de Salde:

1. Das condicOes gerais para a Autorizaggo de Estabelecimentos de Salde:

1.1 Para a realizacdo do transplante/retirada de 6rgdo e tecidos o estabelecimento de salide devera dispor:

1.1.1 equipe cirdrgica autorizada, com possibilidade de realizar o procedimento a qualquer hora do dia;

1.1.2 meios para a comprovacdo da morte encefélica, conforme disposi¢des em resolucdo 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 condigdes exigidas por este regulamento;

1.1.6 licenga sanitéria atualizada.

2. Das Condigdes para Transplantes e Enxertos

2.1 Recursos Diagndsticos e Terapéuticos:

O estabelecimento de salide devera dispor dos seguintes recursos diagnésticos e terapéuticos dentro da estrutura hospitalar:

2.1.1 Para servigos que realizam retirada/transplantes de 6rgéos sdlidos:

a) ambulatério especializado para acompanhar 0s pacientes em recuperacao;

b) Laboratério de Andlises Clinicas que realize exames na unidade, disponiveis nas 24 horas do dia: bioquimica, hematologia, microbiologia, gasometria, liquidos organicos e uroandise. O Laboratério devera
o Regulamento Técnico da ANVISA, que dispde sobre o funcionamento de laboratérios clinicos;

¢) servigo de imagenologia (radiologia, ultra-sonografia);

d) anatomia patoldgica;

€) 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 alteréla ou

substitui-la.

cumprir

f) Unidade de Terapia Intensiva.

g) centro cirdrgico, para a realizagdo concomitante dos procedimentos de retirada e de implante;

h) comissdo de controle de infeccao hospitalar

i) CIHDOTT;

j) farmécia com capacidade de prover medicamentos necessérios aos procedimentos de transplantes e enxertos;

k) Laboratério de Histocompatibilidade autorizado pelo SNT/MS.

1) rotina de CCIH, centro cirargico e UTI;

Obs.: No caso dos itens "b", "c" e "k", poder&o ser servigos proprios ou terceirizados, devidamente contratualizados, conforme legislagéo vigente.
2.1.2 . Para servigos que realizam retirada/transplantes de tecidos e/ou células:

a) Ambulatério especializado para acompanhar os pacientes em recuperagéo;

b) Centro Cirdrgico;

c) Laboratério de Andlises Clinicas que realize exames na unidade, disponiveis nas 24 horas do dia: bioguimica, hematologia, microbiologia, gasometria, liquidos organicos e uroandlise. O Laboratério devera
0 Regulamento Técnico da ANVISA, que dispde sobre o funcionamento de laboratérios clinicos;

d) Laboratério de Patologia Clinica e servigo de anatomia patol6gica;

€) comissdo de controle de infecgdo hospitalar

f) CIHDOTT

g) farmécia com capacidade de prover medicamentos necessarios aos procedimentos de transplantes e enxertos; e

h) rotina de CCIH, centro cirdrgico e UTI.

Obs.: No caso dos itens "c" e "d", poderdo ser servicos proprios ou terceirizados, devidamente contratualizados, conforme legislagdo vigente.
2.2 Os estabelecimentos de salde devem contar ainda, conforme cada 6rgéo ou tecido, com 0s servigos relacionados a seguir:

2.2.1 Para servigos que trabalham com Orgéos sdlidos

Orgéos Sdlidos
Coragéo Figado Péancreas Pulméo Rim Rim / Pancreas

Ambulatério para acompanhar 0s pacientes transplantados X X X X X X
Cineangiocardiografia X X X X X
Ecocardiografia Bidimensional com medidor direciona de vazédo X X X X X X
Eletrocardiografia Convencional e Dindmica X X X X X X
Eletrocardiograma X X X X X X
Emergéncia Cardiol6gica funcionando durante as 24 horas do dia X X

Radiologia Convencional e Vascular X X X X X X
Servigo de Avaliagdo da Funcdo Pulmonar X X

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 10402017100300331 Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Servico de Endoscopia

Servigo de Endoscopia Digestiva Alta
Servigo de Fisioterapia

Servico de Hemodinamica

Servico de Hemoterapia com capacidade de atender a necessidade de
grandes quantidades de sangue e hemoderivados

Servico de Radiologia Convencional e Intervencionista

Servico de Radiologia Intervencionista com recursos diagndsticos e te-
rapéuticos nas areas. vascular e de vias biliares

Servico de Tomografia Computadorizada

Servigo de Ultras-Sonografia com medidor convencional de vaz&o (Dop-
pler Colorido)

Servico de Tomografia Computadorizada de Abdémen

Servicos de Avaiagdo da Funcdo Cardiaca

Sistema de Circulagdo Extracorpérea com bombas centrifugas

%{s)%gga de Infusdo Controlada e agquecida de fluidos e bombas de infusdo

X |X

x

XX | XX

x

Sistema de Infusdo de Sangue com capacidade de vaz&o de até onze litros
por minuto

Sistema de Monitorizacdo da Coagulagdo Sanguinea
Servigo de Didlise Aguda

Unidade Coronariana

Unidade de Tratamento Dialitico (préprio ou terceirizado)

Unidade de Tratamento Dialitico incluindo Hemofiltraco (préprio ou
terceirizado)

Ultras - Sonografia

Servigo de Broncoscopia

Laboratério de Histocompatibilidade (préprio ou terceirizado)
Hospital-dia

X | X | XXX X| X[X| X[|X| X[X[X|X[X

X | X XXX X

XXX X | XX XXX X XXX X| XX| X[X| X[X[X[X[X
XXX X[ X[XX[X[X]| X| XXX [X| X[X| X[X| X[X[X[X[X
XXX X[ X[X[X[X[X]| X| XXX [X| XX| X[X| X[X[X[X[X
XXX [X| X[X[X[X[X]| X| XXX [X| X[X| X[X| X[X[X[X[X

XX XX | X [X[X

X X

2.2.2 Para servigos que trabalham com Tecidos e Células:

Tecido Ocular Humano Pele Tecido Osteocontdro- fascio-ligar Vdavulas Cardiacas TCTH
mentoso

Banco de Pele (proprio ou terceirizado) X
Banco de Tecido M usculoesquelético (préprio ou terceirizado) X

Ba&go) de Tecidos Cardiovasculares Cardiacas Humanas (préprio ou tercei- X
rizado

Banco de Tecido Ocular Humano (préprio ou terceirizado) X

Centro Cirdrgico, para a coleta das células-tronco hematopoéticas da medula
ossea se for ho proprio_hospital

Comissio Intra-Hospitalar de Doag8o de Orgdos e Tecidos para Transplantes X X X X
- CIH-DOTT

Hospital-dia
Laboratério de Andlises Clinicas X X X

L,ataagr?tério de Histocompatibilidade, quando indicado, (préprio ou tercei-
rizado

Laboratério de Criobiologia (préprio ou terceirizado)
Laboratério de Patologia Clinica disponivel 24 horas X

Lab,oratério(sz de Biologia Molecular, Cito- genética e Munofenotipagem- X X X
(proprios ou terceirizados)

Microscopio cirdrgico e demais equipamentos e instrumentos oftalmol 6gicos X
para cirurgia e controle de qualidade dos tecidos oculares humanos

Radiologia Convencional X X X

Sala de cirurgia ou ambulatério adequado para a realizagdo do transplante X X X X
(quando aplicado)

Servico com capacidade de manuseio e criopreservacdo de céulas-tronco
hematopoéticas

Servico de Anatomia Patol6gica préprio ou terceirizado X
Servico de Cirurgia Plastica ou de atendimento a queimados
Servico de Documentagdo Médica e de Prontuérios de Pacientes X X X X
Servico de Endoscopia Gastro-enteral e bronquica
Servico de Esterilizacgo X X X X
Servico de Hemodinamica - (quando aplicado)
Servico de Hemoterapia - (quando aplicado) X
Servico de Hemoterapia, com capacidade de redlizar aférese
r%esrvic;o de Radiologia com Tomografia Computadorizada, disponivel 24 ho- X X

XX X[ X[X[X| X| X

X | X | XX

X X

X | XX XXX X X

tS%\I/i(;o de Radioterapia com capacidade para redizar irradiagdo corporal
of

Servico de Tratamento de Deformidades 6sseas (quando indicado) X
Sistema de Filtragem de Ar X
Unidade Coronariana X
Unidade de Terapia Intensiva, (quando indicado) X X X X
Servigo de Nutricdo X

2.3. Os estabel ecimentos de salide deverdo manter protocol os operacionais padréo, protocolos assistenciais e manuais, no que se apliquem, referentes a todo o fluxo de notificagdes de 6bitos, processo de doagéo
de 6rgéos e tecidos, manutencdo clinica de doadores com morte encefélica, registro das condigdes ambientais e tempo de permanéncia de corpos potenciais doadores de tecidos com coracdo parado, acolhimento de
familiares doadores, acesso a assisténcia dos potenciais receptores, indicagdes de transplante, avaliagdo para inscricdo em lista, informagdes ao candidato a transplante, definicdo quanto a aceitagdo 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, imunossupressao, descrigdes cirdrgicas, acompanhamento pés-transplante, hospital-dia, registros de acompanhamento de doadores vivos,
critérios e rotinas de submissdo de assuntos a comissdo de ética, instrumentos de registro e guarda de documentos legais, cronogramas de capacitac@o e educagdo permanente nas éreas especificas de atuacdo das equipes
assistenciais.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo cédigo 10402017100300332 Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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IV - Classificagdo e Critérios de Progressdo das Categorias
para TCTH

1 - Os hospitais autorizados para TCTH, credenciados/ha-
bilitados ou ndo no SUS, deverdo ser classificados nas categorias
abaixo:

1.1 tipo I: hospitais com servico de hematologia com TCTH
autélogo com estrutura e equipe técnica definidas nas normas es-
pecificas desta Portaria e Anexos. A produgdo minima anual de 10
(dez) transplantes autdélogos devera ser alcancada e mantida, apés os
2 (dois) primeiros anos de atividade do servico;

1.2 tipo Il: hospitais com servigo(s) de transplante desti-
nado(s) aos TCTH autélogo e aogénico aparentado com estrutura e
equipe técnica definidas nas normas especificas desta Portaria e Ane-
xos, e com pelo menos 2 (dois) anos de atividade como tipo |,
condicionada pela avaliagdo da Coordenacdo-Geral do SNT. A pro-
ducdo minima anual de 20 (vinte) transplantes, sendo 10 (dez) au-
télogos e 10 (dez) alogénicos aparentados - considerada a capacidade
instalada e a disponibilidade de doadores para transplantes alogénicos
aparentados por ano - deverd ser alcangada e mantida, apds os 2
(dois) primeiros anos de atividade do servigo; No caso do centro
transplantador ndo alcancar a produgdo minima anual, ndo sera con-
siderada a progressdo para a proxima categoria, podendo ser avaliada
apenas a renovacdo da autorizagao;

1.3 tipo Ill: hospitais com servico de transplante destinado
aos TCTH autélogos e aogénicos aparentados e ndo-aparentados,
com estrutura e equipe técnica definidas nas normas especificas desta
Portaria e Anexos, com base na avaliacdo da Coordenaggo-Geral do
SNT, e na necessidade de criagdo de novos servigos. A producdo
minima anua de 30 (trinta) transplantes, sendo 10 (dez) autélogos e
20 (vinte) alogénicos aparentados ou nao-aparentados - considerada a
capacidade instalada, deveréa ser alcangada e mantida, ap6s os 2 (dois)
primeiros anos de atividade do servico.

Anexo 21 do Anexo | | |

TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOE-
TICAS E FORMULARIO | (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Ane-
X0 7) ] )

TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOE-
TICAS 5

A - DEFINICOES |

a) TCTH de Medula Ossea: substituicdo de células-tronco
hematopoéticas a partir de células-tronco hematopoéticas normais ob-
tidas de medula 6ssea, com o objetivo de normalizar a hemato-
poese;

b) TCTH de Sangue Periférico: substitui¢cdo de células-tron-
co hematopoéticas a partir de células-tronco hematopoéticas normais
obtidas apos mobilizagdo para o sangue periférico com o objetivo de
normalizar a hematopoese;

¢) TCTH de Sangue de Corddo Umbilical: substituicdo de
células-tronco hematopoéticas a partir de células-tronco hematopoé-
ticas 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 6ssea ou do sangue periférico do proprio individuo
a ser transplantado (receptor);

e) TCTH Alogénico: quando as células-tronco hematopoé-
ticas provém da medula 6ssea, do sangue periférico ou do sangue de
corddo umbilical de um outro individuo (doador);

f) TCTH Alogénico Aparentado: quando o receptor e o doa
dor sdo consangliineos; e

g) TCTH Alogénico N&o-Aparentado: quando o receptor e 0
doador ndo sdo consanguineos;

h) TCTH com Mieloablagdo: transplante convenciona alo-
génico para o qual se utilizam altas doses de agentes citotéxicos no
condicionamento pré-transplante, com o objetivo de destruicdo com-
pleta da medula 6ssea do receptor, antes da infusio de células-tronco
hematopoéticas obtidas do doador;

i) TCTH sem Mieloablagdo: quando se minimiza a inten-
sidade ablativa do tratamento com agentes citotoxicos do receptor
pré-infusdo das células-tronco do doador.

j) REDOME: Registro Brasileiro de Doadores Voluntérios de
Medula Ossea que é composto dos dados pessoais e resultados dos
exames de possiveis doadores;

3 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 geren-
ciamento da lista Unica de receptores de células-tronco hematopoé-
ticas alogénicas, denominado pelo mesmo nome;

m) RENACORD: Registro Nacional de Doadores de Sangue
de Cordéo Umbilical e Placentario;

n) Receptor Nacional: é o candidato a receber células-tronco
hematopoéticas para fins de transplantes. Esse individuo pode ter
nacionaidade 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 na
cionalidade e que reside em outro pais;

p) BRASILCORD: Rede Plblica de Bancos de Sangue de
Corddo Umbilical e Placentério;

) BSCUP: Banco de Sangue de Corddo Umbilical e Pla-
centario;

r) SCUP: Sangue de Corddo Umbilical e Placentério;
| s) RBTMO: Registro Brasileiro de Transplantes de Medula
Osses; | 5

B - CRITERIOS DE INDICACOES 1. TCTH Aut6logos

1.1. TCTH autélogo de medula Gssea:

a) idade: igual ou inferior a 75 anos

1.1.2 Indicag0es:

@ leucemia mielGide aguda em primeira ou segunda re-
missao;

b) linfoma ndo Hodgkin de graus intermediario e ato, in-
dolente transformado, quimiossensivel, como terapia de salvamento
apbs a primeira recidiva;

c¢) doenca de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de sal-
vamento, excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um es-
guema quimioterdpico atual;

d) mieloma muiltiplo;

e) tumor de célula germinativa recidivado, quimiossensivel,
excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um esquema qui-
mioterdpico atual; e

f) neuroblastoma em estédio IV €/ou alto risco (estadio I1, 111
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 autélogo de sangue periférico:

a)idade: igual ou inferior a 75 anos; e

b)mobilizagdo de precursores hematopoéticos: deve ser feita
num esguema apropriado ao paciente e sua doenca, 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 re-
ceptor.

1.2.1. Indicagdes:

a) leucemia mieldide aguda (LMA) em primeira ou segunda
remisséo;

b) linfoma n&o Hodgkin agressivo quimiossensivel, como
terapia de salvamento ap6s a primeira recidiva;

¢) doenca de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de sal-
vamento, excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um es-
guema quimioterdpico atual;

d) mieloma mditiplo; e

e) tumor de célula germinativa recidivado, quimiossensivel,
excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um esquema qui-
mioterdpico atual; e

f) neuroblastoma em estadio 1V e/ou alto risco (estadio |1, 111
e VS com nMyc amplificado e idade igual ou maior do que 6 meses,
desde que bom respondedor & quimioterapia (remissdo completa ou
resposta parcial), em primeira terapia.

2. TCTH Alogénicos Aparentados

a)Compatibilidade HLA: classe | por sorologia ou técnicas
moleculares de baixa resolucéo e classe Il por técnicas moleculares de
média ou alta resolucdo, sendo aceitos doadores consanguineos fe-
notipicamente idénticos ou distintos apenas por um antigeno HLA.

2.1. TCTH alogénico aparentado de medula 6ssea

| - Com mieloablagao:

a) idade do receptor: igua ou inferior a 65 anos

2.1.1. Indicagoes:

a) leucemia miel6ide aguda em primeira remissdo, exceto
leucemia promielocitica (M3), t(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia miel6ide aguda com falha na primeira indu-
Ga0;

¢) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remis-

d) leucemia linf6ide aguda/linfoma linfoblastico em segunda
0u remissoes posteriores;

€) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda
remissao;

f) leucemia miel6ide cronica em fase cronica ou acelerada
(de transformacao);

g) anemia apléastica grave adquirida ou constitucional;

h) sindrome mielodisplésica de risco intermedidrio ou ato,
incluindo-se a leucemia mielomonocitica cronica nas formas adulto e
juvenil - LMC juvenil;

i) imunodeficiéncia celular priméria;

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 hepética e tratados adequadamente com quelante
de ferro; e

k) mielofibrose priméria em fase evolutiva

Il - Sem mieloablagéo:

a) idade do receptor: igua ou inferior a 70 anos

2.1.2. Indicagdes:

a) as mesmas indicagdes do transplante alogénico aparentado
com mieloablagdo, em pacientes com doenga associada (co-morbi-
dade);

b) leucemia linféide crénica;

c) mieloma mdltiplo;

d) linfoma n&o Hodgkin indolente; e

€) doenca de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de sal-
vamento, excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um es-
guema quimioterapico atual.

2.2. TCTH alogénico aparentado de sangue periférico:

a)idade do receptor: igual ou inferior a 65 anos

| - Com mieloablagdo

2.2.1 Indicagdes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remissdo, exceto
leucemia promielocitica (M3), t(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remis-
Sa0;

c) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda
ou remissdes posteriores;

d) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda
remisséo;

€) leucemia mieléide cronica em fase tardia apés um ano do
diagnostico ou em fase acelerada (de transformag&o);

f) sindrome mielodisplasica de risco intermediério 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 hepética e tratados adequadamente com quelante
de ferro; e

h) mielofibrose primaria em fase evolutiva.

Il - Sem mieloablagéio

a) idade do receptor: igua ou inferior a 70 anos

2.2.2 Indicagles:

a) as mesmas indicagBes do transplante alogénico aparentado
com mieloablagdo e em pacientes com doenga associada (co-mor-
bidade);

b) leucemia linféide crénica;

¢) mieloma muiltiplo;

d) linfoma n& Hodgkin indolente; e

€) doenca de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de sal-
vamento, excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um es-
guema quimioterapico atual.

2.3. TCTH alogénico aparentado de sangue de corddo um-
bilical

a) idade do receptor: igua ou inferior a 65 anos

2.3.1. Indicagoes:

a) leucemia miel6ide aguda em primeira remissdo, exceto
leucemia promielocitica (M3), t(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remis-
Sa0;

c) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda
ou remissoes posteriores;

d) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda
remisséo;

€) anemia apléstica grave adquirida ou constitucional;

f) sindrome mielodisplésica de risco intermediério ou alto,
incluindo-se a leucemia mielomonocitica cronica 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 hepética e tratados adequadamente com quelante
de ferro;

i) mielofibrose priméria em fase evolutiva;

j) linfoma ndo Hodgkin indolente; e

k) doenca de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de sal-
vamento, excluidos os doentes que ndo se beneficiaram de um es-
guema quimioterdpico atual.

3. TCTH Alogénicos N&o-Aparentados

a) compatibilidade HLA

al - Doador do Registro Nacional: Classe | por sorologia ou
técnicas moleculares de baixa resolugdo e Classe Il por técnicas
moleculares de média ou alta resolugdo. Serdo aceitos somente doa-
dores definidos como idénticos, confirmados por técnicas moleculares
de ata resolucéo.

a.2 - Doador do Registro Internacional: Classe |1 por técnicas
moleculares de baixa e ata resolugdo. Serdo aceitos somente doa-
dores definidos como idénticos, confirmados por técnicas moleculares
de ata resolucéo.

b) no caso de TCTH de sangue de corddo umbilical, serdo
aceitos doadores idénticos ou distintos por até dois antigenos.

3.1. TCTH aogénico néo-aparentado de medula 6ssea

a)idade do receptor: igua ou inferior a 60 anos

3.1.1. Indicagoes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remissdo, exceto
leucemia promielocitica (M3), t(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remis-
Sa0;

c) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda
Ou remissdes posteriores;

d) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda
remissdo;

€) leucemia mieldide crénica em fase cronica ou acelerada
(de transformagao);

f) anemia apléstica grave adquirida ou constitucional;

g) sindrome mielodisplésica de risco intermediario ou alto,
incluindo-se a leucemia mielomonocitica cronica nas formas adulto e
juvenil - LMC juvenil;

h) imunodeficiéncia celular priméria;

i) osteopetrose, e

j) mielofibrose priméria em fase evolutiva.

3.2. TCTH alogénico nao-aparentado de sangue periférico

a) idade do receptor: igua ou inferior a 60 anos

3.2.1. Indicagoes:

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 remis-
Sa0;

¢) leucemia mieléide cronica em fase tardia apés um ano do
diagndstico ou em fase acelerada (de transformacéo);

d) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda
ou remissoes posteriores;

€) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda
remissdo;

f) sindrome mielodisplasica de risco intermediario ou alto,
incluindo-se a leucemia mielomonocitica crénica nas formas adulto e
juvenil - LMC juvenil;

g) imunodeficiéncia celular priméaria;

h) osteopetrose; e

i) mielofibrose priméria em fase evolutiva

3.3. TCTH alogénico ndo-aparentado de sangue de corddo
umbilical:

a) idade do receptor: igua ou inferior a 60 anos

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
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3.3.1. Indicagdes:

a) leucemia miel6ide aguda em primeira remissao, exceto leucemia promielocitica (M3), t(8;21)
ou inv. 16;

b) leucemia mieléide aguda em segunda ou terceira remissdo;

¢) leucemia linféide aguda/linfoma linfobléstico em segunda ou remissdes posteriores;

d) leucemia linféide aguda Ph+ entre a primeira e a segunda remissao;

€) anemia aplastica grave adquirida ou constitucional;

f) sindrome mielodisplasica de risco intermediério ou ato, incluindo-se a leucemia mielo-
monoacitica cronica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil;

g) imunodeficiéncia celular primaria;

h) osteopetrose, e

i) mielofibrose priméria em fase evolutiva

4. Demais IndicacOes

4.1. As propostas de inclusgo 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 Trans-
plantes (SNT). Esta definird, em conjunto com o INCA e a Camara Técnica Nacional, para cada
indicag@o aceita para avaliagdo, centros de exceléncia onde se desenvolverdo 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 andlise da efetividade e beneficio do transplante.

4.2. Casos que se relacionem a extensdo 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, copias dos exames complementares pertinentes, bibliografia
relacionada e justificativa arrazoada da extensdo do critério. A Camara Técnica deverd emitir parecer
conclusivo em até 30 (trinta) dias.

4.2.1. Casos que necessitem de avaliagdo mais urgente deverdo vir assim identificados, com
justificativa do caréter de urgéncia.

Formulério |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA RECEPTOR DE TRANS-
PLANTE DE CELULAS- TRONCO HEMATOPOETICAS (TCTH)

Eu, , abaixo identificado(a) e firmado(a), portador(a) de ,
em

Nome do paciente

Nome da doenca

tratamento no Hospital de

Nome do hospital

Nome do Municipio e da Unidade da Federacdo
declaro ter sido informado(a) claramente sobre todos os beneficios, cuidados e riscos relacionados ao
TCTH gg medula 6ssea () de sangue periférico () de sangue de cordao umbilical () aparentado () ndo-
aparentado.

Declaro também que os termos médicos foram explicados e todas as minhas dlvidas es-
clarecidas pelo médico. CR

Nome do responsavel pela equipe que inscreveu o paciente

Numero e unidade da Federacao

Estou ciente, principalmente, de que meu estado de salide requer tratamento imediato com
TCTH e de que ndo ha leitos disponiveis no hospital em que venho recebendo tratamento.

Também estou ciente de que 0 SNT, por meio da Central Nacional de Notificagdo, Captacdo e
Distribuicgio de Orgéos, esta oferecendo a possibilidade de realizar meu tratamento com TCTH no

Hospital de ,

Nome do hospital Nome do Municipio, Unidade da Federagdo

Fui também informado(a) de que o hospital indicado pelo SNT esté autorizado para a redlizacéo
da modalidade de transplante de que necessito como terapéutica e que apresenta condi¢des 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, pos-
sibilidade de realizar o TCTH de que necessito no hospital em que venho recebendo tratamento e
expresso minha concordancia e livre e espontanea vontade de realizé&-lo em outro hospital, indicado pelo
SNT/SAS/MS.

]
Local Data
(Assinatura do paciente)
, portador(a) da RG
(_Nome do paciente) (Numero/érgéo expedidor/data de expedicéo)
Endereco Telefone (c6digo DDD-+nUmero)
, portador(a) da RG
Nome da 12 testemunha (NUmero/érgéo expedidor/data de expedicéo)

Endereco Telefone (c6digo DDD-+ndmero)

Assinatura da 12 testemunha

, portador(a) da RG
|(NUmero/érgao expedidor/data de expedicéo)
Telefone (codigo DDD+nlmero)

Nome da 22 testemunha
Endereco
Assinatura da 22 testemunha

Caso o paciente sgja menor de idade ou tenha outro comprometimento que o impega de tomar_deci sies,
0 representante legal abaixo designado é quem assume a responsabilidade de fazér esta opcéo.

/ /

Local Data Assinatura
, portador(a) da RG

Nome do(a) responsavel legal |(NUmero/érgao expedidor/data de expedicéo)

Grau de parentesco ou situagdo legal

Endereco Telefone (c6digo DDD+nlmero)

Anexo 22 do Anexo |

FORMULARIOS | A V (Origem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 8)

Formuléario |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA REALIZACAO DE TRANS-
PLANTE - GERAL

Diario Oficial da Uniao - suplemento

N° 190, terca-feira, 3 de outubro de 2017

Autorizo a equipe do Hospital a redizar a cirurgia de transplan-
te (nome do 6rgao) de doador falecido. Fui adequadamente informado sobre os riscos,
beneficios, e complicagdes potenciais da realizagdo do transplante com este (nome do
6rgéo) a mim oferecido.

Li as informagodes e ouvi atentamente as explicacOes do
Dr. . Tive a oportunidade de fazer perguntas e todas foram
respondidas satisfatoriamente. Entendo que néo 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 situagOes imprevistas que possam ocorrer, e que necessitem de cuidados outros diferentes dagqueles
inicialmente propostos.

Caracterizagdo do
Concordo com tudo que foi apresentado.

() Paciente () () Responsavel Grau de parentesco
Assinatura

(nome do 6rgéo)

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 verbamente, com detahes, a0 paciente
acima referido ou a seu responséavel, o procedimento de trans-
plante (tipo de transplante) com 6rgéo de doador falecido,
seus riscos e beneficios.
Respondi satisfatoriamente a todas as perguntas formuladas e considero que o paciente/responsa

vel compreendeu o que Ihe foi explicado.
Nome do Médico CRM
Assinatura do Médico
, / /
(local e data) dia més ano
Formulério 11

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 6rgdo) no Hospi-
tal e aceito receber um ( nome do ¢érgdo) de um
doador/érgéo classificado de CRITERIO EXPANDIDO.

Fui adequadamente informado sobre os riscos, beneficios e complicagdes potenciais da realizag@o deste
tipo de transplante. Li as informagBes e entendi as explicacdes 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.Ca
racterizacdo do (nome do 6rg&o) classificado como CRITERIOS EXPANDIDOS que
aceito receber

Sei que esta resguardado meu direito de desistir, a qualquer tempo, da realizacdo do transplante dentro
destes critérios, enquanto ainda ndo o tiver realizado.

Concordo com tudo que foi apresentado.

( ) Paciente ( )
co

Nome em letra de forma

Responsavel Grau de parentes-

Assinatura

Identidade n°

Assinatura da testemunha
A testemunha confirma que a assinatura é do ( ) Paciente ( ) Responsavel

Nome em letra de forma

|dentidade n°
, / /
Loca e data dia més ano

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
pelo cédigo 10402017100300334

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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TERMO DE RESPONSABILIDADE MEDICA 1)

(a ser preenchido por um dos médicos da equipe de transplante) Testemunha (nome, RG, logradouro e assinatura)

Certifico que expliquei, por escrito e verbamente, com detahes, a0 pacien- 2)

te acima referido ou a seu responsavel, o procedimento de trans-
plante (tipo de transplante) com doador falecido classificado co-
mo 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 informagdes necessrias a0 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 I
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - CRITERIOS EXPANDIDOS
Realizacdo do Transplante
Autorizo a equipe do Hospital a redlizar a cirurgia de transplan-
te (nome do 6rgdo) com doador falecido classificado como CRITERIOS EXPAN-
DIDOS.
Fui adequadamente informado sobre os riscos, beneficios, e complicagdes potenciais da realizagdo do
transplante com este (nome do 6rgdo) a mim oferecido. Li as informagdes 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 complicacoes.
Autorizo qualquer outro tratamento/procedimento incluindo transfusdo de sangue, ou de hemoderivados,
em situagBes imprevistas que possam ocorrer, e que necessitem de outros cuidados diferentes dagueles
inicialmente propostos.
Caracterizacdo do

(nome do 6rgéo) classificado como CRITERIOS EXPANDI-

DOS

Concordo com tudo que foi apresentado.

( ) Paciente ( ) Responsavel Grau de parentes-
co

Nome em letra de forma

Assinatura

Identidade n° (RG)

Assinatura da testemunha
A testemunha confirma que a assinatura € do () Paciente ( ) Responsavel

Nome em letra de forma

Identidade n°

, / /
Loca e data dia més ano
TERMO DE RESPONSABILIDADE MEDICA
(a ser preenchido por um dos médicos da equipe de transplante)
Certifico que expliquel por escrito e verbalmente, com detalhes, ao paciente
acima referido ou a seu responsével, o procedimento de transplante (tipo de trans-
plante) 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 Ihe 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 livre e esclarecida, AUTORIZO a eguipe do Hospi-
ta a disponibilizar o(s) segmento(s) retirado(s) de meu figado para

outro paciente que esteja em lista de espera para transplante hepético, respeitando-se a Lei n°. 9.434/97,
o principio da lista Gnica e os critérios de alocag&o do referido 6rgdo, na érea de atuagdo da Central de
Notificacdo, Captacio e Distribuicdo de Orgos/ , €aso, por motivo incontornavel, o receptor
ndo possa vir a receber o referido segmento.

Declaro, ainda, que fui devidamente informado e esclarecido sobre esta situacdo pelos médicos que me
atendem, e que estou ciente de que esta atitude ndo implicara prejuizo adicional para minha saiide, nem
interferira  nas decisdbes médicas acerca da redlizagdo do transplante do  recep-
tor .

Sei que esta resguardado meu direito de desistir, a qualquer tempo, da realizagdo da doagdo, enquanto
ainda n&o tiver ocorrido a retirada.

Loca e data

Assinatura do doador

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 verbamente, com detahes, a0 pacien-
te acima referido, doador de parte de seu figado, o procedimento
de disponibilizacéo de segmento (s) de seu figado para utilizagdo em paciente em lista de espera para
transplante de figado, nos termos da legislacdo 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 satisfa-
toriamente a todas as perguntas formuladas e considero que o0 @ paciente
compreendeu o que lhe foi explicado.

Nome do Médico

CRM -

Assinatura do Médico

Nome do Responséavel Técnico pela Equipe:
, / I

Loca e data dia més ano

FORMULARIO V

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DOADOR DE FIGADO/ TRANSPLANTE "DOMINO"

Eu, ,RG , portador de polineuropatia amiloi-
dética familiar, de forma livre e esclarecida, AUTORIZO a equipe do Hospi-
tal a disponibilizar o meu figado, apés ter sido submetido a transplante he-

pético, para outro paciente que esteja em lista de transplante hepéatico com doador falecido, respeitando-
se a Lei n° 9434/97 e os critérios de alocag@o do referido 6rgdo, na érea de atuagdo da Central de
Notificacdo, Captacio e Distribuico de Orggos .

Declaro, ainda, que fui instruido pelos médicos que me atendem e que estou ciente de que esta atitude
ndo implicard prejuizo para minha salde, nem interferira tecnicamente na realizagdo do meu trans-
plante.

Loca 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 proce-

dimento de disponibilizacio 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 ex-

plicado.

Nome do Médico

CRM

Assinatura do Médico

Nome do Responsavel Técnico pela Equipe:
: / I

Local e data dia més ano

Anexo 23 do Anexo |

FICHA DE PRIORIZACAO POR IMPOSSIBILIDADE TOTAL DE ACESSO PARA DIALISE (Ori-

gem: PRT MS/GM 2600/2009, Anexo 9)

FICHA DE PRIORIZACAO POR IMPOSSIBILIDADE TOTAL DE ACESSO PARA DIALISE

RGCT:

Nome do paciente:

Centro de didlise:

1. Descrigdo sumaria do caso clinico:

2. NUmero de vias de acesso realizadas até o momento:

2.1 Catéter de du-|SD SE

plo lumem:

2.2 Catéter Perm-|SD SE

catch:

2.3 Fistula Cléssi- BD BE AD AE
ca

2.4 Enxertos Bio- BD BE AD AE
10gicos:

2.5 Trombose vas-|() S() N
cular torécica:

3. Ja fez DPI ()OS()N

3.1 Caso jatenha/() S() N
{gto, teve peritoni-

3.2 Caso ndo tenha
I;EItO por que razao

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
pelo cédigo 10402017100300335

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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1.Como esta sendo dialisado hoje ?

Médico responsavel pelo preenchimento do formulério:

Nome: C.R.M.
Data: ?As-
Sinatura
Abreviagdes. |SD Subclavla di- BD Brago direito |AD Antebrago di-
reita reito
SE Subclavia es-|BE Brago esquer- AE Antebraco es-
querda do querdo

Nota: Este formulédrio deve acompanhar a ficha de priorizacdo do paciente

Anexo 24 do Anexo |

FLUXO DE INFORMAGCOES, TIPIFICACAO E CADASTRO DE DOADORES NO RE-
GISTRO 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 desgjarem, voluntariamente, cadastrar-se como doadores de medula éssea
e outros Precursores Hematopoéticos deverdo buscar, por telefone, e-mail ou pessoamente, na Central de
Notificacdo, Captacdo e Distribuicdo de Orgaos - CNCDO de seu estado, informages a respeito de
como proceder pararealizar seu cadastro de doador junto ao Registro Brasileiro de Doadores Voluntérios
de Medula Ossea -REDOME.

2 - De posse das informagOes prestadas pela CNCDO e com o endereco do Hemocentro de
referéncia, o voluntério devera dirigir-se a este Hemocentro, onde recebera informagdes adicionais sobre
0 processo de doagdo de medula Ossea, firmard 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 voluntério 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 voluntério devera atender ao chamado do Hemocentro, onde devera comparecer
imediatamente a fim de confirmar a disposicdo de doagéo 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 loca em que devera comparecer para a efetivagdo da
coleta de medula Gssea ou de células precursoras.

6 - No caso de doacdo de medula dssea, 0 doador serd encaminhado a um hospital indicado pelo
Hemocentro (a propria unidade onde se dard o Transplante, ou outra em que se coletard, acondicionard
e encaminhara a medula para a unidade de transplante). Comprovada a higidez do doador, lhe sera
retirada a quantidade de medula Ossea necesséria, sob anestesia geral e em Centro Cirdrgico. Na
eventualidade de o loca de coleta da medula dssea definido estar instalado em cidade diversa da de
Iresidéncia do voluntério, a Secretaria Estadual de Salde devera prover os meios para 0 seu des
ocamento.

7 - No caso de doadores de precursores hematopoeticos, o doador voluntério, apos 05 (cinco)
dias de administracéo de medicamento, por via subcuténea (para mobilizagéo de células precursoras ate
0 sangue periférico), submeter-se-a, ambul atorialmente, no préprio Hemocentro ou em outro servigo que
Ihe for designado por este, a um procedimento chamado aferese, em uma ou duas vezes, para obtencéo
de células-tronco circulantes (no sangue periférico). 5 L

B- CENTRAL DE NOTIFICACAO, CAPTACAO E DISTRIBUICAO DE ORGAOS - Passos
a serem cumpridos

1 - Contatada pelo voluntario, a CNCDO devera fornecer-lhe as informagfes gerais a respeito
da Doacdo de Medula Ossea e indicar-lhe o endereco do Hemocentro mais préximo de seu local de
residéncia, para onde sera encaminhado para a execucdo dos passos estabelecidos no item A;

2 - A CNCDO, para cumprir suas funcdes relativas ao cadastro de doadores no REDOME
devera contar, além de sua infra-estrutura ja existente, com:

- Instrutivo contendo as informagOes gerais a respeito de doagéio de medula Gssea que possa ser
utilizado, adequadamente, por todos os seus servidores encarregados do contato com o publico - texto
basico sugerido constante do Anexo |1 desta Portaria;

- Relagdo dos Hemocentros designados pela Secretaria de Salde para o cumprimento do
&Gtapt;ell_eci do nesta Portaria, com os respectivos enderecos, nimeros de telefone e pessoas de contato com
0 publico;

- Grade de distribuic8o dos exames de histocompatibilidade aos laboratorios 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 devera ser permanentemente atualizada e refletir a capacidade instalada dos laboratérios ca-
dastrados. AlteragOes na grade deverdo ser imediatamente comunicadas aos Hemocentros;

- Arquivo para registro e manutencdo das informagBes relativas aos doadores e aos dados
enviados a0 REDOME.

3 - Ocorridos 0s passos relativos ao voluntario, a0 Hemocentro e ao Laboratério de His-
tocompatibilidade, a CNCDO devera receber, devidamente preenchido e assinado, o documento es-
tabelecido no Anexo Il desta Portaria, repassando imediatamente, as |nforma(;oes nele contidas ao
Registro Nacional de Doadores de Medula Ossea REDOME, instalado no Instituto Nacional de Cancer
-INCA, do Ministério da Salde, no Rio de Janeiro.

- Informar a Secretaria de Salide a pertinéncia das faturas apresentadas pelos Laboratérios de
Histocompatibilidade, cotejada com as informactes de cadastro deles recebidas.

C - HEMOCENTRO - Passos a serem cumpridos:

1 - O Hemocentro devera receber o voluntario encaminhado pela CNCDO e, por intermédio de
pessoal devidamente qualificado, informé-lo a respeito do processo de doacdo de medula Gssea e coletar
sua assinatura no Termo de Consentimento definido no Anexo |l desta Portarig;

2 - Coletar, processar, acondicionar, armazenar e providenciar o transporte do material colhido
daguele candidato a doagéo que confirmar esta intengdo por meio da assinatura do Consentimento ja
mencionado no primeiro item;

3 - Encaminhar o material coletado ao laboratério de histocompatibilidade para a realizagdo dos
exames pertinentes, devidamente autorizados no documento cuja forma consta do Anexo Il desta
Portaria, que devera acompanhar a amostra enviada. A distribui¢do dos exames devera obedecer a grade
de distribuicéo estabelecida pela CNCDO.

Na hip6tese de o Hemocentro ter capacidade instalada, em sua propria estrutura, para realizagéo
dos exames de histocompatibilidade e seu laboratério ser cadastrado e classificado como de Tipo 11,
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 CNC-
DO;

4 - Na eventuaidade de um voluntério, apés seu cadastramento no REDOME, vir a ser
selecionado como possivel doador para um determinado receptor, 0 Hemocentro, recorrendo a seus
arquivos, deverd fazer contato com o volunt&rio chamando-o a comparecer ao Hemocentro. Nesta
ocasido coletara nova amostra de material para a realizagdo da 22 etapa da identificagdo do doador (que
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enviara ao laboratério de histocompatibilidade, ou se for o caso, realizara no préprio Hemaocentro) e
realizard, no proprio Hemocentro, os exames de sorologia do doador, informando os resultados obtidos
a CNCDO;

5 - O Hemocentro poderd processar/faturar os procedimentos de coleta, processamento inicial,
acondicionamento, armazenamento e transporte dos materiais coletados e, eventuamente, os proce-
dimentos relativos aos exames de histocompatibilidade que vier a realizar, de acordo com o estabelecido
nesta Portaria. i

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 |l desta Portaria, contendo os
resultados dos exames realizados;

4 - Enviar o documento citado na alinea 3 a CNCDO;

5 - O laboratério processard/faturard os procedimentos realizados, de acordo com o estabelecido
nesta Portaria.

Anexo 25 do Anexo | . 5

DOCUMENTO - TERMO DE CONSENTIMENTO/AUTORIZACAO DE REALIZACAO DE
EXAMES/RESULTADOS DE EXAMES (Origem: PRT MS/GM 1315/2000, Anexo 2)

1 - IDENTIFICACAO

Nome: RG

Idade; Data de Nasc: / / Est.Civil: _
Sexo: F()M () Peso.___ Altura_____ ABO Rh:
Fumante :'sm () ndo ()

Enderecos:

Residencial: R. n°

Bairro: Cidade: CEP

Comercid: R. ne ap.

Bairro: Cidade: CEP

Profissao: Fone:

Nome e telefone de duas pessoas para contato, caso haja dificuldades para encontré-lo:
Nome: Fone:

Nome: Fone;

Qual o grupo racia que voceé 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), pe-
lo presente instrumento CONSINTO que os meus dados cadastrais, o resultado de minha tipagem HLA
e os outros resultados dos exames de Histocompatibilidade/lmunogenética sgjam incluidos no RE-
GISTRO BRASILEIRO DE DOADORES VOLUNTARIOS DE MEDULA OSSEA - REDOME, co-
ordenado pelo Laboratério de Imunogenética do Instituto Nacional de Cancer- INCA, do Ministério da
Salide. A amostra coletada nesta ocasido podera ser utilizada em possiveis testes genéticos futuros, desde
gue de maneira sigilosa.

Nesta data, recebi as orientagdes sobre o que € o transplante de medula dssea 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 salide.

Na oportunidade de ser selecionado, o doador devera passar por exames clinicos e laboratoriais
que atestem a inexisténcia de doengas, especialmente as infectocontagiosas.

Na oportunidade de ser selecionado para doagdo de medula éssea, o doador passard por
internacdo 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 puncéo dssea pela
regido glitea. (4 a 8 pungdes). A medula do doador é espontaneamente restaurada em poucas se-
manas.

Na oportunidade de ser selecionado para doagdo de precursores hematopoéticos, apés utilizar
por via subcuténea uma medicagdo estimulante de células hematopoéticas, o doador serd submetido a
procedimento semelhante a doag@o de sangue sendo este realizado em caréter ambulatorial, ndo sendo
para isso necessarios os procedimentos mencionados no segundo item deste Termo.

Os riscos para os doadores de medula 6ssea e/ou tecidos hematopoéticos € praticamente
inexistente. Nos casos de doagdo de medula 6ssea, devido ao procedimento de puncéo, € comum haver
queixa de dor discreta no local da puncéo.

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 deciso fina para a doagdo, mantendo-se a condigéo de sigilo
acima especificada.

. de de

Nome legivel

Assinatura
TESTEMUNHAS:
iy
Nome legivel Assinatura
2

Nome legivel Assinatura

3- AUTORIZAGAO DE REALIZACAO DE EXAMES DE HISTOCOMPATIBILIDADE.

Hemocentro :

Endereco :

Telefone :

Responsavel técnico :

O Hemocentro acima identificado autoriza o laboratério de histocompatibilidade abaixo iden-
tificado a realizar os exames de histocompatibilidade relativos a 12 fase de identificagdo de doador, do
voluntério 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 codigo : 30.011.04-
3

Laboratério :
CGC :
Endereco :
Loca e data

Assinatura do responsavel técnico pelo Hemocentro
4.- RESULTADO DOS EXAMES

Tip # Data

A B CW

DR DR DQ

Tip DNA # Data:

DRB1 RB3/B4/B5 DQB1 DPB1

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
pelo codigo 10402017100300336

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Laboratorio: CGC Nome da doadora 2% 1%%10
atendimento na maternidade/hospital Sp 72110
Endereco de TO 1.850
Locd e data Nome do hospital Nome do Municif)io da Federacdo
declaro ter sido informada claramente sobre todos os be- Anexo Il

Assinatura do responsavel técnico pelo laboratorio

Anexo 26 do Anexo | i

ORIENTACOES AO DOADOR VOLUNTARIO (Origem:
PRT MS/IGM 1315/2000, Anexo 3)

1 - A medula éssea, encontrada no interior dos 0ssos, produz
0s componentes do sangue que circula nos vasos sangliineos: As
hemécias (glébulos vermelhos), os leucdcitos (glébulos brancos) e as
plaguetas (células da coagulacdo do sangue). Pelas hemécias, o oxi-
génio é transportado dos pulmdes para as células de todo o nosso
organismo e 0 gas carbonico é levado destas para os pulmdes, a fim
de ser expirado. Os leucécitos sdo 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 coagulacdo do sangue.

2 - O transplante de medula 6ssea consiste da substituicéo de
uma medula 6ssea doente, ou deficitaria, por células normais de
medula 6ssea, com o objetivo de reconstituicdo de uma nova me-
dula.

3 - Porém, essa substituicdo também pode ser feita a partir
de células precursoras de medula 6ssea obtidas do sangue circulante
de um doador ou do sangue de corddo umbilical.

4 - O transplante é chamado autogénico, quando a medula
Ossea ou as células precursoras provém do proprio individuo trans-
plantado (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
s80 irma@os ou outros parentes proximos (geralmente pais). Quando
eles ndo guardam parentesco entre si, o doador € classificado como
ndo aparentado.

6 - Os doentes com produgéo anormal de células sangineas,
geralmente causada por algum tipo de cancer, como, leucemia, lin-
foma e mieloma, sd0 os que sdo tratados com de transplante de
medula dssea ou de células precursoras. Também, os doentes que tém
uma doenca 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 sgja de de 1 entre 100 doadores aparentados e 1 para
1.000 doadores ndo aparentados.

9 - Quando n&o ha um doador aparentado compativel, pro-
cura-se por um compativel num "Banco de Medula Ossea'. O Banco
necessita de um nimero elevado de voluntarios para aumentar a
possibilidade de encontrar um doador compativel.

10 - Antes da doagdo de medula 6ssea ou de células pre-
cursoras, 0 doador compativel passa por exames médico e de la
boratério para certificar seu bom estado de salde. Exame de his-
tocompatibilidade é repetindo, confirmar a compatibilidade. N&o ha
qualquer exigéncia quanto a mudancas de habitos de vida, de trabalho
ou de alimentagéo.

11 - No caso de doagdo de medula dssea, serd retirada do
doador a quantidade de medula 6ssea necesséria (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. Sdo feitas de 4 a 8 puncdes na regido pélvica posterior
para aspirar a medula. Dentro de poucas semanas a medula estara
inteiramente recomposta.

12 - No caso de doagdo de precursores hematopoéticos, o
doador voluntério, ap6s cinco dias de administragdo de um medi-
camento, por via subcutanea (para a mobilizacdo de células pre-
cursoras até o sangue periférico), submeter-se-a, ambulatorialmente, a
um procedimento chamado aferese, em uma ou duas vezes, para a
obtenc@o de células-tronco circulantes (no sangue periférico). Neste
caso, ndo ha necessidade de internagdo nem de anestesia, sendo todos
os procedimentos feitos pela veia.

13 - Os riscos para 0 doador sdo praticamente inexistentes.
Até hoje, ndo ha relato de nenhum acidente grave devido a este
procedimento. Os doadores de medula Gssea costumam relatar um
pouco de dor no local da puncéo.

14 - Na doag&o de medula 6ssea, o doador € liberado no dia
seguinte; na de células precursoras, no mesmo dia

15 - Depois de um tratamento (quimioterapia ou radiote-
rapia) que destréi a medula éssea do proprio paciente, ele recebe a
transfusdo da medula 6ssea ou as células precursoras do doador, como
se recebe uma transfusdo sangliinea. Em duas semanas, o material
transplantado j& estara produzindo células novas e recompondo a
medula 6ssea do receptor.

Anexo 27 do Anexo |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECI-
DO PARA DOACAO DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL E
PLACENTARIO (SCUP) A UM BANCO DE SANGUE DE COR-
DAO UMBILICAL E PLACENTARIO PUBLICO (BSCUPP) (Ori-
gem: PRT MS/GM 2381/2004, Anexo 1)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECI-
DO PARA DOACAO DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL E
PLACENTARIO (SCUP) A UM BANCO DE SANGUE DE COR-
DAO UMBILICAL E PLACENTARIO PUBLICO (BSCUPP)

, abaixo identificado

(a), como da doadora em

neficios, cuidados e riscos relacionados a doagéo de sangue de cordao
umbilical e placentério (SCUP).

Declaro também que os termos médicos e técnicos foram
explicados e todas as minhas dividas foram esclarecidas pelo médico

Nome do responsavel pela equipe que inscreveu o paciente

CRM .

Nidmero e unidade da Federacdo

Estou ciente de que diversos exames serdo feitos no meu
sangue e no SCUP, inclusive para doengas infecciosas e transmis-
siveis, como a Aids, hepatites e sifilis, e 0 meu médico ou do meu
filho sera notificado do resultado desses exames, se eles forem po-
sitivos, cabendo-lhe informar-me e orientar-me sobre qual e onde o
tratamento pode ser feito.

Também estou ciente de que se 0 SCUP por mim voluntéria
e gratuitamente doado ser4 anonimamente armazenado exclusivamen-
te em um BSCUPP nacional que compde a Rede Publica Nacional de
BSCUP (BrasilCord) e s6 serd usado de forma publica, gratuita e
confidencial, e o seu fornecimento serd 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 ar-
mazenamento pelo BSCUPP ou tenha excedido o prazo de arma-
zenamento que se considera seguro para utilizagdo das células para
transplante.

E fui informada de que, eventualmente, ele podera ser tam-
bém anonimamente utilizado, igualmente de forma publica, gratuita e
confidencial, em projetos de pesquisa bio-medicas que tenham sido
devidamente aprovados pelo Conselho de Etica na Pesguisa do es-
tabelecimento de salde ou pela Comissdo Nacional de Etica na Pes-
quisa, do Conselho Naciona de Salde.

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 (RENACOR-
DE), do Ministério da Salide.

Por fim, declaro que estou de acordo com tudo o que acima
reconhego e autorizo.

/ /
Local Data

Sistema Nacional de Laboratérios de Saide Publica (SIS
LAB) (Origem: PRT MS/GM 2031/2004)

CAPITULO |

DO SISTEMA i

(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, CAPITULO 1)

Art. 1° O Sistema Nacional de Laboratérios de Salide PU-
blica (SISLAB) é um conjunto de redes nacionais de laboratorios,
organizadas em sub-redes, por agravos ou programas, de forma hie-
rarquizada por grau de complexidade das atividades relacionadas a
vigilancia em salde - compreendendo a vigilancia epidemioldgica e
vigilancia em salide ambiental, vigiléncia sanitéria e assisténcia mé-
dica. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19

CAPITULO Il -

DA ORGANIZACAO DO SISTEMA NACIONAL DE LA-
BORATORIOS DE SAUDE PUBLICA .

(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, CAPITULO II)

o |
Dos Componentes do Sistema i
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, CAPITULO I, Segdo

)]

Art. 2° O SISLAB sera constituido por quatro redes na
cionais de laboratérios, com as seguintes denominagdes: (Origem:
PRT MS/GM 2031/2004, Art. 2°)

| - Rede Naciona de Laboratérios de Vigilancia Epidemio-
légica; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 29, 1)

Il - Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia em Saide
Ambiental; (Origem: PRT MS/IGM 2031/2004, Art. 2°, 1)

Il - Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitéria;
e (Origem: PRT MS/IGM 2031/2004, Art. 2°, 111)

IV - Rede Naciona de Laboratorios de Assisténcia Médica
de Alta Complexidade. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 2°,
V)

Pardgrafo Unico. As redes serdo estruturadas em sub-redes
especificas por agravos ou programas, com a identificagdo dos res-
pectivos laboratérios de referéncia, area geogréfica de abrangéncia e
suas competéncias. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 2°, Pa-
régrafo Unico)

Art. 3° As unidades integrantes da Rede Naciona de La
boratérios de Vigilancia Epidemioldgica executam as seguintes ati-
vidades principais: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 3°)

| - diagnéstico de doencas de notificagdo compulsoria; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 3°, 1)

Il - vigilancia de doengas transmissiveis e ndo transmissivels;
(Crigem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 3°, I1)

(Assinatura da doadora ou do seu responsavel legal)

Il - monitoramento de resisténcia antimicrobiana; e (Ori-
gem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 3, I11)

(Nome da doadora ou do seu responsavel legal)
RG )
(Numero/érgéo expedidor/data de expedicao)

IV - definicdo da padronizacdo dos kits diagndsticos a serem
utilizados na Rede. (Origem: PRT MS/IGM 2031/2004, Art. 3°, 1V)

Art. 4° As unidades integrantes da Rede Naciona de La
boratérios de Vigilancia em Salide Ambiental executam as seguintes

Enderego Telefone (cédigo DDD-+nlimero)

atividades principais: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 4°)
| - vigilancia da qualidade da &gua para consumo humano;

Assinatura da 12 testemunha

RG

nome da 22 testemunha nurﬁero, 6rgéo expedidor, data ex-
pedicéo

Enderego telefone (cddigo DDD+nt]mero)

(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 4°, 1)

Il - vigilancia da qualidade do ar; (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 49, 11)

Il - vigilancia da qualidade do solo; (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 4°, 111)

IV - vigilancia de fatores ambientais fisicos e quimicos,
(Crigem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 4°, IV)

V - vigilancia de fatores ambientais biol égicos (vetores, hos-
pedeiros, reservatorios e animais peconhentos); e (Origem: PRT

Assinatura da 22 testemunha

Anexo 28 do Anexo |

NUMERO MAXIMO DE CADASTRO DE DOADORES
VOLUNTARIOS DE MEDULA OSSEA/ANO POR UF (OCrigem:
PRT MS/IGM 844/2012, Anexo 1)

UF Numero méximo de cadastrg de doadores voluntarios de
medula 6ssea/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

MS/GV—2031/2004, Art. 4°, V)

VI - monitoramento de populagBes humanas expostas aos
fatores ambientais bioldgicos, quimicos e fisicos. (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 4°, V1)

Art. 5° As unidades integrantes da Rede Naciona de La
boratérios de Vigilancia Sanitéria realizam andlises laboratoriais re-
lacionadas as fungdes do Sistema Naciona de Vigilancia Sanitéria
em: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 5°)

| - produtos, tais como: alimentos, medicamentos, cosmé-
ticos e saneantes; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 5°, 1)

Il - imunobiolégicos e hemoderivados; (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 5°, 11)

Il - toxicologia humana; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004,
Art. 59, 111)

IV - contaminantes biolégicos e ndo-biol6gicos em produtos
relacionados & salide; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 5°,
V)

V - produtos, materiais e equipamentos de uso para a saide;
e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 5°, V)

VI - vigiléncia em portos, aeroportos e fronteiras. (Origem:
PRT MS/IGM 2031/2004, Art. 5°, VI)

Art. 6° As unidades integrantes da Rede Naciona de La
boratérios de Assisténcia Médica de Alta Complexidade executam
atividades de apoio complementar ao diagnostico de doencas e outros
agravos a saide. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 6°)

Art. 7° O SISLAB é 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. 79
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Art. 8° As sub-redes serdo estruturadas, sendo observadas as
suas especificidades, de acordo com a seguinte classificagdo de uni-
dades 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)

Il - Laboratérios de Referéncia Regiona (LRR); (Origem:
PRT MS/GM 2031/2004, Art. 8°, 111)

IV - Laboratorios de Referéncia Estadual (LRE); (Origem:
PRT MS/IGM 2031/2004, Art. 8°, 1V)

V - Laboratérios de Referéncia Municipa (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/IGM
2031/2004, Art. 8°, VII)

§ 1° Em situagOes contingenciais, independentemente da po-
sicdo hierérquica que tiver a unidade laboratorial em sua sub-rede, as
amostras para investigagdo de surtos devem ser encaminhadas di-
retamente ao Laboratorio de Referéncia Nacional especifico da su-
brede. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 8°, § 1°)

§ 2° Os gestores nacionais das redes definirdo, por meio de
regulamentagdo especifica, as situages contingenciais e as rotinas
para operacionalizagdo das agBes necessérias, conforme previsto no
art. 8°, § 1°. (Origem: PRT MS/IGM 2031/2004, Art. 8°, § 2°)

Segéo |l

Dos Conceitos e Competéncias

(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, CAPITULO II, Segio

1))

Art. 9° Os Centros Colaboradores sdo unidades laboratoriais
especializadas e capacitadas em éreas especificas, que apresentam os
requisitos necessarios para desenvolver atividades de maior com-
plexidade, ensino e pesquisa, com as seguintes competéncias: (Ori-
gem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 9°)

| - assessorar 0 gestor nacional no acompanhamento, nor-
malizagdo, padronizagdo de técnicas e avaliacdo das atividades la-
boratoriais; (Origem: PRT MS/IGM 2031/2004, Art. 9°, 1)

Il - colaborar no desenvolvimento cientifico e tecnolégico
das unidades da rede, bem como na capacitacdo de recursos humanos;
(Crigem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 9°, I1)

Il - realizar procedimentos laboratoriais de ata comple-
xidade, para complementacdo diagndstica e controle de qualidade
analitica; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 9°, I11)

IV - desenvolver estudos, pesguisas e ensino de interesse do
gestor nacional; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 9°, 1V)

V - disponibilizar a0 gestor nacional informaces referentes
as atividades laboratoriais por intermédio do encaminhamento de re-
latérios periddicos. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 9°, V)

Art. 10. Os Laboratérios de Referéncia Nacional sfo uni-
dades laboratoriais de exceléncia técnica altamente especializada,
com as seguintes competéncias: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004,
Art. 10)

| - assessorar 0 gestor nacional no acompanhamento, nor-
malizacdo, padronizagdo de técnicas e avaliagdo das atividades la-
boratoriais, (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 10, 1)

Il - coordenar tecnicamente a rede de vigilancia laboratorial
sob sua responsabilidade; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 10,

1))

Il - realizar procedimentos laboratoriais de ata comple-
xidade, para complementacdo diagnéstica e controle de qualidade
analitica de toda a rede; (Origem: PRT MS/IGM 2031/2004, Art. 10,

1)

IV - desenvolver estudos, diagnésticos e pesquisas, de forma
articulada com as sociedades técnico-cientificas sem fins lucrativos e
com centros de pesquisa e desenvolvimento, que relinam compe-
téncias e capacitagBes técnicas em é&reas criticas de interesse; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 10, 1V)

V - promover capacitacdo de recursos humanos em &reas de
interesse a0 desenvolvimento da credibilidade e confiabilidade la-
boratorial, estimulando parcerias com os laboratérios integrantes do
Sistema e com centros formadores de recursos humanos com com-
peténcias especificas de interesse, visando a melhoria da qualidade do
diagnostico laboratorial; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 10,
V)

VI - disponibilizar, periodicamente, relatérios técnicos e de
gestdo aos gestores nacionais com as informagOes relativas as ati-
vidades laboratoriais realizadas para os diferentes agravos, obede-
cendo cronograma definido; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art.
10, VI)

VII - participar de intercambio e acordos nacionais e in-
ternacionais, visando, juntamente com o gestor nacional, promover a
melhoria do Sistema. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 10,
VIl)

Art. 11. Os Laboratérios de Referéncia Regional sdo uni-
dades laboratoriais capacitadas a desenvolver atividades mais com-
plexas, organizadas por agravos ou programas, gque prestam apoio
técnico-operacional aguelas unidades definidas para sua area geo-
gréfica de abrangéncia, com as seguintes competéncias. (Origem:
PRT MS/GM 2031/2004, Art. 11)

Diario Oficial da Uniao - suplemento

| - assessorar, acompanhar e avaiar as atividades labora
toriais executadas nas unidades; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004,
Art. 11, 1)

Il - desenvolver e realizar técnicas analiticas de maior com-
plexidade necessarias ao diagndstico laboratorial de doengas e de
outros agravos a salde, bem como dar o suporte técnico aos La
boratérios de Referéncia Estadual, promovendo as condi¢des técnicas
e operacionais na execucdo das agdes, (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 11, I1)

Il - agpoiar as unidades laboratoriais realizando andlises de
maior complexidade, complementacdo de diagnéstico, controle de
qualidade, capacitacdo de recursos humanos, bem como a supervisio
e assessorias técnicas; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 11,

1))

IV - avaliar, periodicamente, em conjunto com o Laboratério
de Referéncia Nacional, o desempenho dos laboratérios estaduais;
(Crigem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 11, 1V)

V - implantar e promover 0s mecanismos para o controle de
qualidade inter e intralaboratorial; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004,
Art. 11, V)

VI - encaminhar ao Laboratério de Referéncia Naciona as
amostras inconclusivas, bem como aquelas para a complementacdo do
diagndstico e as outras destinadas ao controle de qualidade analitica;
e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 11, VI)

VIl - disponibilizar as informagOes relativas as atividades
laboratoriais, por meio de relatérios periddicos, obedecendo crono-
grama definido. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 11, VII)

Art. 12. Os Laboratérios de Referéncia Estadual sfo os La
boratérios Centrais de Salde Publica (LACEN), vinculados as se-
cretarias estaduais de salde, com érea geogréfica de abrangéncia
estadual, e com as seguintes competéncias: (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 12)

| - coordenar a rede de laboratérios publicos e privados que
realizam andlises de interesse em salde publica; (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 12, 1)

Il - encaminhar ao Laboratério de Referéncia Regional
amostras inconclusivas para a complementacdo de diagndstico e aque-
las destinadas ao controle de qualidade analitica; (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 12, 11)

Il - redlizar o controle de qualidade andlitica da rede es-
tadual; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 12, 111)

IV - redlizar procedimentos laboratoriais de maior comple-
xidade para complementacdo de diagndstico; (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 12, 1V)

V - habilitar, observada a legislag@o especifica a ser definida
pelos gestores nacionais das redes, os laboratérios que serdo in-
tegrados 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 en-
caminhamento de relatérios periodicos, obedecendo cronograma de-
finido. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 12, VII)

Art. 13. Os Laboratérios de Referéncia Municipal sdo uni-
dades laboratoriais vinculadas as secretarias municipais de salde,
com é&rea geogréfica de abrangéncia municipal e as seguintes com-
peténcias: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 13)

| - definir, organizar e coordenar a rede municipal de la
boratérios; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 13, 1)

Il - supervisionar e assessorar a rede de laboratorios; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 13, 1)

I - promover a capacitacdo de recursos humanos da rede de
laboratérios; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 13, I11)

IV - habilitar, observada a legislagao especifica a ser definida
pelos gestores nacionais das redes, os laboratérios que seréo in-
tegrados a rede municipal, informando ao gestor estadual. (Origem:
PRT MS/GM 2031/2004, Art. 13, 1V)

Art. 14. Os Laboratorios Locais sdo unidades laboratoriais
que integram a rede estadual ou municipal de laboratérios de salde
publica, com as seguintes competéncias: (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 14)

| - readlizar andlises bésicas e/ou essenciais; (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 14, 1)

Il - encaminhar ao respectivo Laboratério de Referéncia Mu-
nicipal ou Estadual as amostras inconclusivas, para complementagdo
de diagndstico e aquelas destinadas ao controle de qualidade analitica;
e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 14, 1)

Il - disponibilizar as informacdes relativas as atividades
|aboratoriais realizadas, ao Laboratério de Referéncia Municipa ou
Estadual, por meio do encaminhamento de relatérios periddicos, obe-
decendo o cronograma definido. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004,
Art. 14, 111)

Art. 15. Os Laboratérios de Fronteira sdo unidades labo-
ratoriais localizadas em regides de fronteira para a viabilizagdo do
diagnostico de agentes etiol 6gicos, vetores de doengas transmissivels
e outros agravos a salide publica, bem como a promogéo do controle
analitico para a verificagdo da qualidade sanitéria dos servigos pres-
tados e de produtos, com as seguintes competéncias: (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 15)
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| - fortalecer as agdes de vigilancia epidemiolégica, am-
biental em salide e sanitéria no que se refere as agoes |aboratoriais em
areas de fronteiras; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 15, 1)

Il - auxiliar nas atividades desenvolvidas pelos Laboratérios
de Referéncia Estadual; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 15,

1)

Il - colaborar no cumprimento dos Acordos Internacionais,
nas éreas de prevengdo e controle de doencas, produtos e servigos.
(Crigem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 15, 111)

Paragrafo Unico. O Laboratério de Fronteira, por se cons-
tituir em unidade estratégica para o Pais, deve reportar-se, aém do
gestor estadual, diretamente ao gestor nacional da rede especifica.
(Crigem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 15, Paragrafo Unico)

CAPITULO I

DA GESTAO DO SISTEMA )

(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, CAPITULO I11)

Art. 16. Fica criado o Comité Diretor Interinstitucional, in-
tegrado pelos dirigentes méaximos dos seguintes 6rgdos. (Origem:
PRT MS/GM 2031/2004, Art. 16)

| - Secretaria de Atencdo a Saude (SAS); (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 16, 1)

Il - Secretaria de Vigilancia em Saide (SVS); e (Origem:
PRT MS/GM 2031/2004, Art. 16, I1)

Il - Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 16, I11)

Art. 17. As atividades administrativas do Comité sero co-
ordenadas por uma Secretaria-Executiva, com as seguintes atribui-
¢Oes: (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, 11)

Il - elaborar as atas das reunides; e (Origem: PRT MS/IGM
2031/2004, Art. 17, 111)

IV - cuidar de outros assuntos relativos a seu funcionamento.
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 17, 1V)

§ 1° No primeiro ano a Secretaria-Executiva estara sob a
responsabilidade da SVS, adotando-se nos anos subsequentes 0 Sis-
tema de rodizio entre os 6rgdos integrantes do Comité. (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 17, § 1°)

§ 2° O Comité reunir-se-4, ordinariamente, a cada trés meses,
mediante convocacdo de sua Secretaria-Executiva, e extraordinaria-
mente, sempre que convocado por um de seus membros. (Origem:
PRT MS/IGM 2031/2004, Art. 17, § 2°)

Art. 18. Compete ao Comité Diretor Interinstitucional: (Ori-
gem: 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; (Ori-
gem: PRT MS/IGM 2031/2004, Art. 18, II)

Il - aprovar o Plano Anual de Investimentos relativo aos
recursos federais aplicados no Sistema; e (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 18, 111)

IV - estabelecer, anualmente, as atividades, metas e recursos
financeiros da Programag8o Pactuada Integrada (PPI). (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 18, V)

Parégrafo Unico. As politicas, diretrizes, critérios de finan-
ciamento, plano de investimentos, atividades e metas da PPl seréo,
anuamente, submetidas a CIT, para posterior aprovacéo do Ministro
de Estado da Salde. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 18,
Parégrafo Unico)

Art. 19. Os gestores nacionais das redes sdo 0s seguintes:
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19)

| - Secretaria de Vigilancia em Saide (SVS/MS): (Origem:
PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19, 1)

a) Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Epidemio-
l6gica; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19, I, a)

b) Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia em Salde
Ambiental; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19, |, b)

¢) Gestdo nacional da sub-rede responsavel pelos Labora-
térios do Programa de DST/AIDS, integrante da Rede Nacional de
Laboratérios de Assisténcia Médica; (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 19, 1, ¢)

Il - ANVISA: Rede Naciona de Vigilancia Sanitéria; e (Ori-
gem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19, 1)

I1l - SAS: Rede Nacional de Laboratérios de Assisténcia
Médica de Alta Complexidade. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004,
Art. 19, 1I1)

Pardgrafo Unico. As Redes Nacionais terio como gestores
estaduais e municipais as secretarias estaduais de salde e as se-
cretarias municipais de salde, respectivamente. (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 19, Paragrafo Unico)

Art. 20. S&o atribui¢des do Gestor Nacional das Redes: (Ori-
gem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 20)

| - coordenar, normalizar e supervisionar as atividades de-
senvolvidas pelas unidades integrantes do SISLAB; (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 20, 1)
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Il - estabelecer outros critérios especificos de habilitacio nas
Redes; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 20, I1)

Il - estabelecer critérios de avaliagdo de unidades participes
do SISLAB; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 20, 111)

IV - participar e controlar a execugdo das ages de labo-
ratorios definidas nas respectivas PPI; e (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 20, 1V)

V - habilitar os laboratérios integrantes das Redes. (Origem:
PRT MS/GM 2031/2004, Art. 20, V)

Art. 21. Sao atribuigdes do gestor estadual das Redes: (Ori-
gem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 21)

| - coordenar a Rede Estadual de Laboratérios de Salde
Pdblica; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 21, 1)

Il - avaliar as atividades desenvolvidas pelas unidades par-
ticipes da Rede; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 21, I1)

111 - participar e controlar a execugdo das acles pactuadas na
PPI. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 21, 1)

Art. 22. Sdo atribuigbes do gestor municipal das Redes:
(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 22)

| - coordenar a Rede Municipal de Laboratérios de Salde
Puablica; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 22, 1)

Il - avaliar as atividades desenvolvidas pelas unidades par-
ticipes da Rede; e (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 22, I1)

111 - participar e controlar a execugdo das acles pactuadas na
PPI. (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 22, 111)

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS

(Origem: PRT MS/GM 2031/2004, CAPITULO V)

Art. 23. O Comité Diretor instituido neste Anexo editarg,
quando necessario, instrucbes complementares para implementagéo
do SISLAB. (Origem: PRT MS/IGM 2031/2004, Art. 23)

Parégrafo Unico. Cada um dos gestores nacionais tem com-
peténcia para editar normas orientadoras no que se refere as redes e
sub-redes sob sua responsabilidade. (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 23, Parégrafo Unico)

Anexo Il

Acdes e Servicos de Vigilancia em Saide (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 execucdo e financiamento das agBes de Vigilancia
em Salide pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios, relativos
a0 Sistema Nacional de Vigilancia em Salide e Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 1°)

Art. 2° A Vigilancia em Salde constitui um processo con-
tinuo e sistemético de coleta, consolidagdo, andlise e disseminagdo de
dados sobre eventos relacionados a salde, visando o plangjamento e
a implementag@o de medidas de salide plblica para a protecdo da
salde da populagdo, a prevencdo e controle de riscos, agravos e
doengas, bem como para a promogdo da saide. (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 2°9)

Art. 3° As agdes de Vigilancia em Salde sdo coordenadas
com as demais agdes e servicos desenvolvidos e ofertados no SUS
para garantir a integralidade da ateng&o a salide da populagdo. (Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 3°)

Art. 4° As acdes de Vigilancia em Salde abrangem toda a
populagdo brasileira e envolvem préticas e processos de trabalho
voltados para: (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 4°)

| - a vigilancia da situagdo de salide da populagdo, com a
producdo de andlises que subsidiem o planegjamento, estabel ecimento
de prioridades e estratégias, monitoramento e avaliagdo das agdes de
salde publica; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 4°, 1)

Il - a deteccdo oportuna e adogdo de medidas adequadas para
a resposta as emergéncias de salde publica; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 4°, 11)

Il - a vigilancia, prevengdo e controle das doengas trans-
missivels; (Origem: PRT MS/IGM 1378/2013, Art. 4°, I11)

IV - a vigilancia das doencas crénicas ndo transmissiveis,
dos acidentes e violéncias; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 4°,
V)

V - avigilancia de populages expostas a riscos ambientais
em salde; (Origem: PRT MS/IGM 1378/2013, Art. 4°, V)

VI - a vigilancia da saide do trabalhador; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 4°, V1)

VII - vigilancia sanitéria dos riscos decorrentes da producgéo
e do uso de produtos, servigos e tecnologias de interesse a salde; e
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 4°, VII)

VIII - outras agdes de vigilancia que, de maneira rotineira e
sistemdtica, podem ser desenvolvidas em servigos de salide publicos e
privados nos vérios niveis de atencdo, laboratérios, ambientes de
estudo e trabalho e na prépria comunidade. (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 4°, VIII)

CAPITULO Il

DAS COMPETENCIAS

(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, CAPITULO II)

Segéo |

Da Uniéo

(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Secdo 1)

Art. 5° Compete ao Ministério da Salde a gestdo das acOes
de vigilancia em salide no ambito da Unido, cabendo: (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 59

| - & Secretaria de Vigilancia em Salde (SVSMS) a co-
ordenacdo do Sistema Naciona de Vigilancia em Salde; e (Origem:
PRT MS/IGM 1378/2013, Art. 5°, )

Il - & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) a
coordenacdo do Sistema Naciona de Vigilancia Sanitaria. (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 5°, 11)

Art. 6° Compete a SVS/MS: (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 69

| - agBes de vigilancia, prevencdo e controle das doengas
transmissiveis, a vigilancia e prevencdo das doengas e agravos néo
transmissiveis e dos seus fatores de risco, a vigilancia de populagdes
expostas a riscos ambientais em salde, gestdo de sistemas de in-
formagdo de vigilancia em salde de ambito nacional e que pos-
sibilitam andlises de situacdo de salde, as agdes de vigilancia da
salide do trabalhador e agBes de promocdo em salde; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. €°, 1)

Il - participacéo na formulagéo de politicas, diretrizes e prio-
ridades em Vigilancia em Salde no ambito nacional; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. €°, 11)

I11 - coordenacdo nacional das agdes de Vigilancia em Salde,
com énfase naquelas que exigem simultaneidade nacional ou regional;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6€°, I11)

IV - apoio e cooperacdo técnica junto aos estados, Distrito
Federal e aos municipios para o fortalecimento da gestdo da Vi-
gilancia em Saide; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, 1V)

V - execugdo das agOes de Vigilancia em Salde de forma
complementar a atuagdo dos Estados, do Distrito Federa e dos Mu-
nicipios, nos casos previstos em lei; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 6°, V)

VI - participacdo no financiamento das acBes de Vigilancia
em Salde; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, VI)

VIl - normalizagdo técnica; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 6°, VII)

VIl - coordenagd@o dos sistemas nacionais de informagdo de
interesse da Vigilancia em Salide, incluindo: (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 6°, VIII)

a) estabelecimento de diretrizes, fluxos e prazos, a partir de
negociagdo tripartite, para o envio dos dados para o nivel nacional;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, VIII, &)

b) estabelecimento e divulgacdo de normas técnicas, rotinas
e procedimentos de gerenciamento dos sistemas nacionais; e (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, VIII, b)

) retroalimentacdo dos dados para as Secretarias Estaduais
de Saide; (Origem: PRT MS/IGM 1378/2013, Art. 6°, VIII, c)

IX - coordenagdo da preparagdo e resposta das ages de
vigilancia em salde, nas emergéncias de salde publica de impor-
tancia naciona e internacional, bem como cooperacdo com estados,
Distrito Federal e municipios em emergéncias de salide publica, quan-
do indicado; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, 1X)

X - coordenagdo, monitoramento e avaliagdo da estratégia de
Vigilancia em Salde sentinedla em &mbito hospitalar, em articulagéo
com 0s estados e Distrito Federal; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013,
Art. 6°, X)

X1 - monitoramento e avaliagdo das agbes de Vigilancia em
Salde; (Origem: PRT MSIGM 1378/2013, Art. 6°, XI)

XIl - desenvolvimento de estratégias e implementacdo de
acOes de educagdo, comunicagdo e mobilizagdo socia referentes a
Vigilancia em Salde; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. €°,
XIl)

Xl - realizagdo de campanhas publicitérias em ambito na-
ciona €/ou regiona na Vigilancia em Salde; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 6°, XIII)

X1V - participagdo ou execucdo da educagdo permanente em
Vigilancia em Salde; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. €°,
X1V)

XV - promogéo e implementacdo do desenvolvimento de
estudos, pesquisas e transferéncia de tecnologias que contribuam para
o aperfeicoamento das agOes e incorporacéo de inovacOes na &rea de
Vigilancia em Salde; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6€°,
XV)

XVI - promogdo e fomento & participagdo social nas acoes
de Vigilancia em Saide; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°,
XVI)

XVII - promogéo da cooperagdo e do intercambio técnico-
cientifico com organismos governamentais e ndo governamentais, de
ambito naciona e internacional, na area de Vigilancia em Saude;
(Crigem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XVII)

XVIIl - gestdo dos estoques nacionais de insumos estra-
tégicos, de interesse da Vigilancia em Salde, inclusive o monito-
ramento dos estoques e a solicitagdo da distribuicdo 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. (Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX)

a) imunobiolégicos definidos pelo Programa Nacional de
ImunizagBes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX, a)

b) seringas e agulhas para campanhas de vacinagdo que ndo
fazem parte daguelas ja estabelecidas ou quando solicitadas por um
Estado; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX, b)

¢) medicamentos especificos para agravos e doencas de in-
teresse da Vigilancia em Salde, conforme termos pactuados na Co-
missdo Intergestores Tripartite (CIT); (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 6°, XIX, c)

d) reagentes especificos e insumos estratégicos para as acoes
laboratoriais de Vigilancia em Salde, nos termos pactuados na CIT;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX, d)

€) insumos destinados ao controle de doengas transmitidas
por vetores, compreendendo: praguicidas, inseticidas, larvicidas e mo-
luscocidas - indicados pelos programas; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 6°, XIX, €)

f) eguipamentos de protecdo individual (EPI) para as agles
de Vigilancia em Salide sob sua responsabilidade direta, que assim o
exigirem; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6%, XIX, f)

g) insumos de prevencdo, diagnostico e tratamento de doen-
¢as sexualmente transmissivels, indicados pelos programas, nos ter-
mos pactuados na CIT; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. €°,
XIX, g)

h) formul&rios das Declaragdes de Nascidos Vivos (DNV) e
de ébitos (DO); (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6%, XIX, h)

XX - coordenagdo e normalizagdo técnica das agdes de la-
boratério necessérias para a Vigilancia em Salde, bem como es-
tabelecimento de fluxos técnico operacionais, habilitacdo, supervisdo
e avaliagdo das unidades participes; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 6°, XX)

XXI - coordenagdo do Programa Nacional de ImunizagOes,
incluindo a definicdo das vacinas componentes do calendario na-
cional, as estratégias e normalizagtes técnicas sobre sua utilizaggo,
com destino adequado dos insumos vencidos ou obsoletos, de acordo
com as normas técnicas vigentes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013,
Art. 6%, XXI)

XXII - participagdo no processo de implementagdo do De-
creto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, no &mbito da Vigilancia em
Salide; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XXII)

XXI1I - estabelecimento de incentivos que contribuam para o
aperfeicoamento e melhoria da qualidade das agBes de Vigilancia em
Salde. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XXIII)

Art. 7° Compete a ANVISA: (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 79

| - participagdo na formulagdo de politicas e diretrizes em
Vigilancia Sanitéria no ambito nacional; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 7°, 1)

Il - regulagdo, controle e fiscalizagdo de procedimentos, pro-
dutos, substancias e servicos de salde e de interesse para a salde;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, 1)

Il - execugdo da vigilancia sanitéria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo essa atribuicdo ser supletivamente exercida pelos
estados, pelo Distrito Federa e pelos municipios, mediante pactuagéo
na CIT; (Origem: PRT MS/IGM 1378/2013, Art. 7°, 111)

IV - proposi¢do de critérios, pardmetros e métodos para a
execucdo das agles estaduais, distritais e municipais de vigilancia
sanitéria; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, V)

V - monitoramento da execucdo das agdes descentralizadas
no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 7°, V)

VI - promogéo da harmonizaco dos procedimentos sani-
tarios no ambito do Sistema Naciona de Vigilancia Sanitéria; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, VI)

VIl - apoio e cooperagdo técnica junto aos estados, ao Dis
trito Federal e aos municipios para o fortalecimento da gestéo da
Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°
VII)

VIII - participagdo no financiamento das acOes de Vigilancia
Sanitéria; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, VIII)

IX - coordenag@o do Sistema Naciona de Laboratdrios de
Salide Publica (LACEN), nos aspectos relativos a Vigilancia Sa-
nitéria, com estabelecimentos de normas técnicas e gerenciais; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, IX)

X - assessoria, complementar ou suplementar, das acGes de
vigilancia sanitéria dos estados, Distrito Federal e municipios para o
exercicio do controle sanitario; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013,
Art. 79, X)

XI - adogdo das medidas para assegurar o fluxo, o acesso e
a disseminacgo das informagdes de vigilancia sanitéria para o Sistema
Naciona de Vigilancia Sanitéaria; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013,
Art. 70, XI)

XII - coordenacdo das agbes de monitoramento da qualidade
e seguranga dos bens, produtos e servicos sujeitos a Vigilancia Sa-
nitéria; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, XII)
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Xl - participagdo na formulagdo, implementacdo, acom-
panhamento e avaliagdo dos processos de gestéo da educacdo e do
conhecimento no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, XIII)

XIV - promog&o, implementag&o e apoio, no ambito do Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitéria, de estudos, pesquisas e fer-
ramentas gque contribuam para o aperfeicoamento das acdes e in-
corporagdo de inovacOes na érea de Vigilancia Sanitéria; (Origem:
PRT MSIGM 1378/2013, Art. 7°, XIV)

XV - promogdo da cooperacdo e do intercambio técnico-
cientifico com organismos governamentais e ndo governamentais, de
ambito nacional e internacional, na &rea de Vigilancia Sanitéria; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, XV)

XVI - promogédo e desenvolvimento de agles e estratégias
que contribuam para a participagdo e o controle social em Vigilancia
Sanitéria; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 7°, XVI)

XVII - participagd0 no processo de implementacdo do De-
creto n° 7.508/2011, no ambito da Vigilancia Sanitéria. (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 7°, XVII)

Art. 8° As proposicdes de alteragdo de estratégias ou atri-
buicdes que gerem impacto financeiro adicional ou modificacdes na
organizacdo dos servigos serdo pactuadas na CIT. (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 89

Parégrafo Unico. Em situacBes especiais e de emergéncia em
salde publica, a Unido adotar4 as medidas de salde publica ne-
cessdrias para 0 seu enfrentamento, que serdo posteriormente co-
municadas a CIT. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 8°, Pa
régrafo Unico)

Secéo |l

Dos Estados

(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Secéo 1)

Art. 9° Compete as Secretarias Estaduais de Salde a co-
ordenagcdo do componente estadual dos Sistemas Nacionais de Vi-
gilancia em Salde e de Vigilancia Sanitéria, no ambito de seus limites
territoriais e de acordo com as politicas, diretrizes e prioridades es-
tabelecidas, compreendendo: (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art.
%)

| - agBes de vigilancia, prevengdo e controle das doengas
transmissivels, a vigilancia e prevencéo das doengas e agravos néo
transmissiveis e dos seus fatores de risco, a vigilancia de populagdes
expostas a riscos ambientais em salde, gestdo de sistemas de in-
formag&o de vigilancia de @mbito estadual que possibilitam andlises
de situagdo de sallde, as agles de vigilancia da saide do trabalhador,
acOes de promogdo em salde e o controle dos riscos inerentes aos
produtos e servigos de interesse a salide; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. °, 1)

Il - implementacdo das politicas, diretrizes e prioridades na
area de vigilancia, no ambito de seus limites territoriais; (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, 1)

111 - coordenag@o das agBes com énfase naquelas que exigem
simultaneidade estadual, regional e municipal; (Origem: PRT MS/IGM
1378/2013, Art. 9°, 111)

IV - apoio e cooperagdo técnica junto aos municipios no
fortalecimento da gestéo das agbes de Vigilancia; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 9°, 1V)

V - execucdo das agOes de Vigilancia de forma comple-
mentar a atuagdo dos municipios; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013,
Art. 90, V)

VI - participacéo no financiamento das acBes de Vigilancia;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9, VI)

VIl - normalizagdo técnica complementar a disciplina na-
ciona; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9, VII)

VIl - coordenacdo e alimentagdo, quando couber, dos Sis-
temas de informagdo de interesse da vigilancia em seu ambito ter-
ritoria, incluindo: (Origem: PRT MS/IGM 1378/2013, Art. 9°, VIII)

a) estabelecimento de diretrizes, fluxos e prazos para o envio
dos dados pelos municipios €/ou unidades regionais definidas pelo
estado, respeitando os prazos estabelecidos no ambito nacional; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, VIII, @)

b) estabelecimento e divulgacdo de normas técnicas, rotinas
e procedimentos de gerenciamento dos sistemas, em carder com-
plementar & atuagdo da esfera federa; e (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. °, VIII, b)

¢) retroalimentag@o dos dados as Secretarias Municipais de
Salide; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, VIII, ¢)

IX - coordenagdo da preparagdo e resposta das acOes de
vigilancia, nas emergéncias de sallde plblica de importéancia estadual,
bem como cooperagdo com municipios em emergéncias de salide
publica de importancia municipal, quando indicado; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 9°, 1X)

X - coordenagdo, monitoramento e avaliagdo da estratégia de
Vigilancia em Salde sentinedla em &mbito hospitalar, em articulagdo
com os municipios; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, X)

X1 - desenvolvimento de estratégias e implementagdo de
acOes de educagdo, comunicagdo e mobilizagdo social; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XI)
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XII - monitoramento e avaliagdo das agdes de Vigilancia em
seu ambito territorial; (Origem: PRT MS/IGM 1378/2013, Art. 9°,
XI1)

X1 - redlizacdo de campanhas publicitarias de interesse da
vigilancia, em ambito estadual; (Origem: PRT MS/IGM 1378/2013,
Art. 9°, XIII)

X1V - fomento e execucdo da educagdo permanente em seu
ambito de atuagdo; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°,
X1V)

XV - promogéo da cooperacdo e do intercambio técnico-
cientifico com organismos governamentais e ndo governamentais, de
ambito estadual, naciona e internacional; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 9°, XV)

XVI - promogdo e fomento & participagdo social nas acoes
de vigilancia; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVI)

XVII - gestéo dos estoques estaduais de insumos estratégicos
de interesse da Vigilancia em Salde, inclusive 0 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: (Ori-
gem: PRT MSIGM 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, @)

b) medicamentos especificos, para agravos e doengas de in-
teresse da Vigilancia em Sallde, nos termos pactuados na CIT; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVIII, b)

c) meios de diagndstico laboratorial para as agdes de Vi-
gilancia em Salde, nos termos pactuados na Comissdo |ntergestores
Bipartite (CIB); (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVIII,

)

d) insumos de prevencao, diagnostico e tratamento de doen-
¢as sexuamente transmissiveis, indicados pelos programas, nos ter-
mos pactuados na CIB; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°,
XVIII, d)

€) equipamentos de aspersdo de inseticidas; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVIII, €)

f) EPI para todas as atividades de Vigilancia em Salde que
assim o exigirem, em seu ambito de atuagdo, incluindo: (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVIII, f)

1. méscaras 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. méscaras semifaciais para a aplicagdo de inseticidas em
superficies com agdo residual para o combate a vetores; (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVIII, f, 2)

g) Oleo vegetal para diluicdo de praguicida; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVIII, g)

XIX - coordenagdo, acompanhamento e avaliagdo da rede
estadual de laboratérios publicos e privados que realizam andlises de
interesse em salide publica, nos aspectos relativos a vigilancia, com
estabelecimento de normas e fluxos técnico-operacionais, credencia-
mento e avaliagdo das unidades participes; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 9°, XIX)

XX - garantia da realizagdo de andlises laboratoriais de in-
teresse da vigilancia, conforme organizacdo da rede estadua de la-
boratérios e pactuagdo 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°, XXI)

XXII - coordenagdo do componente estadual do Programa
Nacional de ImunizagBes, com destino adequado dos insumos ven-
cidos ou obsoletos, de acordo com as normas técnicas vigentes; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XXII)

XXIII - participagéo no processo de implementacio do De-
creto n® 7.508/2011, no &mbito da vigilancia; (Origem: PRT MS/IGM
1378/2013, Art. 9°, XXIII)

XXIV - colaboragao com a Uni&o na execucdo das agdes sob
Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, conforme
pactuacdo 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)

Parégrafo Unico. Os Estados poder&o adquirir insumos es-
tratégicos para uso em Vigilancia em Salde, em situagdes especificas,
mediante pactuagdo na CIT entre as esferas governamentais, obser-
vada a normalizagdo técnica e, em situagdes excepcionais, mediante a
comunicagdo formal com a respectiva justificativa & SVS/MS.(Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9, Pardgrafo Unico)

Art. 10. As proposicdes de ateracdo de estratégias ou atri-
bui¢des que gerem impacto financeiro adicional ou modificagGes na
organizacdo dos servicos serdo pactuadas na CIB. (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 10)
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Parégrafo Unico. Em situagBes especiais e de emergéncia em
salde plblica, o estado adotara as medidas de salide publica ne-
cessarias para 0 seu enfrentamento, que serdo posteriormente co-
municadas a CIB. (Origem: PRT MS/IGM 1378/2013, Art. 10, Pa
régrafo Unico)

Secéo |1

Dos Municipios

(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Secéo I11)

Art. 11. Compete as Secretarias Municipais de Salde a co-
ordenacdo do componente municipal dos Sistemas Nacionais de Vi-
gilancia em Salde e de Vigilancia Sanitéria, no ambito de seus limites
territoriais, de acordo com a politica, diretrizes e prioridades es-
tabelecidas, compreendendo: (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art.
11)

| - agBes de vigilancia, prevencdo e controle das doengas
transmissiveis, a vigilancia e prevencdo das doengas e agravos néo
transmissiveis e dos seus fatores de risco, a vigilancia de popul agtes
expostas a riscos ambientais em salde, gestdo de sistemas de in-
formacdo de vigilancia em salde em ambito municipal que pos-
sibilitam andlises de situacdo de salde, as agdes de vigilancia da
salde do trabalhador, acdes de promocdo em salde e o controle dos
riscos inerentes aos produtos e servicos de interesse a salde; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, 1)

Il - coordenacdo municipal e execucdo das acdes de vi-
gilancia; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, I1)

Il - participagdo no financiamento das agdes de vigilancia;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, 1l1)

IV - normalizag&o técnica complementar ao @mbito nacional
e estadua; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, 1V)

V - coordenacdo e alimentacdo, no d&mbito municipal, dos
sistemas de informag8o de interesse da vigilancia, incluindo: (Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, V)

a) coleta, processamento, consolidacdo e avaliagdo da qua-
lidade dos dados provenientes das unidades notificantes dos sistemas
de base nacional, de interesse da vigilancia, de acordo com nor-
malizacdo técnica; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, V, a)

b) estabelecimento e divulgacdo de diretrizes, normas téc-
nicas, rotinas e procedimentos de gerenciamento dos sistemas, no
ambito do Municipio, em cardter complementar a atuagdo das esferas
federal e estadudl; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, V,
b)

¢) retroalimentac&o dos dados para as unidades notificadoras,
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, V, ¢)

VI - coordenagdo da preparacdo e resposta das acOes de
vigilancia, nas emergéncias de saide publica de importancia mu-
nicipal; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, VI)

VII - coordenacdo, monitoramento e avaliagdo da estratégia
de Vigilancia em Salde sentinela em ambito hospitalar; (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, VII)

VIl - desenvolvimento de estratégias e implementacdo de
acOes de educagdo, comunicacdo 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, 1X)

X - redizagdo de campanhas publicitérias de interesse da
vigilancia, em ambito municipal; (Origem: PRT MS/IGM 1378/2013,
Art. 11, X)

X1 - promog&o e execucdo da educagdo permanente em seu
ambito de atuagdo; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XI)

XII - promogéo e fomento a participac@o socia nas agdes de
vigilancia; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XII)

Xl - promogdo da cooperacdo e do intercdmbio técnico-
cientifico com organismos governamentais e ndo governamentais de
ambito municipal, intermunicipal, estadual, naciona e internacional;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XIII)

XIV - gestdo do estoque municipal de insumos de interesse
da Vigilancia em Salde, 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, X1V)

XV - provimento dos seguintes insumos estratégicos: (Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XV)

a) medicamentos especificos, para agravos e doencgas de in-
teresse da Vigilancia em Salde, nos termos pactuados na CIT; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XV, a)

b) meios de diagndstico laboratorial para as ages de Vi-
gilancia em Saide nos termos pactuados na CIB; (Origem: PRT
MS/GM 1378/2013, Art. 11, XV, b)

¢) insumos de prevencao, diagnostico e tratamento de doen-
¢as sexuamente transmissivels, indicados pelos programas, nos ter-
mos pactuados na CIB; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11,
XV, ¢)
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d) EPI para todas as atividades de Vigilancia em Salde que
assm o exigirem, em seu ambito de atuacdo, incluindo vestuério,
luvas e calgados; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XV,
d)

XVI - coordenagdo, acompanhamento e avaliagéo da rede de
laboratérios publicos e privados que realizam andlises essenciais as
acdes de vigilancia, no @mbito municipal; (Origem: PRT MS/GM
1378/2013, Art. 11, XVI)

XVII - redlizacdo 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)

XVIII - coleta, armazenamento e transporte adequado de
amostras laboratoriais para os laboratérios de referéncia; (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XVIII)

XI1X - coordenacdo e execucdo das acOes de vacinagdo in-
tegrantes do Programa Nacional de Imunizagles, incluindo a va
cinagdo de rotina com as vacinas obrigatorias, as estratégias especiais
como campanhas e vacinagOes de bloqueio e a notificagdo e in-
vestigacdo de eventos adversos e 6bitos temporalmente associados a
vacinagdo; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XIX)

XX - descartes e destinagd@o 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 De-
creto n° 7.508/2011, no &mbito da vigilancia; (Origem: PRT MS/IGM
1378/2013, Art. 11, XXI)

XXII - colaboragdo com a Uni&o na execucdo das agdes sob
Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, conforme
pactuacéo tripartite; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11,
XXII)

XXI1I - estabelecimento de incentivos que contribuam para o
aperfeicoamento e melhoria da qualidade das agBes de Vigilancia em
Salde. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XXIII)

Paragrafo Unico. Os municipios poderfo adquirir insumos
estratégicos para uso em Vigilancia em Salide, em situagdes espe-
cificas, mediante pactuacéo na CIT entre as esferas governamentais,
observada a normalizagéo técnica e, em situacOes excepcionais, me-
diante a comunicagdo formal com justificativa & SVSIMS ou a Se-
cretaria Estadual de Saude. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art.
11, Pardgrafo Unico)

Segéo IV

Do Distrito Federal

(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Secéo V)

Art. 12. A coordenagéo dos Sistemas Nacionais de Vigilancia
em Salide e Vigilancia Sanitéria pelo Distrito Federal compreenderd,
simultaneamente, as competéncias relativas a estados e municipios.
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 12)

CAPITULO 11l

DAS DIRETRIZES, MONITORAMENTO DAS AGOES,
RESULTADOS E DEMONSTRATIVO DO USO DOS RECURSOS

Art. 13. A integracdo com a Atencdo a Salde é uma das
diretrizes a serem observadas, com desenvolvimento de um processo
de trabalho condizente com a realidade local, que preserve as es-
pecificidades dos setores e compartilhe suas tecnologias, com vistas a
racionalizar e melhorar a efetividade das agbes de vigilancia, pro-
tecdo, prevencgdo e controle de doengas e promogdo em satide. (Ori-
gem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 30)

Art. 14. As diretrizes, agdes e metas ser&o inseridas no Plano
de Satide e nas ProgramagGes Anuais de Salide (PAS) das trés esferas
de gest8o. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 31)

Art. 15. Os demonstrativos das agdes, resultados alcancados
e da aplicagdo dos recursos comporéo o relatorio de gestdo (RG) em
cada esfera de gestéo, aprovado pelo respectivo Conselho de Salde.
(Crigem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 32)

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS

(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, CAPITULO V)

Art. 16. A SVSIMS e a ANVISA editardo, quando neces-
sario, diretrizes e orientagOes técnicas e operacionais complementares
a este Anexo, submetendo-as, quando couber, a apreciagdo da CIT.
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 46)

Anexo IV

Sistema Nacional de Vigilancia em Salde (SNVS) (Origem:
PRT MS/GM 1935/2010)

CAPITULO |

DA COMISSAO DE MONITORAMENTO E AVALIAGAO
DO CONJUNTO DE AGOES QUE COMPOEM O SISTEMA NA-
CIONAL DE VIGILANCIA EM SAUDE (SNVS)

Art. 1° Fica ingtituida Comissdo de Monitoramento e Ava
liagdo do conjunto de agdes que compdem o Sistema Naciona de
Vigilancia em Saide (SNVS), com a finalidade de contribuir para o
permanente aperfeicoamento do sistema, sua sustentabilidade e ins-
titucionalizagdo dos avangos obtidos no ambito da Vigilancia em
Salde. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 1°)

Art. 2° S8o atribuicBes da Comissdo de Monitoramento e
Avdliacdo do Sistema Nacional de Vigilancia em Salde: (Origem:
PRT MS/GM 1935/2010, Art. 29)

| - monitorar e avaliar o desempenho do Sistema Nacional de
Vigilancia em Saide; (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 29, 1)

Il - acompanhar, por meio de relatérios e indicadores, as
atividades de vigilancia, de prevencéo e de controle de doengas; e
(Crigem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 20, I1)

Il - elaborar recomendagBes a Secretaria de Vigilancia em
Saide do Ministério da Salde, para corrigir insuficiéncias detectadas
e proteger os avancos obtidos, de forma a obter o constante aper-
feicoamento do SNVS. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 2°,
)

Art. 3> A Comissdo de Monitoramento e Avaliagdo sera
composta por individuos de notério saber nas &reas integrantes do
Sistema Naciona de Vigilancia em Sadde. (Origem: PRT MS/GM
1935/2010, Art. 39

§ 1° Os membros deverdo declarar a inexisténcia de conflito
de interesses com suas atividades no debate dos temas pertinentes a
Comissdo. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 3°, § 19

§ 2° Na eventualidade de existéncia de conflito de interesses,
deverdo abster-se de participar da discussdo e da deliberacdo sobre o
tema especifico. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 3°, § 2°)

§ 3° Considerando o disposto no caput deste artigo, os mem-
bros ndo poderdo indicar representante ou substituto no caso de im-
pedimento de comparecimento as reunies ordindrias e extraordi-
nérias. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 3°, § 3°)

Art. 4° A Comissdo de Monitoramento e Avaliagdo contara
também com a participagéo do Secretério de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos como representante ingtitucional do Ministério
da Saide. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 49

Art. 5° O Secretério de Vigilancia em Salide e os dirigentes
por ele indicados integraréo a reunido da Comissdo de Monitoramento
e Avaliagdo do Sistema Nacional de Vigilancia em Salde, com a
finalidade de prestar informagfes e esclarecimentos técnicos para
implementagdo e pleno funcionamento de suas atribuicdes.(Origem:
PRT MS/GM 1935/2010, Art. 69

Parégrafo Unico. A Secretaria de Vigilancia em Sadde fica
responsavel pelo exercicio da Secretaria-Executiva da Comissdo e
pelo fornecimento de todas as informagBes necessdrias a0 desem-
penho de suas atribuigdes e pelo apoio para realizagdo das reunides.
(Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 6%, Parégrafo Unico)

Art. 6° A Comissdo de Monitoramento e Avaiagdo reunir-se
4, ordinariamente, 1 (uma) vez ao ano ou, extraordinariamente, quan-
do convocada pelo seu Presidente. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010,
Art. 7°)

Art. 7° O relatério da reunido da Comissdo serd encaminhado
a0 Secretério de Vigilancia em Salde. (Origem: PRT MS/GM
1935/2010, Art. 89

Art. 8° As despesas decorrentes do funcionamento da Co-
missdo de que trata este Anexo ficardo a cargo da Secretaria de
Vigilancia em Salide. (Origem: PRT MS/GM 1935/2010, Art. 9°)

Anexo V

Sistema Naciona de Vigilancia Epidemioldgica (SNVE)
(Origem: PRT MS/GM 204/2016)

CAPITULO |

DA LISTA NACIONAL DE NOTIFICAGAO COMPUL-
SORIA DE DOENGAS, AGRAVOS E EVENTOS DE SAUDE PU-
BLICA

Segéo |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

(Origem: PRT MS/GM 204/2016, CAPITULO 1)

Art. 1° Este Anexo define a Lista Naciona de Notificagdo
Compulsdria de doengas, agravos e eventos de salde publica nos
servigos de salide publicos e privados em todo o territério nacional,
nos termos do Anexo 1 do Anexo V . (Origem: PRT MS/GM
204/2016, Art. 1°)

Art. 2° Para fins de notificagdo compulsoria 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,
intoxicagBes por substdncias quimicas, abuso de drogas ou lesbes
decorrentes de violéncias interpessoais, como agressdes e maus tratos,
e lesdo autoprovocada; (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 29, 1)

Il - autoridades de salde: o Ministério da Salde e as Se-
cretarias de Salide dos Estados, Distrito Federal e Municipios, res-
ponsaveis pela vigilancia em salde em cada esfera de gestdo do
Sistema Unico de Salde (SUS); (Origem: PRT MS/GM 204/2016,
Art. 20, 1)

Il - doenca: enfermidade ou estado clinico, independente de
origem ou fonte, que represente ou possa representar um dano sig-
nificativo para os seres humanos; (Origem: PRT MS/GM 204/20186,
Art. 20, 111)

IV - epizootia: doenca ou morte de animal ou de grupo de
animais que possa apresentar riscos a saude publica; (Origem: PRT
MS/GM 204/2016, Art. 20, 1V)

V - evento de salide publica (ESP): situagdo que pode cons-
tituir potencial ameaga a salde publica, como a ocorréncia de surto
ou epidemia, doenca ou agravo de causa desconhecida, alteracdo no
padrdo clinicoepidemioldgico das doengas conhecidas, considerando
o potencia de disseminagdo, a magnitude, a gravidade, a severidade,
a transcendéncia e a vulnerabilidade, bem como epizootias ou agravos
decorrentes de desastres ou acidentes; (Origem: PRT MS/GM
204/2016, Art. 2°, V)

VI - notificagdo compulsoria: comunicagdo obrigatoria a au-
toridade de salide, realizada pelos médicos, profissionais de salde ou
responsaveis pelos estabelecimentos de salide, plblicos ou privados,
sobre a ocorréncia de suspeita ou confirmagdo de doenca, agravo ou
evento de salde publica, descritos no Anexo 1 do Anexo V , podendo
ser imediata ou semanal; (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 2°,
VI)

VIl - notificagdo compulsoria imediata (NCI): notificagéo
compulsoria realizada em até 24 (vinte e quatro) horas, a partir do
conhecimento da ocorréncia de doenga, agravo ou evento de salde
publica, pelo meio de comunicagdo mais rgpido disponivel; (Origem:
PRT MS/IGM 204/2016, Art. 2°, VII)

VIl - notificagdo compulsdria semanal (NCS): notificagéio
compulsoria realizada em até 7 (sete) dias, a partir do conhecimento
da ocorréncia de doenga ou agravo; (Origem: PRT MS/GM 204/20186,
Art. 20, VIII)

IX - notificagdo compulsoria negativa: comunicagéo semanal
realizada pelo responsavel pelo estabelecimento de salide a autoridade
de salide, informando que na semana epidemiolégica ndo foi iden-
tificado nenhuma doenga, agravo ou evento de salde publica cons-
tante da Lista de Notificagdo Compulsoria; e (Origem: PRT MS/GM
204/2016, Art. 2°, IX)

X - vigilancia sentinelac modelo de vigilancia redlizada a
partir de estabelecimento de salde estratégico para a vigilancia de
morbidade, mortalidade ou agentes etiologicos de interesse para a
salde publica, com participag@o facultativa, segundo norma técnica
especifica estabelecida pela Secretaria de Vigilancia em Salde
(SVSIMS). (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 20, X)

Secéo Il

DA NOTIFICAGAO COMPULSORIA

(Origem: PRT MS/GM 204/2016, CAPITULO 1)

Art. 3° A notificagdo compulsdria é obrigatéria para os mé-
dicos, outros profissionais de salde ou responsaveis pelos servigos
publicos e privados de salide, 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/IGM 204/2016, Art. 3°)

§ 1° A notificagdo compulsoria seré realizada diante da sus-
peita ou confirmacdo de doenca ou agravo, de acordo com 0 es
tabelecido no Anexo 1 do Anexo V , observando-se, também, as
normas técnicas estabelecidas pela SVS/MS. (Origem: PRT MS/GM
204/2016, Art. 3, § 19

§ 2° A comunicagdo de doenga, agravo ou evento de salde
publica de notificagdo compulstria a autoridade de salide competente
também sera realizada pelos responsaveis por estabelecimentos pu-
blicos ou privados educacionais, de cuidado coletivo, além de ser-
vigos de hemoterapia, unidades laboratoriais e ingtituicdes de pes-
quisa. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 3°, § 2°)

§ 3° A comunicagdo de doencga, agravo ou evento de salde
publica de notificagdo compulsdria pode ser realizada a autoridade de
salide por qualquer cidaddo que deles tenha conhecimento. (Origem:
PRT MS/GM 204/2016, Art. 3°, § 39

Art. 4° A notificagdo compulsoriaimediata deve ser realizada
pelo profissional de salde ou responsavel pelo servigo assistencia
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°)

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cédigo 10402017100300341

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Parégrafo Unico. A autoridade de salide que receber a notificagio compulsiria imediata devera
informa-la, em até 24 (vinte e quatro) horas desse recebimento, as demais esferas de gestéo 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°, Parégrafo Unico)

Art. 5° A notificacdo compulsbria semanal seré feita a Secretaria de Salde do Municipio do
local de atendimento do paciente com suspeita ou confirmacdo de doenca ou agravo de notificacdo
compulsoria. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 5°)

Paragrafo Unico. No Distrito Federal, a notificagio sera feita & Secretaria de Salide do Distrito
Federal. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 5°, Paragrafo Unico)

Art. 6° A notificagdo compulsdria, independente da forma como realizada, também sera re-
gistrada em sistema de informagdo em salde e seguira o fluxo de compartilhamento entre as esferas de
gestéo do SUS estabelecido pela SVS/MS. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 6°)

Secdo 111

DAS DISPOSICOES FINAIS

(Origem: PRT MS/GM 204/2016, CAPITULO I11)

Art. 7° As autoridades de salide garantirdo o sigilo das informacBes pessoais integrantes da
notificagdo compulsdria que estejam sob sua responsabilidade. (Origem: PRT MS/IGM 204/2016, Art.
)

Art. 8° As autoridades de salide garantirdo a divulgagdo atualizada dos dados publicos da
notificagdo compulsdria para profissionais de salde, érgaos de controle social e populagdo em geral.
(Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 8°)

Art. 9° A SVS/MS e as Secretarias de Salide dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
divulgardo, em enderego eletronico oficial, o nimero de telefone, fax, endereco de e-mail institucional
ou formulério para notificagdo compulsdria. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 99

Art. 10. A relagdo 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 Saide.
(Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 11)

Art. 11. A relacdo das epizootias e suas diretrizes de notificagdo constardo em ato especifico do
Ministro de Estado da Saide. (Origem: PRT MS/GM 204/2016, Art. 12)

CAPITULO Il

DA NOTIFICAGAO COMPULSORIA DA VIOLENCIA CONTRA A MULHER

Art. 12. Fica ingtituido o servico de notificagdio compulséria de violéncia contra a mulher.
(Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 1°)

§ 1° Os servigos de referéncia serdo instalados, inicialmente, em municipios que possuam
capacidade de gest@o e que preencham critérios epidemioldgicos definidos. (Origem: PRT MS/GM
2406/2004, Art. 1°, § 1°)

§ 2° Os servigos de que trata o caput deste artigo seréio monitorados e avaliados pela Secretaria
de Vigilancia em Saide/MS, sendo que, a partir desse processo, serd programada sua expansao. (Origem:
PRT MS/GM 2406/2004, Art. 1°, § 29)

Art. 13. Fica aprovada, na forma do Anexo 2 do Anexo V , Ficha de Notificagdo compulsdria
de Violéncia Contra a Mulher e Outras Violéncias Interpessoais, que serd utilizada em todo o territdrio
nacional. (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 2°)

Art. 14. A notificacdo compulsbria de violéncia contra a mulher seguird o seguinte fluxo:
(Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 3°)

| - o preenchimento ocorrerd na unidade de salide onde foi atendida a vitima; (Origem: PRT
MS/GM 2406/2004, Art. 3°, 1)

Il - a Ficha de Notificagdo é remetida a0 Servigo de Vigilancia Epidemiolégica ou servigo
correlato da respectiva Secretaria Municipal de Salide, onde os dados serdo inseridos em aplicativo
préprio; e (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 3°, 1)

Il - as informagdes consolidadas serdo encaminhadas & Secretaria de Estado de Salde e,
posteriormente, a Secretaria de Vigilancia em Salide/MS. (Origem: PRT MS/IGM 2406/2004, Art. 3°,
1)

Art. 15. A Secretaria de Vigilancia em Salde, em conjunto com a Secretaria de Atengdo a
Salide, do Ministério da Salde, definirdo as diretrizes e os mecanismos de operacionalizagdo dos
servigos. (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 4°)

Art. 16. Fica delegada competéncia ao Secretario de Vigilancia em Salde para editar, quando
necessario, normas regulamentadoras deste Capitulo. (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Art. 5°)

CAPITULO 11I

DA RELAGAO DAS EPIZOOTIA DE NOTIFICAGAO COMPULSORIA E SUAS DIRE-
TRIZES PARA NOTIFICAGAO

Art. 17. Este Capitulo define a relagdo das epizootias de notificagdo compulsoria e suas
diretrizes para notificacdo em todo o territério nacional. (Origem: PRT MS/GM 782/2017, Art. 1°)

Art. 18. A comunicacdo de doenca, agravo ou evento de salide publica de notificagdo com-
pulséria a autoridade de sallde competente sera realizada por profissionais de salde ou responsaveis
pelos servigos publicos e privados de salde, aém de estabelecimentos publicos ou privados edu-
cacionais, unidades laboratoriais e instituicdes de pesquisa. (Origem: PRT MS/GM 782/2017, Art. 2°)

Parégrafo Unico. A comunicacéo de doenca, agravo ou evento de salide publica de notificagéo
compulsoria pode ser redizada a autoridade de salide por qualquer cidaddo que deles tenha conhe-
cimento ou por estabelecimentos publicos ou privados relacionados a0 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 salde garantirdo a divulgagdo atualizada dos dados publicos da
notificagdo compulsdria para profissionais de salide, érgédos de controle social e populagdo em geral.
(Origem: PRT MS/GM 782/2017, Art. 3°)

Art. 20. A SVS/IMS, as Secretarias de Salide dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
divulgar&o, em enderego eletrdnico oficial, o nimero de telefone, fax, endereco de e-mail institucional
ou formulério para notificagdo compulsdria. (Origem: PRT MS/IGM 782/2017, Art. 49

Art. 21. A SVS/MS publicard normas complementares relativas aos fluxos, prazos, instru-
mentos, definicdes de casos suspeitos e confirmados, funcionamento dos sistemas de informagdo em
salide e demais orientagGes técnicas para 0 cumprimento e operacionalizagdo deste Capitulo. (Origem:
PRT MS/IGM 782/2017, Art. 59
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Anexo 1 do Anexo V 5 .

LISTA NACIONAL DE NOTIFICACAO COMPULSORIA (Origem: PRT MS/GM 204/20186,
Anexo 1)

Lista Nacional de Notificagdo Compulsoria

N° |DOENCA OU AGRAVO Periodicidade de notificagdo
(Ordem alfabética) )
Imediata (até 24 horas) [Semana*
para*
. . o MS [SES [SMS
1 [a Acidente de trabalho com exposi¢cdo a material biolé-
gico
b. Acidente de trabalho: grave, fatal e em criancas e ado- X
escentes
2 |Acidente por anima peconhento X
3 |Acidente por animal potencialmente transmissor da raiva X
4 Botulismo X X X
5 Colera X X X
6 [Coqueluche X X
7 a_Dengue - Casos X
b. Dengue - Obitos X X X
8 Difteria X X
9 Doenca de Chagas Aguda X X
10 oenca de Creutzfeldi-Jakob (DCJ) X
11 [a Doenca Invasiva por "Haemophilus Influenza” X X
b. Doenca Meningococica e outras meningites X X
12 |Doencgas com suspeita de disseminagdo intencional: X X X
a Antraz pneum®dnico
b. Tularemia
c. Variola
13 |Doencas febris hemorragicas emergentes/reemergentes: X X X
a. Arenavirus
b. Ebola
c. Marburg
d. Lassa
e. Febre purptrica brasileira
14 |a Doenca aguda pelo virus Zika X
b. Doenca aguda pelo virus Zika em gestante_ X X
c. Obito com suspeita de doenca pelo virus Zika X X X
15 |Esquistossomose . X
16 |Evento de Saude Publica (ESP) que se constitua ameaga X X X
a saude publica (ver definicdo no art, 2° desta portari
17 |Eventos adversos graves ou 6bitos pds-vacinacao X X X
18 [Febre Amarela X X X
19 |a Febre de Chikungunya . X
b. Febre de Chikungunya em &reas sem transmissio X X X
c. Obito com suspeita de Febre de Chikungunya X X X
20 [Febre do Nilo Ocidental e outras arboviroses de impor- (X X X
tncia em sauide publica
21 [Febre Maculosa e outras Riquetisioses X X X
22 |Febre Tifoide X X
23 |Hanseniase X
24  |Hantavirose X X X
25 [Hepatites virais X
26 |[HIV/AIDS - Infecco pelo Virus da Imunodeficiéncia Hu- X
mana ou Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
27 |Infeccdo pelo HIV em gestante, parturiente ou aPuerpera e X
Crianca exposta a0 risco de transmissao vertical do HIV |
28 |Infeccao pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) X
29 [Influenza humana produzida por novo subtipo viral X X X
30 |[Intoxicagdo Exégena (por substancias quimicas, incluindo X
agrotoxicos, gases toxicos e metais pesados)
31 [Leishmaniose Tegumentar Americana X
32 [Leishmaniose Viscera X
33 [Leptospirose - . X
34 |a Malaria na regido amazbnica X
b. Maldria na regido extra Amazonica X X X
35 |Obito: X
a. Infantil
b. Materno
36 [Paliomielite por paliovirus selvagem X X X
37 [Peste X X X
38 [Raiva humana ] X X X
39 [Sindrome da Rubéola Congénita X X X
40 [Doengas Exantematicas: X X X
a Sarampo
b. Rubéola
41 [Sifilis: X
a. Adquirida
b. Congénita
c. Em gestante
42 [Sindrome da Pardisia Flacida Aguda ] X X X
43 |Sindrome Respiratdria Aguda Grave associada a Corona-  [X X X
virus
a SARS-CoV
b. MERS- CoV
44 [Tetano: X
a Acidenta
b. Neonatal .
45 |Toxoplasmose gestaciona e congénita X
6 [Tuberculose X
47 |Varicela - caso grave internado ou 6bito X X
48 [a Violéncia doméstica e/ou outras violéncias X
b. Violéncia sexud e tentativa de suicidio X

* |Informag&o adicional:

Notificagdo imediata ou semanal seguira o fluxo de compartilhamento entre as esferas de gestdo do SUS
estabelecido pela SVS/MS; Legenda: MS (Ministério da Salde), SES (Secretaria Estadual de Salide) ou
SMS (Secretaria Municipal de Salde)

A notificagdo imediata no Distrito Federal é equivalente & SMS.

Anexo 2 do Anexo V

FICHA DE NOTIFICACAO COMPULSORIA DE VIOLENCIA CONTRA A MULHER (E OUTRAS
VIOLENCIAS INTERPESSOAIS) (Origem: PRT MS/GM 2406/2004, Anexo 1)

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
pelo cédigo 10402017100300342

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Republica Federativa do Brasil

Ministério da Saude CODLES AN ENSY

(e Outras Violéncias Interpessoais )

Gestante no momento da violéncia
= 1-8im [ 2-N&o [[] 3-N&o se aplica

Grupo
[ 1 -Crianga (0 a 9 anos)

[ 8 -lgnorado 1 3-Adulto (20 a 59 anas)

1 -8im [ 2-Néo

1] Agressdo contra mulher |

Ficha de Notificacao Compulsoria de Violéncia

Ficha N®

[ 2 -Adolescente (10 a 19 anos)
[ 4 - ldoso (60 anos & mais)

] 2-Mental [71 3-Fisico e mental

[ 9 -Ignorado

1 - Fisico

‘ i_i Municipio de Naotificagéo

UFr

L

[8] Unidade de Sadde (ou outra fonte notificadora)

[

[l 4 -Sem sinaisfevidéncias de deficiéncia
1-Masculing
£ 2-Feminino [ 1 -Branca

7] Codigo IBGE
;
I 8- lgnorado [ 14-Parda

Raga/Cor

‘ |‘ﬂ.iRGrCPF |

[]3-Amarela
19 -Ignorado

[]2-Preta
[15-Indigena

Estuda atualmente

| = 1-Sim [ 2-Nao

| |20 C.B.0O. [

‘ |ii Cartdo SUS |

| 24| CEP |

‘ ‘@ UF ’ |ﬁ Codigo IBGE |
[ |

[28]

Bairro

30] Zona

=
] 3 -Urbanalrural

[ 2-Rural
] 9 -lgnorado

1-Urbana

‘ |ii Telefone |

=
=
=

(31 Violéncia crénica ou de repeticdo

Meio de agresséo
[l 2-Forga corporal
4 -Arma de fogo

=
[
1

1-Arma branca
3 - Outros
9 - lgnorado

Dia
Més
Ano

[ 1-8m [J2-Nado [ 9-Ignarado

‘ l@ Se sim, inicio ha
|

Tipo de ocorréncia (violéncia)
[l 1 -Fisica =
=1 2 - sexual

3 - Psicolagica
[ 4 - Outras

[35] Viol&ncia declarada/suspeita
[1 1-Exploragdo sexual de menores

[1 5-Voléncia institucional

[ 3 - Trafico de mulheres ou menores
[] 7-Abandono/negligéncia

[T7] 2 -Abusolvioléncia psicologica ou moral
[] 6 - Trabalho infantil

10l Nome do Paciente
[12] Data de Nascimento 13] (ou) Idade 14| Sexo
; ‘ I ‘ [ I [ I ‘ [CIpia [CImes [Ane -
[16]stado Civil 17! Escolaridade (em anos de estudo concluidos)
] 1 - Solteiro [] 2-casado ] 3 -WViavoe ] 1-Menhuma ] 2-det1a3s ] 3-dedarv
[] 4 - Separado Judic. [] 5 - Unido Consensual [ ] 9 - Ignorado ] 4-de8a 11 [ 5-12e mais =] 9-lgnorado
[
E [19] Ocupacéao
§ [(21] Nome da m&e ou responsavel
[23] Endereco completo
[25] Municipio de residéncia
8
(E

[] 4 - Prostituigdo forgcada
[ 8 - Qutro

B
(=]

| Localda ocorréncia

1 1-Residéncia [] 2-Habitagdo coletiva ] 3 -Via piblica

[] 4-Ambiente de trabalho

[ 5 - Escola [] 6-Barousimilar [T 7 -Outra iinstituigdo plblicalprivada [ 8 - Outro
_8 37] Numero de envolvidos [38] Relagdo com a vitima
I E B 1-Um B 2 - Dals ou mais = ¢ - Ignorado []1-Cénjugefcompanheiro ] 2-Pai 1 3-Mae [ 4 - Padrasto [ 5-Madrasta
E ] 6 -Filho(a) 17 -0utros famillares [] 8-Amigol/conhecido ] 9 - Relagdo trabalho [ 10 - Cutro
[39] Evolugdo do caso [40] Encaminhamento
: 0 1-Alta [ 1 -Profilaxia DST/AIDS/Hepatite [] 2-Contracepgao de emergéncia [ 3 -Rede de apoio
i [] 2 -Internado/transferido para outro hospital [] 4 -Atengéo basica / PSF [l 5-Acompanhamento psicossocial [] 8 - Orientagao legal (BO/IML)
3 ] 3 -0bite [[] 7 -Conselho Tutelar ] 8 -Vara da Infancia/juventude [ 9-Comunic. de acid. trabalho
[ 4 - Ignorado [] 10 -Casa de protlecdolabrigo ] 11- Qulros
Danos ocorridos devido ou como consequéncia da violéncia/agresséo.
[44] Traumatismo genital [42] OQutros traumatismo fisicos [43] Aborto ou ébito fetal [44] Gravidez
[C11-5m []2-N& [] 9 -lgnorado [ 1-8im [ 2-Nao [] 9-Ignorado [ 1-sim [ 2-N&o [ 9-Ignorado ] 1-8im []2-N&ao [] 9-Ignorado
Vi §
g 45 Doenga sexualmente transmissivel/H IV 46| Tentativa de suicidio 47| Obito 48] Outras
=1 1-Sim [ 2-N&ao [ 9 -Ignorado [0 1-8im [0 2-Nao [ 9-Ignorade [ 1-s8im [ 2-Ndo [ 9-Ignarade ] 1-8im [ 2-N&ao [] 9-Ignorade
Ll
V
4 Responsavelpelo preenchimento
N E [48] Nome 50] Data do preenchimento
t | | | | | | |

(*) N. da COEDE: Republicada por ter saido com incorre¢do no DOU n" 214, de 8-11-2004, Secédo 1, pag. 84.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtml,
pelo codigo 10402017100300343

Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Anexo 3 do Anexo V
DOENCA OU AGRAVO EM ANIMAIS (Origem: PRT
MS/IGM 782/2017, Anexo 1)

N° DOENCA OU AGRAVO EM ANIMAIS

(Ordem alfabética)

I. Lista das doencas de notificagdo compulsoria imediata, com ba-
se na vigilancia animal:

—el_)re Amarela

1

2 |Raiva

3 [Febre do Nilo Ocidental

4 Outras arboviroses de importancia em saide publica (Ence-
falomielite Equina do Oeste, do Leste e Venezuelana, Oro-
pouche, Mayaro)

Peste

nfluenza

I1. Eventos de salide publica (ESP), Epizootias de notificagdo com-
pulsoria imediata:

Morte de primatas ndo _humanos

Morte ou adoecimento de cées e gatos com sintomatologia
neurol 6gica

[e2{&)]

Morte de aves silvestres

M Iorte ou adoecimento de equideos com sintomatologia neu-
ologica

Morte de canideos silvesires
M

M

M

orte de quirdpteros em &reas urbanas .
orte de roedores silvestres em éreas de ocorréncia de peste
orte de animais silvestres sem causa conhecida

ONO|O AW N

Anexo VI

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS) (Origem:
PRT MS/GM  1565/1994)

CAPITULO | - i

DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITA-
RIA

Art. 1° Este Anexo define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria 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 Salde
(SUS). (Crigem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 1°9)

Art. 2° Pela interdependéncia do seu contetdo e do de-
senvolvimento de suas acles, a vigilancia sanitéria e a vigilancia
epidemioldgica sdo consideradas, conceitualmente, como integrantes
da Vigilancia em Salide, implicando compromisso solidario do Poder
Pablico e da sociedade na protecio e defesa da qualidade de vi-
da.(Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 29)

§ 1° Operativamente, a atuacdo da vigilancia sanitéria re-
querera fundamentagédo epidemioldgica eficiente, voltada para a pre-
vencao ou deteccdo de qualquer mudancga nos fatores determinantes e
condicionantes da salide individual e coletiva. (Origem: PRT MS/IGM
1565/1994, Art. 2°, § 1°)

§ 2° Em face do disposto neste artigo todos os servigos do
SUS participam da Vigilancia em Salde, mediante colaboragdo nas
acOes de salide coletiva, e comunicagdo aos 6rgdos competentes, de
fatos ou situagBes que possam exigir medidas corretivas. (Origem:
PRT MS/GM 1565/1994, Art. 2°, § 29)

Art. 3° Entende-se por vigilancia sanitaria o conjunto de
acOes capaz de: (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 3°)

| - eliminar, diminuir ou prevenir riscos e agravos a salide do
individuo e da coletividade; (Origem: PRT MS/IGM 1565/1994, Art.
X1

Il - intervir nos problemas sanitérios decorrentes da pro-
ducéo, distribuicgo, comercializagdo e uso de bens de capital e con-
sumo, e da prestac@o de servigos de interesse da saide; e (Origem:
PRT MS/IGM 1565/1994, Art. 32, 1)

I - exercer fiscaliza(;ﬁo e controle sobre 0 meio ambiente e
os fatores que interferem na sua qualidade, abrangendo os processos
e ambientes de trabalho, a habitago e lazer. (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 39, 111)

Paragrafo Unico. As ages de vigilancia sanitéria enunciadas
neste artigo incluem necessariamente: (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 3°, Paragrafo Unico)

| - as medidas de interacdo da politica de saide com as
politicas econémicas e sociais cujos resultados constituem fatores
determinantes e condicionantes do nivel de salde da populagéo; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 3°, Parégrafo Unico, a)

Il - as medidas de interagdo dos profissionais de salide em
exercicio nas atividades de Vigilancia Sanité&ria com os 6rgéos e
entidades, governamentais e ndo governamentais, de defesa do con-
sumidor e da cidadania; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 3°,
Parégrafo Unico, b)

Il - o controle de todas as etapas e processos, da produgéo
a0 uso de bens de capital e de consumo e de prestacdo de servicos
que, direta ou indiretamente, se relacionam com a salide, com vista &
garantia da sua qualidade; e (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art.
3P, Pardgrafo Unico, c)

IV - as agOes destinadas a promog&o e protecdo da salide 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 atuagdo do Sistema Naciona de Vi-
gilancia Sanitéria, sdo: (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°)

| - as recomendagbes emanadas do Conselho Nacional de
Salide, que deverdo expressar o marco referencial do sistema; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, 1)

Il - A organizacdo do sistema de modo a garantir: (Origem:
PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, 11)

a) a efetiva descentralizagdo da execug@o dos servicos e
acOes da Unido para os estados e municipios, e dos estados para 0s
municipios g) instancias regionais; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994,
Art. 49, 11,
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b) planejamento e defini¢io de prioridades das agdes 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°, 11, b)

¢) colegiado e insténcias regionalizadas de representacéo téc-
nica, administrativa e politica que estabelecam o plangjamento e
acompanhamento das ages de vigilancia sanitéria e compatibilizem
os planos estaduais condicionando o plangjamento a nivel nacional;
(Crigem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 49, |1, c)

d) a inclusdo, nos quadros de pessoal, de classes de ser-
vidores tecnicos e administrativos que devam integrar as equipes
multidisciplinares para atender a diversidade de fungdes no campo da
defesa e protecdo da salde; e (Origem: PRT MS/IGM 1565/1994, Art.
4011, d)

€) a efetiva participagdo do conjunto das profissies de salide
nas acdes e servicos de vigilancia sanitaria. (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 4°, 11, €)

Il - a caracterizagdo de uma Rede de Laboratérios Oficiais
de Controle da Qualidade em salde cuja a hierarquizagdo e ca
tegorizagdo constard de regimento proprio sendo representada por
Conselho e sujeitos as seguintes exigéncias: (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 4°, 111)

a) acessibilidade prioritéria cios servigos técnicos dos 6rgaos
e entidades do SUS bem como do Poder Judiciario, do Ministério
Plblico e dos 6rgéos e entidades voltadas paras defesa do consu-
midor; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, 11, &)

b) atuagdo orientada e controlada, do ponto de vista técnico-
cientifico, por conselhos de laboratérios. (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 4°, 111, b)

IV - aimplantacdo de um Sistema Nacional de InformacBes
em Vigilancia Sanitaria que permita. (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 4°, 1V)

a) a coleta, o processamento, a consolidacdo e andlise sis-
temética de informacOes pertinentes as atividades de fiscalizagdo e
controle da produgdo, armazenamento, distribui¢do, comercializagdo e
consumo de produtos e servigos de interesse a salde individual e
coletiva, (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 49, IV, a)

b) o monitoramento de fatores de risco a salde a partir das
informacdes disponiveis; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°,
1V, b)

c) o plangjamento e avaliagdo do impacto das acOes de vi-
gilancia sanitaria na manutencdo e melhoria da qualidade de vida;
(Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 4°, 1V, c)

d) a democratizacdo da informag&o com livre acesso a todos
os participantes do Sistema de Vigilancia, e particular e a toda so-
ciedade em geral as informacOes disponiveis (Origem: PRT MS/IGM
1565/1994, Art. 4°, 1V, d)

V - a garantia do direito individual e coletivo de acesso ao
sistema de informagOes sobre vigilancia em salde, para o desen-
volvimento de agbes com efetiva participagdo do cidad&o. (Origem:
PRT MSIGM 1565/1994, Art. 4°, V)

Art. 5° A atuacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sa
nitéria, far-se-a integradamente com o Sistema de Naciona de Vi-
gilancia Epidemioldgica, e se orientarda pelas seguintes diretrizes:
(Crigem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 5°)

| - identificacdo e divulgacdo dos fatores condicionantes e
determinantes da salde, em territérios definidos; (Origem: PRT
MS/GM 1565/1994, Art. 5°, 1)

Il - formulacdo de politica de salide que leve em conta os
fatores econdmicos e sociais, determinantes de doengas e outros agra-
vos a salude; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 5°, I1)

Il - promogéo e protegdo da salide mediante a realizagdo
integrada de agbes educativas e de informagdo, da prevencdo de
danos e agravos a salde individual e coletiva, do diagndstico e da
terapéutica; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 5°, 111)

IV - a coleta sistemética, consolidagdo, andlise e interpre-
tacdo de dados e InformagOes sobre producdo, armazenagem, dis-
tribuigdo e consumo de produtos e servigos, condigdes de vida e de
ambiente de trabalho com vistas a formulagdo de politicas, planos e
programas; (Origem: PRT MS/IGM 1565/1994, Art. 5°, V)

V - estimulo e fortalecimento da participagdo da comunidade
nas acoes preventivas e corretivas de iniciativa do Poder Publico, que
dizem respeito a salde coletiva; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994,
Art. 5°, V)

VI - garantia de condi¢Bes adequadas para o exercido de
profissdes relacionadas diretamente com a salide, apara a prestagao
dos servicos de salde de qualidade com acesso universaizado; e
(Origem: PRT MS/IGM 1565/1994, Art. 5°, V1)

VII - avaliagdo da tecnologia em salide, com énfase na iden-
tificacdo de inadequacdes na producdo e no uso de equipamentos,
medicamentos, imunobiol6gicos e outros insumos paras sadde. (Ori-
gem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 5°, VII)

Art. 6° S80 0s seguintes os campos onde se exercerg, nas trés
esferas de governo do SUS e segundo a respectiva competéncia legal,
a acdo da vigilancia sanitéria: (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art.

6°)

| - Protecdo do ambiente e defesa do desenvolvimento sus-
tentado; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. €°, 1)

Il - Saneamento bésico; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994,
Art. 6°, 1)

Il - Alimentos, &gua e bebidas para consumo humano; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, I11)

IV - Medicamentos, equipamentos, imunobiol 6gicos e outros
insumos de interesse pata a salde; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994,
Art. 6° 1V)

V - Ambiente e processos de trabaho, e salde do traba
Ihador; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, V

VI - Servigos de assisténcia a salide; (Origem: PRT MS/IGM
1565/1994, Art. 6°, V1)
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VIl - Produgdo, transporte, guarda e utilizacdo de outros
bens, substancias e produtos psicoativos, toxicos e radiativos; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, VII)

VIIlI - 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°, 1X)

X - Portos, aeroportos e fronteiras. (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 6°, X)

§ 1° A auacéo politica e administrativa previgta nos incisos
deste artigo sera realizada por iniciativa propria dos Orgdos incum-
bidos da Vigilancia Sanitaria, ou a partir de proposta ou notificacéio
feita por outros 6rgéos e entidades plblicas, e por qualquer cidaddo,
entidade de classe, associagdo comunitéria ou 6rgao de defesa do
consumidor. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, § 19

§ 2° No tocante a matéria dos incisos I, 11, 111 e X, a atuagéo
dos 6rgéos e entidades do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e
a decorrente de articulagdo intersetorial com 6rgaos e entidades de
Outros Ministérios dardo énfase a preservacao do equilibrio dos ecos-
sistemas regionais, protegendo-os da acdo de fatores poluentes e da
invasdo de agentes biologicos. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994,
Art. 6°, § 20

§ 3° Além da realizac&o e promog&o de estudos e pesquisas
interdisciplinares, da identificagdo de fatores potencialmente preju-
diciais a qualidade de vida e da avaliagio de resultados de interesse
para a salde, aos Orgdos de vigilancia sanitaria cabe a aplicacéo 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 eficécia das ages orientadoras,
preventivas e persuasivas, 0 exercicio do poder de policia admi-
nistrativa se efetivard, no campo da Vigilancia Sanitéria, subo en-
foque do poder de autoridade derivado da lei. (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 79

Art. 8 A Administracgo Pablica responsavel, em cada esfera
de governo, pela funcéo da vigilancia sanitaria, podera impor con-
dicionamentos administrativos ao exercicio de direitos individuais e
coletivos, sob as modalidades de limites, encargos e sujei¢des. (Ori-
gem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 8°)

§ 1° Os condicionamentos administrativos, sob as moda-
lidades de limites, encargos e sujeicdes, derivam diretamente dalei ou
sdo impostos pela Administragdo, com base em lei autorizativa. (Ori-
gem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 8°, § 19

§ 2° Na realizag8o da atividade administrativa ordenadora, o
6rgdo competente do SUS observard o seguinte: (Origem: PRT
MS/GM 1565/1994, Art. 8, § 29)

| - ndo se adotardo medidas obrigatdrias que envolvam ou
imp{lj\i)quem risco a vida; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 8°, §
2,

Il - os condicionamentos administrativos, sob as modalidades
de limites, encargos e sujei¢oes, serdo proporcionais aos fins que em
cadg situzzgéo se busquem; e (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art.
8, § 20,

Il - se dara preferéncia, sempre, a colaboraggo voluntéria do
cidaddo e da comunidade com as autoridades sanitérias. (Origem:
PRT MSIGM 1565/1994, Art. 8°, § 2°, ¢

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. 99

| - & Unido, coordenar 0 sistema nacional de vigilancia sa-
nitéria, prestar cooperagdo técnica e financeira aos estados e mu-
nicipios e executar agdes de sua exclusiva competéncia; (Origem:
PRT MS/IGM 1565/1994, Art. 9°, I)

a) na execucdo de atividades de sua competéncia a Unido
podera contar com a cooperagdo de estados ou municipios. (Origem:
PRT MS/IGM 1565/1994, Art. 9, |, &)

Il - a0 estado, coordenar, executar agbes e implementar ser-
vigos de vigilancia sanitaria, em cardter complementar as atividades
municipais e prestar apoio técnico e financeiro aos municipios; e
(Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 9°, 11)

a) na execucdo de atividades de sua competéncia o estado
poderd contar com a cooperagdo dos municipios. (Origem: PRT
MS/GM 1565/1994, Art. 9, Il, &)

Il - @ municipio, executar acles e implementar servicos de
vigilancia sanitéria, com a cooperacdo técnica e financeira da Unido e
do estado. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 9°, I11)

§ 1° A Uni&o e os estados promoveréo a deﬂ:entraliza;éo
politico-administrativa estabelecida no art. 4° Inciso Il, dinea"a", de
modo a que a articulag8o inter setorial prevista no § 2° do art. 6° se
concretize efetivamente no @mbito do municipio e de instancias re-
gionais do SUS. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 9°, § 1°)

§ 2° No caso de municipio que ndo tenha condigdes or-
ganizativas para executar agoes e servigos de Vigilancia Sanitaria, na
formainstituida na Lei Organica da Salde, a cooperagdo técnica a ser
prestada pelo estado se efetivard mediante a execugdo dos servigos e
acOes correspondentes e 0 apoio para estabelecimento e desenvol-
vimento das condigdes técnico-cientificas e administrativas neces-
sérias para que 0 municipio possa assumir, plenamente, os encargos
que legalmente lhe sdo atribuidos. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994,
Art. 9°, § 29

§ 3° Em circunsténcias especiais, como na ocorréncia de
agravos inusitados a salide que possam escapar ao controle da direcéo
estadual ou municipal do SUS, ou que representem risco de dis-
seminagdo estadual, regional ou nacional, a Unido e o Estado poder&o
executar agOes de vigilancia sanitéria e de vigilancia epidemiol6gica
en)1 qualquer localidade. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 9, §
30

Art. 10. A vigilancia sanitéria a cargo da Uni&o, dos estados
e dos municipios é exercida mediante a edigdo de normas, a execucéo
de agBes e implementacdo de servigos, e a articulagdo politica e
administrativa inter setoria. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art.
10)
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§ 1° Incluidos os casos de competéncia regulamentar e de
normalizac&o técnica e administrativa atribuida a Direc&o Nacional do
SUS pelaLe n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, a competéncia da
Uni&o para legislar sobre vigilancia sanitéria limitar-se-4 a estabel ecer
normas gerais, de alcance nacional, aos estados cabera suplementar a
legislago genérica de cardter nacional, editando normas para apli-
cagdo no seu territério, e aos Municipios caberd suplementar, no que
couber, a legislagdo nacional e estadual para atender as necessidades
e prioridades de interesse predominantemente local. (Origem: PRT
MS/GM 1565/1994, Art. 10, § 1°)

§ 2° Na edicdo, interpretacdo e aplicacdo das normas e na
execugdo de acBes e implementagdo de servigos de vigilancia sa-
nitéria, os 6érgdos e entidades do SUS, em cada esfera de governo,
cuidardo para que a atuacdo do Poder Publico se efetive da forma e
do modo que melhor garantam a realizagéo do fim plblico a que se
dirige, com a menor restricdo possivel aos direitos e Interesses par-
tic)ular% do cidaddo. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 10, 8
20

Art. 11. Os preceitos da legislaco federal expedida ante-
riormente a vigéncia da Constituicdo e da Lei n.8.080, de 19 de
setembro de 1990, que conservam o caréter de normas gerais e nao
sdo confinantes com 0 novo texto constitucional e a legislagdo in-
fraconstitucional, continuardo sendo de observancia obrigatéria em
toc)Jas territério nacional. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art.
11

Parégrafo Unico. As normas gerais da legislacdo federal re-
ferida neste artigo compreendem as normas consubstanciadas em leis
anos decretos, regulamentos e em outros atos normativos expedidos
pelas autoridades administrativas para explicitar a lel, bem como
decisdes dos 6rgdos singulares ou coletivos de jurisdigdo adminis-
trativa a que a lei atribua eficacia normativa. (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 11, Parégrafo Unico)

Art. 12. O controle desempenhado pelos 6rgéos e entidades
federais, estaduais e municipais que compde o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria se far4 quando for o caso, em consonancia com
as acOes desenvolvidas 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, solucdes 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 Sanitéria se articulara
com os setores competentes de outros Ministérios, notadamente os
Ministérios do Trabaho; da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;
do Meio Ambiente; da Educacéo; do Esporte; da Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdes e Comunicagdes; da Indistria, Comércio Exterior e Ser-
vicos e das RelacBes Exteriores; e 0 Departamento Nacional de De-
fesa do Consumidor, da Secretaria Nacional de Direito Econdmico do
Ministério da Justica e Cidadania, visando: (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 13)

| - a definicdo de atribuicbes em campo de atuagcdo ad-
ministrativa concorrente; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 13,

Il - a consolidagdo da legislacio nacional sanitéria expedida
anteriormente & Constituicdo e a Lei Orgéanica da Salide vigentes, e
que sgja c)om estas compativel; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994,
Art. 13, 11

Il - a proposicdo de medidas que efetivem a descentra-
lizag@o politico-administrativa de outros servigos da Unido para os
estados e municipios e dos estados para 0 municipios, bem como a
delegacdio de competéncia para a pratica de atos administrativos por
autoridades federais situadas nos estados e municipios; e (Origem:
PRT MS/IGM 1565/1994, Art. 13, II1)

IV - aformag8o especificada recursos humanos para os ser-
vigos e acles de vigilancia sanitaria, com énfase na interdiscipli-
naridao)le dos conhecimentos. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art.
13, IV

V - 0 estabelecimento de planos de carreira e estatutos es-
pecificos para os recursos humanos que exercéo atividade em servigos
de vigilancia sanitéria, a nivel federal, estadual e municipal que con-
temple a multidisciplinariedade e multiprofissionalidade das agoes e
equipes e regulamente as competéncias e responsabilidades indivi-
duais no exercicio dessas atividades profissionais especificas. (Ori-
gem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 13, V)

CAPITULO Il . .

DO SISTEMA DE NOTIFICACAO E INVESTIGACAO
EM VIGILANCIA SANITARIA (VIGIPOS)

Art. 14. Fica instituido o Sistema de Notificagdo e Inves
tigacdo em Vigilancia Sanitéria, no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, para 0 monitoramento, andlise e investigagdo dos
eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos servicos e pro-
dutos sob vigilancia sanitéria na fase de pds-comercializagao/pds-uso.
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 1°)

Pardgrafo Unico. Para os efeitos deste Capitulo, sdo con-
siderados produtos e servigos sob vigilancia sanitaria aqueles dis-
postos 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 gestéo do Sistema de Notificacdo e Investigacdo
em Vigilancia Sanitaria sera compartilhada entre o Ministério da
Salde, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), as
Secretarias Estaduais de Sallde e as Secretarias Municipais de Salde.
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 2°)

Parégrafo Unico. As responsabilidades especificas de cada
esfera de gestdo serdo expressas nos Planos de Acgéo de Vigilancia
Sanitéria e pactuadas nas respectivas Comissdes Intergestores. (Ori-
gem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 2°, Parégrafo Unico)

Art. 16. O sistema pelo qual serdo registradas as notificagdes
serd aquele disponibilizado pela ANVISA. (Origem: PRT MS/GM
1660/2009, Art. 39

Art. 17. Compete & ANVISA, em articulacdo com a Se-
cretaria de Vigilancia em Salde do Ministério da Saide: (Origem:
PRT MS/GM 1660/2009, Art. 49

| - coordenar o Sistema de Notificagdo e Investigagdo em
Vigilancia Sanité&ria no ambito nacional; (Origem: PRT MS/GM
1660/2009, Art. 49, 1)

Il - articular com os demais integrantes do SUS, em especial
com os do Sistema Nacional de Vigilancia em Salde, o planejamento,
a execucdo e a avaliacdo das acOes do Sistema de Notificagdo e
Investigagdo em Vigilancia Sanitéria; (Origem: PRT MS/GM
1660/2009, Art. 4°, 11)

Il - assessorar e supervisionar as agdes do Sistema de No-
tificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria nos estados, no Dis-
trito Federal e nos municipios em relacdo a execugdo das agdes que
estéo previstas nos seus Planos de Acdo Anuais, (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 4°, 111)

IV - executar as agOes do Sistema de Notificagcdo e In-
vestigacao em Vigilancia Sanitéria que ndo estéo previstas nos Planos
de Ac&o anuais dos estados, Distrito Federal e municipios; (Origem:
PRT MS/IGM 1660/2009, Art. 4°, |V)

V - propor os pardmetros de implantagdo do Sistema de
Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria para a forma-
lizagdo dos Planos de Agdo Anuais dos estados, Distrito Federal e
municipios; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, V)

VI - desenvolver e manter o sistema de informagdo para
suporte as agdes do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vi-
gilancia Sanitéria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, V1)

VII - gerenciar as notificacOes de eventos adversos e queixas
técnicas relacionadas com os servicos e produtos sob vigilancia sa-
nitéria, que tenham repercussdo nacional, de forma integrada com as
demais esferas de gestdo do SUS, em particular as do Sistema de
Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria; (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 4°, VII)

VIII - desenvolver acbes para o controle de surtos rela
cionados a0 uso de produtos sob vigilancia sanitéria de forma ar-
ticulada com a vigilancia epidemioldgica e a assisténcia a salde;
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, VIII)

IX - manter informados os demais 6rgdos do Sistema Na-
cional de Vigilancia Sanitéria que tenham ligagdo direta com os
estados e o Distrito Federal, sobre as etapas e conclusdo de cada
investigagéo; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, IX)

X - identificar e divulgar sinais e/ou alertas relativos as
notificagdes, quando cabivel; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art.
4, X)

X1 - divulgar informacdes relevantes geradas no Sistema de
Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 4°, X1)

X1l - comunicar ao Sistema Naciona de Vigilancia Sanitéria
e ao Setor Regulado as agOes relevantes executadas no ambito do
Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitéria; (Ori-
gem: PRT MS/IGM 1660/2009, Art. 4°, XII)

X1l - incentivar os estados, Distrito Federal e municipios
para promog&o e divulgagdo do Sistema de Notificagdo e Investigacdo
em Vigilancia Sanitaria, com o intuito de consolidar a cultura da
notificacdo pelos profissionais e instituicoes de salide, outros 6rgéos,
empresas e segmentos da sociedade civil organizada; (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 4°, XI1I)

XIV - assegurar a confidencialidade da identidade dos no-
tificantes e pacientes/usuérios; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009,
Art. 4°, XIV)

XV - desenvolver e apoiar a capacitagdo dos profissionais
dos estados, Distrito Federal e municipios para realizar as agfes do
Sistema de Notificag@o e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, XV)

XVI - propor e/ou executar estudos ou pesquisas de interesse
nacional do Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitéria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, XVI)

XVII - prover infraestrutura necesséria para a execugdo das
acOes do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sa-
nitéria; e (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 4°, XVII)

XVIII - apoiar os estados, Distrito Federal e municipios na
estruturagdo técnica, operacional e administrativa para execugdo das
acOes do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sa-
nitéria; (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 sub-
sidiar a tomada de decisdo, visando a promogdo e a protegdo da
salde; (Origem: PRT MS/IGM 1660/2009, Art. 4°, XIX)

Art. 18. S8o atribuicdes dos gestores estaduais, no seu am-
bito de atuacdo e de acordo com os Planos de Acdo de Vigilancia
Sanitéria Anuais: (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 59

| - coordenar o Sistema de Notificagcdo e Investigagdo em
Vigilancia Sanitéria nas respectivas unidades federativas; (Origem:
PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, 1)

Il - pactuar com os gestores municipais, as agdes do Sistema
de Notificag@o e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria, a serem exe-
cutadas; (Origem: PRT MS/IGM 1660/2009, Art. 5°, I1)

Il - articular com os 6rgéos do SUS, em especial, com os do
Sistema Naciona de Vigilancia em Salde, o plangjamento, a exe-
cucdo e a avaliacdo das acbes do Sistema de Notificagdo e Inves
tigacdo em Vigilancia Sanitéria no seu territério; (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 5°, 111)

IV - cooperar tecnicamente e supervisionar os Municipios na
execucdo das agOes do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em
Vigilancia Sanitaria, previstas nos Planos de Acgdo Anuais; (Origem:
PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, 1V)

V - executar as agBes do Sistema de Notificagdo e Inves
tigacdo em Vigilancia Sanitaria ndo previstas nos Planos de Agéo
Anuais dos Municipios; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°,
V)

V1 - cooperar com a ANVISA na informagéo para suporte as
acOes do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sa-
nitéria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, VI)

VIl - fortalecer o Sistema de Vigilancia de Notificagdo e
Investigagdo em Vigilancia Sanitéria no seu Estado para subsidio a
tomada de decisdo, visando a promogao e a protecéo da satide; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, VII)

VIII - gerenciar as notificagbes de eventos adversos e quei-
xas técnicas relacionadas com os servicos e produtos sob vigilancia
sanitéria, que tenham repercussdo estadual, de forma integrada com as
demais esferas de gest@o do SUS; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009,
Art. 5°, VIII)

IX - desenvolver acdes para o controle de surtos relacionados
a0 uso de produtos sanitarios, objetos da vigilancia sanitéria, de
forma articulada com a vigilancia epidemiolégica e a assisténcia a
salde; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, 1X)

X - manter informados os demais érgaos do Sistema Na-
cional de Vigilancia Sanitéria que tenham ligagdo direta com o Es-
tado, sobre as etapas e a conclusdo de cada investigagdo; (Origem:
PRT MS/IGM 1660/2009, Art. 5°, X)

X1 - identificar e divulgar sinais e ou aertas de alcance
estadual, relativos as notificagdes, quando cabivel; (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 5°, XI)

XIl - divulgar informagBes das notificactes e investigacoes
dos eventos adversos e queixas técnicas das areas do Sistema de
Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria, ocorridas no Es-
tado; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, XII)

XI1I - comunicar a0 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
na Secretaria Estadual de Salde e ao Setor Regulado as agOes re-
levantes executadas no ambito do Sistema de Notificacdo e Inves-
tigacdo em Vigilancia Sanitéaria; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009,
Art. 5°, XIII)

XIV - incentivar os Municipios para promogéo e divulgagao
do Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria,
com o intuito de consolidar a cultura da notificagdo pelos profis-
sionais e ingtituicoes de salide, outros 6rgaos, empresas e segmentos
da sociedade civil organizada; (Origem: PRT MS/IGM 1660/2009,
Art. 5%, XIV)

XV - assegurar a confidencialidade da identidade dos no-
tificantes e pacientes/usuédrios; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009,
Art. 5°, XV)

XVI - desenvolver e apoiar a capacitacdo dos profissionais
do seu Estado para executarem as agfes do Sistema de Notificagéo e
Investigagd0 em Vigilancia Sanitéria; (Origem: PRT MSGM
1660/2009, Art. 5%, XVI)

XVII - propor e/ou executar estudos ou pesquisas para 0O
Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria de
intere)sse do Estado; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°,
XVII

XVIII - prover infraestrutura necessaria para a execucao das
acOes do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sa-
nitéria; e (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 5°, XVIII)

XIX - apoiar os municipios na estruturacdo técnica, ope-
racional e administrativa para execucdo das agbes do Sistema de
Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 5°, X1X)

Art. 19. S0 atribuicbes dos gestores municipais, no seu
ambito de atuagdo e de acordo com os Planos de Acéo de Vigilancia
Sanitéria Anuais: (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 69

| - coordenar o Sistema de Notificagco e Investigagdo em
Vigilancia Sanitéria no Municipio; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009,
Art. 6° 1)

Il - pactuar com o gestor estadual, as acbes do Sistema de
Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria, a serem exe-
cutadas; (Origem: PRT MS/IGM 1660/2009, Art. 6°, 1)

Il - articular, com os 6rgdos do SUS, em especial, com os
do Sistema Nacional de Vigilancia em Salde, o plangjamento, a
execucdo e a avaliagdo das agbes do Sistema de Notificagdo e In-
vestigagdo em Vigilancia Sanitéria no seu territério; (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 6°, 111)

IV - cooperar tecnicamente com os 6rgaos do SUS, e, em
especial, com os do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria na
execucdo das agBes do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em
Vigilancia Sanitaria; (Origem: PRT MS/IGM 1660/2009, Art. €°, 1V)

V - executar as agBes do Sistema de Notificagdo e Inves-
tigacdo em Vigilancia Sanitéria previstas nos Planos de A¢do Anuais
dos Municipios; (Origem: PRT MS/IGM 1660/2009, Art. 6°, V)

V1 - aimentar o sistema de informagdo para suporte as ages
do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria;
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, V1)

VIl - fortalecer o Sistema de Vigilancia de Notificagdo e
Investigagdo em Vigilancia Sanitéria no seu Municipio para subsidiar
a tomada de decisdo, visando a promogdo e a protecdo da salde;
(Crigem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, VII)

VIII - gerenciar as notificagdes de eventos adversos e quei-
xas técnicas relacionadas com os servigos e produtos sob vigilancia
sanitéria, que tenham repercussdo municipal; (Origem: PRT MS/IGM
1660/2009, Art. 6°, VIII)

IX - manter informados os demais 6rgdos do Sistema Na
cional de Vigilancia Sanitéria que tenham ligagdo direta com o Mu-
nicipio, sobre as etapas e conclusdo de cada investigagdo; (Origem:
PRT MS/IGM 1660/2009, Art. 6°, 1X)

X - identificar e divulgar sinais e ou alertas de alcance
municipal, relativos as notificagdes, quando cabivel; (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 6°, X)

X1 - divulgar informagdes relevantes geradas no Sistema de
Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria ocorridas no Mu-
nicipio; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, XI)

XI1 - comunicar a0 Sistema Naciona de Vigilancia Sanitéria
na Secretaria Municipa de Salde e a0 Setor Regulado as agOes
relevantes executadas no ambito do Sistema de Notificagdo e In-
vestigagdo em Vigilancia Sanitéria; (Origem: PRT MS/GM
1660/2009, Art. 6°, XII)
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XIIl - promover e divulgar o Sistema de Notificagdo e In-
vestigacdo em Vigilancia Sanitéria, com o intuito de consolidar a
cultura da notificagdo pelos profissionais e instituicbes de salde,
outros 6rgdos, empresas e segmentos da sociedade civil organizada;
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, XIII)

XIV - assegurar a confidencialidade da identidade dos no-
tificantes e pacientes/usuérios; (Origem: PRT MS/GM 1660/2009,
Art. 6, XIV)

XV - desenvolver e apoiar a capacitagdo dos profissionais do
seu Municipio para executarem as agoes do Sistema de Notificagdo e
Investigagd0 em Vigilancia Sanitéria; (Origem: PRT MS/GM
1660/2009, Art. 6%, XV)

XVI - auxiliar os profissionais da salde, prestando infor-
macOes sobre a seguranca na utilizagdo dos produtos e servigos;
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, XVI)

XVII - propor e/ou executar estudos ou pesquisas para 0O
Sistema de Notificacdo e Investigago em Vigilancia Sanitaria de
interesse do Municipio; (Origem: PRT MS/IGM 1660/2009, Art. 6°,
XVII)

XVIII - divulgar os resultados das andlises e investigacoes
das notificacfes por meio de informes técnicos e boletins periodicos,
garantindo a confidencialidade dos notificantes e pacientes/usudrios;
(Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, XVIII)

XIX - prover infraestrutura necessaria para a execucgdo das
acoes do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sa
nitéria; e (Origem: PRT MS/GM 1660/2009, Art. 6°, XI1X)

XX - prover estruturagdo técnica, operacional e adminis-
trativa para execucdo das acOes do Sistema de Notificagdo e In-
vestigacdo em Vigilancia Sanitaria no ambito local. (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 6°, XX)

Art. 20. As atribui¢cbes do Distrito Federal no Sistema de
Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria compreendem as
referentes a estados e municipios, no que couber. (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 79

Art. 21. Os 6rgéos de vigilancia epidemioldgica e sanitéria
nas trés esferas de gestdo do SUS deverdo desenvolver agdes con-
juntas que visem a promogdo e a protecdo da salde da populagéo,
quando da ocorréncia de eventos, com relevancia epidemioldgica,
relacionados com os produtos sob vigilancia sanitéria. (Origem: PRT
MS/GM 1660/2009, Art. 89)

Art. 22. Caberd & ANVISA, em conjunto com a esfera es-
tadual e esfera municipa de gestéo do Sistema Unico de Salide,
definir os procedimentos para instituigdo do Sistema de Notificagdo e
Investigagdo em Vigilancia Sanitéria no ambito do SUS, bem como
adotar medidas ou procedimentos para 0s casos ndo 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 INTER-
NET, NO AMBITO DO SNA (SISAUD/SUS)

Art. 1° Fica ingtituido o Sistema de Auditoria do SUS (SI-
SAUD/SUS) via internet, no ambito do Sistema Naciona de Au-
ditoria (SNA). (Origem: PRT MS/IGM 1467/2006, Art. 1°)

Art. 2° O SISAUD/SUS, via internet, tem por objetivo geral
a sistematizacdo 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 a0 uso do Sistema.(Origem:
PRT MS/IGM 1467/2006, Art. 29

Art. 3° S30 o0s seguintes os objetivos especificos do SI-
SAUD/SUS: (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 3°)

| - registrar, proteger e tratar as informagOes referentes as
atividades de auditoria de salde realizadas pelos componentes do
SNA; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 3°, 1)

Il - integrar, hierarquizar, descentralizar e uniformizar o pro-
cesso de tratamento das informagdes no ambito do SNA; (Origem:
PRT MS/GM 1467/2006, Art. 3°, 1)

Il - gerar informagOes baseadas no conhecimento, para a
tomada de decisdo, sobre processos de auditoria em trémite no SNA
e sobre a politica de salde estabelecida pelo Ministério da Salde;
(Crigem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 3°, I11)

IV - propiciar a otimizagdo dos fluxos e a eficiéncia ad-
ministrativa na gestdo do SNA; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006,
Art. 3%, 1V)

V - subsidiar a prestagdo de informagdes aos 6rgdos de
controle da administracdo e ao publico em geral; e (Origem: PRT
MS/GM 1467/2006, Art. 3°, V)

VI - possibilitar o desenvolvimento e o aperfeicoamento da
gestdo 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 SI-
SAUD/SUS observara os seguintes requisitos fisicos, |6gicos e fun-
cionais: (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°)

| - armazenamento de dados, em meio magnético, com su-
porte adequado para o volume referente as auditorias realizadas por
componentes do SNA; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°,

)

Il - integragdo via internet com acesso facilitado as infor-
magdes armazenadas em bases de dados alimentadas no &mbito do
SNA; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°, 11)

Il - registro, processamento e recuperacdo de informagéo,
com estratégias de buscas automatizadas; (Origem: PRT MS/GM
1467/2006, Art. 4°, 111)

IV - processamento dos dados obtidos a partir das atividades
de auditoria e organizagdo das informagdes para a geracdo de re-
latérios técnicos pertinentes; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art.
L, 1V)
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V - processamento dos dados referentes a gestdo de pessoal,
processos e recursos fisicos e financeiros do SNA, para a efetividade
das aces de auditoria; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°,
V)

V1 - processamento das informag6es em maédulos gerencial e
operacional, para potencializar o acesso ao conhecimento produzido
no SNA; (Origem: PRT MS/IGM 1467/2006, Art. 4°, V1)

VII - gerenciamento da informag8o, para producdo de res-
postas inovadoras a situagdes criticas em auditoria da salide; e (Ori-
gem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°, VII)

VIIl - monitoramento e avaliacdo do uso da informag&o.
(Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°, VIII)

Parégrafo Unico. As novas requisi¢des que se fizerem ne-
cessérias ao aperfeicoamento do SISAUD/SUS ser@o estabelecidas
em regulamento. (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 4°, Par&
grafo Unico)

Art. 5° O Departamento Nacional de Auditoria do SUS (DE-
NASUS) exercera as funcbes de Gestor do SISAUD/SUS, com o
conhecimento do DATASUS, cabendo ao primeiro: (Origem: PRT
MS/GM 1467/2006, Art. 59

| - desenvolver, gerenciar e aperfeicoar o Sistema, de acordo
com o0s 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, aforma e o conteido dos dados
e das informagles a serem armazenados e dos relatorios a serem
gerados pelo Sistema; (Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 5°,

)

Il - autorizar aos servidores do Ministério da Salde o0 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°, 111)

IV - publicar o regulamento do SISAUD/SUS. (Origem: PRT
MS/GM 1467/2006, Art. 5°, 1V)

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 eletrdnico http://sna.saude.gov.br.
(Origem: PRT MS/GM 1467/2006, Art. 5°, Paragrafo Unico)

Art. 6° Os servidores autorizados a operar 0 SISAUD/SUS
respondem pelo registro, protegdo ou tratamento das informaces, 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 implantagdo do SISAUD/SUS iniciar-se-& pelo
DENASUS, componente federal do SNA, sendo estendida aos demais
componentes do SNA, habilitados para esse fim. (Origem: PRT
MS/GM 1467/2006, Art. 79

Art. 8° O componente estadual ou municipal do SNA, cuja
direcBo manifestar interesse em sua habilitagdo a0 uso do SlI-
SAUD/SUS, deverd atender aos requisitos estabelecidos pelo DE-
NASUS, componente federal do sistema. (Origem: PRT MS/GM
1467/2006, Art. 89

CAPITULO Il .

DO PROCEDIMENTO DE NOTIFICACAO E OITIVA A
RESPEITO DE RESULTADOS DE AUDITORIAS E OUTRAS ATI-
VIDADES DE CONTROLE REALIZADAS PELO DEPARTAMEN-
TO NACIONAL DE AUDITORIA DO SUS (DENA-
SUS/SGEP/MS)

Art. 9° Este Capitulo dispde sobre o procedimento de no-
tificagdo e oitiva de agentes publicos, 6rgdos e entidades publicas e
pessoas fisicas e juridicas privadas, aém de outros interessados, a
respeito de resultados de auditorias e outras atividades de controle
realizadas pelo Departamento Nacional de Auditoria do SUS (DE-
NASUS/SGEP/MS), (Origem: PRT MSIGM 743/2012, Art. 19

Paragrafo Unico. As notificagdes de que tratam este Capitulo
ocorrerdo na hipétese de constatagéo de ndo conformidade apontada
no relatério preliminar elaborado pela unidade do DENA-
SUS/SGEP/MS. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 1°, Parégrafo
Unico)

Art. 10. A notificagdo serd expedida pelo dirigente da uni-
dade do DENASUS/SGEP/MS responsavel pela coordenacdo da ati-
vidade de controle a0 seu destinatario em até 5 (cinco) dias contados
da data de conclusdo do relatério preliminar disponibilizado no SI-
SAUD-SUS. (Origem: PRT MS/IGM 743/2012, Art. 2°)

Parégrafo Unico. O relatério preliminar contera o registro de
proposta de devolug@o de recursos financeiros, quando for o caso.
(Origem: PRT MS/IGM 743/2012, Art. 2°, Paragrafo Unico)

Art. 11. A notificagdo contera a identificagdo completa do
interessado e sera postada via correios, com Aviso de Recebimento
(AR), ou entregue diretamente a0 6rgdo ou entidade auditado e as
pessoas fisicas passiveis de responsabilizacdo mediante termo de re-
cebimento. (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 39

§ 1° A notificacdo 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 subscricéo de recibo, devidamente identificado o recebedor,
com o nimero de documento de identificagdo. (Origem: PRT MS/GM
743/2012, Art. 3°, § 19

§ 2° Em caso de ndo se localizar a pessoa fisica passivel de
responsabilizacdo ou em caso de recusa em assinar o termo de re-
cebimento, a notificagdo se dara via edital, na forma do Anexo 1 do
Anexo VII . (Origem: PRT MS/GM 743/2012, Art. 3°, § 2°)

Art. 12. Serdo notificados: (Origem: PRT MS/GM 743/2012,
Art. 49

| - o representante legal do 6rgdo ou entidade auditado;
(Origem: PRT MS/IGM 743/2012, Art. 4°, 1)

Il - o agente passivel de responsabilizagdo pela conduta
apontada como ndo conforme pelo relatdrio preliminar elaborado pela
unidade do DENASUS/SGEP/MS; e (Origem: PRT MS/GM
743/2012, Art. 40, 11)
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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. 49, 111) i

Parégrafo Unico. Em caso de falecimento de ex-agente pas-
sivel de responsabilizagéo, sera notificado o espdlio na pessoa de seu
representante legal, conforme art. 1.997 do Codigo Civil. (Origem:
PRT MSIGM 743/2012, Art. 4°, Parégrafo Unico)

Art. 13. Os notificados poderdo apresentar justificativa por
escrito, no prazo de 15 (quinze) dias, prorrogavel uma Unica vez,
mediante solicitacdo fundamentada e a critério da autoridade que
expediu a notificagdo. (Origem: PRT MS/IGM 743/2012, Art. 59

§ 1° O prazo previsto no "caput" serd contado a partir da data
de recebimento da notificag&o oficial, excluindo-se da contagem o dia
do comeco e incluindo-se o do vencimento. (Origem: PRT MS/IGM
743/2012, Art. 5°, § 19

§ 2° Em caso de notificagdo por edital, considera-se como
data de recebimento da notificacdo oficial a data de publicagdo do
edital no Diério Oficia da Unido (DOU). (Origem: PRT MS/IGM
743/2012, Art. 5°, § 2°)

§ 3° Em caso de indeferimento da solicitagéo de prorrogagéo
de prazo, o notificado podera apresentar pedido de reconsideracdo a
autoridade que expediu a notificagdo. (Origem: PRT MS/GM
743/2012, Art. 5°, § 3°9)

§ 4° Se mantido o indeferimento pela autoridade que expediu
a notificagd, cabera recurso ao Diretor do DENASUS/SGEP/MS.
(Origem: PRT MS/IGM 743/2012, Art. 5°, § 49)

Art. 14. Transcorrido o prazo assinalado no art. 13 sem que
haja manifestacdo do notificado, o relatério fina da atividade de
controle seré concluido, registrando-se a auséncia de justificativa ape-
sar da regular notificagdo 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 concluso da atividade de
controle, inclusive em relacdo as justificativas apresentadas. (Origem:
PRT MSIGM 743/2012, Art. 79

§ 1° Encerrada a atividade de controle, a unidade do DE-
NASUS/SGEP/MS responsavel por sua coordenagdo providenciard,
no prazo de 10 (dez) dias, o encaminhamento do relatério final aos
interessados, observados os critérios estabelecidos pela Direcdo do
DI)ENASUSISGEF’/MS. (Origem: PRT MSIGM 743/2012, Art. 7°, §
10

§ 2° Tratando-se de ex-agente passivel de responsabilizagéo
pela conduta apontada como ndo conforme, o relatério final serd a ele
encaminhado pelo dirigente da unidade do DENASUS/SGEP/MS res-
ponsavel pela atividade de controle. (Origem: PRT MS/GM 743/2012,
Art. 7°, § 29

Art. 16. Aplica-se o disposto neste Capitulo, no que couber,
as demais atividades de controle redizadas pelo DENA-
SUS/SGEP/MS que requeiram notificagdo, esta sera realizada na for-
ma deste Capitulo, sendo fixado o prazo de 5 (cinco) dias Uteis para
apresentacdo de justificativa, excluindo-se da contagem o dia do co-
mego e incluindo-se o do vencimento. (Origem: PRT MS/GM
743/2012, Art. 8°)

Art. 17. Os procedimentos contidos neste Capitulo poderdo
ser aplicados pelos demais componentes do Sistema Nacional de
Audito;ia (SNA), no que couber. (Origem: PRT MS/GM 743/2012,
Art. 9°

CAPITULO 111 _ .

DA APURACAO DE DENUNCIAS RELACIONADAS
COM O FUNCIONAMENTO DO SUS E DA COMISSAO COR-
REGEDORA TRIPARTITE (CCT)

o |

Da apuragdo de denuincias relacionadas com o funcionamen-
to do SUS

Art. 18. As denlncias sobre possiveis irregularidades no
SUS, enviadas ao Ministério da Salde, devem ser encaminhadas
imediatamente ao Departamento Nacional de Auditoria do SUS (DE-
NASUS). (Origem: PRT MS/IGM 401/2001, Art. 19

Art. 19. Serdo apuradas diretamente pelo DENASUS as de-
nincias: (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 2°)

| - referentes aos servigos de salide sob gestéo federal; (Ori-
gem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 29, 1)

Il - que envolvem os 6rgdos da estrutura regimental do
Ministério da Salde ou a ele vinculados; (Origem: PRT MS/GM
401/2001, Art. 29, 11)

Il - referentes as gestdes estadual e municipal do SUS;
(Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 2°, 111)

IV - formuladas pelos gestores estaduais e municipais do
SUS; (Origem: PRT MS/IGM 401/2001, Art. 20, 1V)

V - encaminhadas pelos 6érgéos de controle interno e externo
do Governo Federa; (Origem: PRT MS/IGM 401/2001, Art. 2°, V)

VI - referentes as agOes e aos servigos de salde de abran-
géncia nacional, de conformidade com a politica nacional de salde.
(Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 2°, V1)

Parégrafo Unico. Podera ser apurada, também, pelo DENA-
SUS, 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°, Pardgrafo Unico)

Art. 20. O DENASUS encaminhara imediatamente ao com-
ponente estadual ou municipal do SUS, para apuragdo, as denlincias
de ocorréncias ndo contidas nas hipoteses previstas no art. 19. (Ori-
gem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 3°)

§ 1° O 6rgdo destinatéario concluira o trabalho de apuracéo no
prazo de 60 (sessenta) dias, contados da data do recebimento do
expediente, e remeterd a0 DENASUS relatério circunstanciado dos
fatos ocorridos e das recomendagBes formuladas. (Origem: PRT
MS/GM 401/2001, Art. 3°, § 19

§ 2° Ocorrendo descumprimento do prazo citado no art. 20,
§ 1°, o Diretor do DENASUS determinara a imediata apuragéo da
dendncia. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 3°, § 2°)
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Art. 21. Fica fixado em 15 (quinze) dias o prazo para que as
unidades locais do SNA enviem ao DENASUS respostas, informa-
¢oes ou esclarecimentos que lhes sgjam solicitados, a contar da data
do recebimento do pedido no 6rgdo de destino. (Origem: PRT
MS/GM 401/2001, Art. 4°)

Paragrafo Unico. Vencido o prazo, sem atendimento do pe-
dido, ou com atendimento insatisfatério a critério do Diretor do DE-
NASUS, 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 pro-
gramada relativamente a0 componente federal do SNA, compreen-
dendo Auditoria de Gestdo e Auditoria Especiaizada. (Origem: PRT
MS/GM 401/2001, Art. 5°)

§ 1° A Auditoria de Gestéo abrange a verificagdo das es-
truturas administrativas, dos processos e métodos de trabaho, das
acoes finalisticas e dos resultados. (Origem: PRT MS/GM 401/2001,
Art. 5°, § 19

§ 2° A Auditoria Especializada sera organizada por campo de
atuacdo médica, programa de salde, ou por regido geogréfica, e
observard os seguintes critérios, além de outros que se fizerem ne-
cessarios em cada caso: (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 5°, §
29)

| - abordagem critica das agBes e servicos de salde, quanto
a aplicacdo de recursos e a qualidade e eficacia da assisténcia; e
(Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 5°, § 29, 1)

Il - impacto de atuagdo em face das prioridades estabelecidas
nas politicas de salide. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 5°, § 29,
1))

Art. 23. Cabera aos responsaveis pelo SNA nos estados e
municipios 0 encaminhamento a0 DENASUS da relacdo dos au-
ditores designados, dos cargos de direcdo e nomes dos ocupantes.
(Crigem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 69

Art. 24. Os componentes do SNA manter&o 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 encaminhara os resultados
das auditorias aos dirigentes dos 6rgaos e entidades do Ministério da
Salide, competentes para a adogéo das providéncias de corregdo das
irregularidades apontadas, inclusive para apuragdo de responsabili-
dades, se couber, dando ciéncia a0 denunciante, quando for o caso.
(Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art. 8°)

Art. 26. Sem prejuizo do cumprimento das obrigagdes legais
inerentes & sua condicao funcional, os servidores do SNA guardardo
sigilo sobre o teor das denuincias 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 Secdo. (Origem: PRT MS/GM 401/2001, Art.
10)

1

Da Comissdo Corregedora Tripartite - CCT

Art. 28. Fica ingtituida a Comissdo Corregedora Tripartite
(CCT), no @mbito do SNA, representativa do Conselho Nacional de
Secretérios Estaduais de Salide, do Conselho Nacional de Secretérios
Municipais de Salide e do Ministério da Saide, que indicardo, cada
qual, trés membros para compl-la (Origem: PRT MS/GM
2123/2007, Art. 1°)

Art. 29. A CCT sera integrada por 9 (nove) membros ti-
tulares e respectivos suplentes, designados pelo Ministro de Estado da
Salde, sendo: (Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 2°)

| - trés membros representantes do Ministério da Salde:
(Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 2°, |)

a) um representante do Gabinete da Secretaria de Gestdo
Estratégica e Participativa, que a coordenar; (Origem: PRT MS/GM
2123/2007, Art. 2°, 1, @)

b) um representante da Secretaria-Executiva (SE/IMS); (Ori-
gem: PRT MS/IGM 2123/2007, Art. 2°, |, b) (com redacdo dada pela
PRT MS/GM 1552/2014)

c) um representante da Secretaria de Atengdo a Salde; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 2°, |, c)

Il - trés membros representantes do Conselho Naciona de
Secretérios Estaduais de Salide (CONASS); e (Origem: PRT MS/GM
2123/2007, Art. 20, 11)

Il - trés membros representantes do Conselho Nacional de
Secretérios Municipais de Salde (CONASEMS). (Origem: PRT
MS/GM 2123/2007, Art. 29, 111)

Art. 30. Compete a CCT: (Origem: PRT MS/GM 2123/2007,
Art. 39

| - velar pelo funcionamento harménico e ordenado do SNA;
(Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 3°, 1)

Il - identificar distor¢cdes no SNA e propor a direcdo cor-
respondente do SUS a sua corregdo; (Origem: PRT MS/GM
2123/2007, Art. 3°, 1)

11 - resolver os impasses surgidos no &mbito do SNA; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 3°, 111)

IV - requerer dos 6rgéos competentes providéncias para a
apuracdo de denuncias de irregularidades que julgue procedentes; e
(Origem: PRT MS/GM 2123/2007, Art. 3°, V)

V - aprovar a realizagdo de atividades de controle, avaliagdo
e auditoria pelo nivel federal ou estadual do SNA, conforme o caso,
em estados ou municipios, quando o érgéo a cargo do qual estiverem
afetas mostrar-se omisso ou sem condi¢des de executélas. (Origem:
PRT MS/IGM 2123/2007, Art. 3°, V)

Parégrafo Unico. Os membros do Conselho Nacional de Sal-
de poderdo ter acesso aos trabalhos desenvolvidos pela CCT, sem
participacdo de cardter deliberativo. (Origem: PRT MS/GM
2123/2007, Art. 3°, Paragrafo Unico)

Art. 31. E vedado aos dirigentes e servidores dos érgéos que
compdem o SNA e aos membros e seus suplentes da CCT serem
proprietario, dirigente, acionista ou socio quotista de entidades que
prestem servicos de salide no &mbito do SUS. (Origem: PRT MS/GM
2123/2007, Art. 49

Art. 32. Fica criada a Camara Técnica da CCT, congtituida
com representantes dos componentes Federal, Estadual e Municipal
do Sistema Nacional de Auditoria para, quando necessario, auxiliar a
CCT n)a condugdo do seu trabalho. (Origem: PRT MS/GM 2123/2007,
Art. 5°

Anexo 1 do Anexo VII 5

EDITAL DE NOTIFICAGCAO (Origem: PRT MS/GM
743/2012, Anexo 1) 5

EDITAL DE NOTIFICACAO

MINISTERIO DA SAUDE i

SECRETARIA DE GESTAO ESTRATEGICA E PARTICI-
PATIVA

DEPARTAMENTO NACIONAL DE AUDITORIA DO
SuUSs

DIVISAO/SERVICO DE AUDITORIA/MS NO ESTADO

EDITAL DE NOTIFICACAO, de de de

NOtTICAH0: S

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 ....... T /2012, em
virtude de impedimento na entrega da notificacdo por oficio, fica
notificado o Sr (nome em caixa alta), CPF .........cccceee..e. , para, no
prazo de até 15 (quinze) dias corridos, contados da publicacéo deste
Edital, sob pena de revelia, conhecer os autos da (nome e n° da
atividade de controle), SIPARN° ............ Y SRR Lo realizada
no(a) (indicar a instituicao/municipio/UF), para se quiser, apresentar
justificativa, cujo relatorio se encontra a disposicado no enderego:

Transcorrido 0 prazo assindado acima sem que haja ma
nifestacdo, o relatério final da atividade seré concluido.

Nome e cargo do responsavel pela notificagdo.

Anexo VIII

Subsistema de Atencdo a Salde Indigena (Origem: PRT
MS/GM 644/2006)

Art. 1° O Subsistema de Atengao a Salde Indigena observara
o disposto_neste Anexo.

TITULO |

DA PARTICIPACAO SOCIAL NO SUBSISTEMA DE
ATEN(;AO A SAUDE INDIGENA

CAPITULO |

DO FORUM DE PRESIDENTES DOS CONSELHOS DIS-
TRITAIS DE SAUDE INDIGENA

Art. 2° Fica instituido o Férum de Presidentes dos Conselhos
Distritais de Saide Indigena, que tem por finalidade zelar pelo cum-
primento das diretrizes do Sistema Unico de Salde, das Leis Com-
plementares Especificas a Salide Indigena, promover o fortalecimento
e a promogao do controle social em salide e atuar na formulagéo e no
controle da execugdo da politica nacional de atengdo a salde in-
digena. (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 1°)

Art. 3° O Forum de Presidentes dos Conselhos Distritais de
Salide Indigena tem caréter consultivo, propositivo e analitico e sera
a instdncia méaxima de assessoramento das Politicas de Saide In-
digena, da Secretaria Especia de Salde Indigena (SESAI/MS), no
ambito do Subsistema de Atencdo a Salide Indigena, sem prejuizo das
competéncias deliberativas do Conselho Nacional de Satide. (Origem:
PRT MSIGM 644/2006, Art. 2°)

Art. 4° O Forum de Presidentes dos Conselhos Distritais de
Salide Indigena atuar4 em consonancia com as instancias decisorias
do SUS, com os Conselhos Distritais de Satide Indigena e Conselhos
Locais de Salide Indigena, e com as diretrizes estabelecidas nas Con-
feréncias Nacionais de Salide e nas Conferéncias Nacionais de Salde
Indigena. (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 3°)

Art. 5° Compete a0 Forum de Presidentes dos Conselhos
Distritais de Salde Indigena: (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art.
4°)

| - acompanhar a execucdo da Politica Nacional de Salde
Indl’gena, (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, 1)

Il - apreciar e dar parecer sobre critérios que definam o
padréo de quelidade, os parametros assistenciais e a melhor reso-
Iutividade das agdes e dos servigos de Salde Indigena, verificando
avangos epidemioldgicos, tecnologicos e cientificos; (Origem: PRT
MS/GM 644/2006, Art. 4°, 11)

Il - tomar conhecimento e opinar sobre critérios estabe-
lecidos para contratacdo ou celebracdo de convénios com servigos
publicos e privados; (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, I11)

IV - receber, apreciar e opinar sobre relatérios de movi-
mentagdo de recursos da Secretaria Especial de Saide Indigena (SE-
SAl), destinados a agdes de Salde Indigena, ja analisados pelos
setores técnicos de plangjamento, orcamento e gestao; (Origem: PRT
MS/GM 644/2006, Art. 4°, 1V)

V - receber, apreciar e opinar sobre fatos, atos ou omissdes
que representem risco ou provoquem danos a salde indigena, im-
petrados por qualquer pessoa, ente publico ou privado; (Origem: PRT
MS/GM 644/2006, Art. 4°, V)

VI - definir, acompanhar e monitorar as Politicas de ca
pacitacdo das instancias de Controle Social do Subsistema de Salide
Indigena, local, distrital e nacional; (Origem: PRT MS/GM 644/2006,
Art. 4°, V1)

VIl - definir um calendario de agdes com base nos Planos
Distritais de Salide Indigena e acompanhar e assessorar as reunides
dos Conselhos Digtritais de Saide Indigena e Conselho Locais de
Saude Indigena; (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4° VII)

VIII - acompanhar e monitorar a execugdo das proposi¢des
estabelecidas pela Conferéncia Nacional de Salde Indigena; (Origem:
PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, VIII)

IX - discutir questdes referentes ao funcionamento regular
dos Conselhos Distritais de Salide Indigena e Conselhos Locais de
Salide Indigena; (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, 1X)

X - propor recomendacOes para a SESAI, visando ao aper-
feicoamento das acOes de controle socia na Salde Indigena; (Origem:
PRT MS/GM 644/2006, Art. 4°, X)

XI - socidizar informagdes e decisdes relativas a gestdo
participativa e ao controle socia; (Origem: PRT MS/IGM 644/2006,
Art. 49 XI)

XIl - envolver dirigentes e técnicos no debate das questdes
relacionadas a gestéo participativa e ao controle social; (Origem: PRT
MS/GM 644/2006, Art. 4°, XII)

XI1I - contribuir para a integragéo e a articulagdo das acoes
das diversas dreas da SESAI com o controle social nos Distritos
Sanitérios Especiais Indigenas; e (Origem: PRT MS/GM 644/2006,
Art. 49, XII1)

XIV - contribuir na elaboragdo, na implantagdo e na im-
plementacdo de normas, instrumentos e métodos necessarios a im-
plementacdo da gestéo participativa e do controle social no émbito do
Subsistema de Atencdo a Salde Indigena. (Origem: PRT MS/GM
644/2006, Art. 4°, XIV)

Art. 6° O Férum de Presidentes dos Conselhos Distritais de
Salide Indigena ser4 composto pelos presidentes dos Conselhos Dis-
tritais de Salde Indigena eleitos em seu distrito com mandato de 3
(trés) anos. (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 59

§ 1° O Forum contard com uma Coordenacdo Executiva
composta por 3 representantes a serem definidos e eleitos pelo res-
pectivo Férum. (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 5°, § 19

§ 2° O Férum contara com uma Secretaria Executiva, tendo
por finalidade a promog&o do necessario apoio técnico-administrativo
a0 Forum, fornecendo as condigbes para 0 cumprimento de suas
atribuicdes. (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 5°, § 29)

§ 3° A Coordenagéo de Apoio a Gestéo e a Participacéo
Social, Departamento de Satide Indigena (COPAS/DESAL), prestara
assessoria técnica e logistica ao Forum de Presidentes de Conselhos
Distritais de Salde Indigena. (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art.
5°, § 39

Art. 7° O Férum de Presidentes dos Conselhos Distritais de
Salde Indigena reunir-se-a ordinariamente, trimestralmente, com ca-
lend&rio definido apés a regulamentagdo deste Anexo e, extraor-
dinariamente, sempre que necessario, a ser convocado pela Coor-
denacdo-Executiva. (Origem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 6°)

Art. 8° Os recursos para execucdo das agOes conferidas ao
Férum serdo oriundos do orgamento anual da Secretaria Especia de
Se;l]de Indigena (SESAI/MS). (Origem: PRT MS/IGM 644/2006, Art.
70

Parégrafo Unico. Esses recursos serdo destinado as execu-
¢Oes das atribuicdes do Forum, a capacitagdo permanente dos mem-
bros dos Conselhos Distritais e Locais e as reunides dos Conselhos
Distritais e Locais de Salde Indigena com base nas atividades de
controle social definidas nos Planos Distritais de Saide Indigena.(Ori-
gem: PRT MS/GM 644/2006, Art. 7°, Parégrafo 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 ORGANIZAQAO DO CONTROLE SOCIAL NO SUB-
SISTEMA DE ATENGAO A SAUDE INDIGENA

Art. 10. Este Capitulo dispde sobre a organizacédo do controle
social no Subsistema de Atencgio a Salde Indigena, coordenado pela
Secretaria Especial de Salde Indigena do Ministério da Salde (SE-
SAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 1°)

Art. 11. O controle social no Subsistema de Atencédo a Salide
Indigena serd efetivado por meio dos seguintes 6rgéos colegiados:
(Crigem: PRT MS/IGM 755/2012, Art. 29)

| - Conselhos Locais de Salde Indigena; (Origem: PRT
MS/GM 755/2012, Art. 2°, 1)

Il - Conselhos Distritais de Saide Indigena; e (Origem: PRT
MS/IGM 755/2012, Art. 2°, 11)

Il - Férum de Presidentes de Conselhos Distritais de Salide
Indigena. (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 2°, 1)

Parégrafo Unico. Os Conselhos de Salde Indigena e o Fo-
rum de Presidentes de Conselhos Distritais de Salide Indigena serdo
congtituidos por ato do Secretério da Secretaria Especial de Salde
Indigena (SESAI/MS). (Origem: PRT MS/IGM 755/2012, Art. 2,
Parégrafo Unico)

Art. 12. Os Conselhos Locais de Saide Indigena, 6rgdos
colegiados de cardter permanente e consultivo, serdo constituidos no
ambito de cada Distrito Sanité&rio Especial Indigena (DSEI/SE-
SAI/MS) e compostos por representantes eleitos pelas respectivas
comunidades para 0 exercicio das seguintes competéncias: (Origem:
PRT MS/IGM 755/2012, Art. 3°)

| - manifestar-se sobre as agBes e os servicos de atencéo a
salide indigena necessérios as respectivas comunidades; (Origem:
PRT MSIGM 755/2012, Art. 3°, 1)

Il - avaliar a@(ecugéo das acOes de atencdo a salide indigena
nas comunidades; (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 3°, I1)

Il - eleger conselheiros representantes das comunidades in-
digenas para integrarem os Conselhos Distritais de Salde Indigena; e
(Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 39, 111)

IV - encaminhar propostas aos Conselhos Distritais de Salide
Indigena. (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 3°, IV)

§ 1° O nimero de membros de cada Conselho Local de
Salide Indigena sera definido pelo respectivo Conselho Distrital de
Saude Indigena e homologado pelo dirigente titular do Distrito Sa-
nitério Especia Indigena (DSEI/SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM
755/2012, Art. 3°, § 1°)

§ 2° Os membros dos Conselhos Locais de Salde Indigena
serdo designados pelo dirigente titular do Distrito Sanitério Especial
Indigena (DSEI/SESAI/MS) e homologados pelo Secretério Especial
de Saide Indigena. (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 3°, § 2°)
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§ 3° O Conselho Local de Salde Indigena elaboraré e apro-
vard seu regimento interno, o qual serd homologado pelo dirigente
titular do Distrito Sanitério Especial Indigena (DSEI/SESAI/MS).
(Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 3°, § 39)

Art. 13. Os Conselhos Didtritais de Salde Indigena, 6rgéos
colegiados de carédter permanente e deliberativo, seréo instituidos no
ambito de cada Distrito Sanité&rio Especial Indigena (DSEI/SE-
SAI/MS) e terdo a seguinte composi¢do: (Origem: PRT MS/GM
755/2012, Art. 4°)

| - cinquenta por cento de representantes dos usuérios, eleitos
pelas respectivas comunidades indigenas da éarea de abrangéncia de
cada Distrito Sanitério Especia Indigena (DSEI/SESAI/MS); (Ori-
gem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 49, 1)

I - vinte e cinco por cento de representantes dos que com-
pdem a forca de trabalho que atua na atencéo a salide indigena no
Distrito Sanitério Especia Indigena e em drgaos do SUS que exe-
cutam agles de apoio complementar no ambito do Distrito Sanitario
Especia Indigena (DSEI/SESAI/MS), todos €leitos pelos represen-
tados; e (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 4°, 11)

Il - vinte e cinco por cento de representantes dos governos
municipais, estaduais, distrital, federal e prestadores de servigos na
area de salde indigena, conforme o caso, nos limites de abrangéncia
de cada Distrito Sanitério Especia Indigena (DSEI/SESAI/MS), in-
dicados pelos dirigentes dos 6rgdos que representam. (Origem: PRT
MS/GM 755/2012, Art. 4°, 111)

§ 1° Os membros dos Conselhos Distritais de Satide Indigena
serdo designados pelo Secretério Especial de Salde Indigena (SE-
SAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 4° § 1°)

§ 2° O Conselho Digtrital de Saide Indigena definira o nu-
mero de seus membros, bem como elaborard e aprovard seu re-
gimento interno, os quais serdo homologados pelo Secretéario Especial
de Salde Indigena (SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 755/2012,
Art. 4° § 2°)

Art. 14. Compete aos Conselhos Distritais de Salde Indi-
gena: (Origem: PRT MS/IGM 755/2012, Art. 5°)

| - participar na elaboracéo e aprovacéo do Plano Distrital de
Salide Indigena e acompanhar e avaliar sua execucgdo; (Origem: PRT
MS/GM 755/2012, Art. 5°, 1)

Il - avaliar a execucdo das agOes de atengdo integral a salide
indigena; e (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 5°, 1)

Il - apreciar e emitir parecer sobre a prestac@o de contas dos
Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS). (Origem:
PRT MS/GM 755/2012, Art. 5°, I11)

Parégrafo Unico. As resolugdes dos Conselhos Distritais de
Satide Indigena seréo homologadas pelo Secretario Especia de Salde
Indigena (SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. 5°,
Paragrafo Unico)

Art. 15. Fica ingtituido, no ambito da Secretaria Especia de
Satide Indigena (SESAI/MS), o Férum de Presidentes dos Conselhos
Distritais de Salde Indigena, de caréter permanente e consultivo, com
as seguintes competéncias. (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art.
6°)

| - participar da formulacdo e do acompanhamento da exe-
cucdo da Politica Nacional de Atencdo a Salide dos Povos Indigenas;
(Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. €°, 1)

Il - zelar pelo cumprimento da Politica Nacional de Atencéo
a Salde dos Povos Indigenas; e (Origem: PRT MS/IGM 755/2012,
Art. 6°, 1)

Il - promover o fortalecimento e a articulagdo do controle
social no ambito do Subsistema de Atencdo & Salide Indigena e do
SUS. (Origem: PRT MS/GM 755/2012, Art. €°, 111)

Paragrafo Unico. O regimento interno do Férum de Pre-
sidentes de Conselhos Distritais de Salide Indigena seréa elaborado e
aprovado pelo respectivo colegiado, o qual ser4 homologado pelo
Secretério Especial de Salde Indigena (SESAI/MS). (Origem: PRT
MS/GM 755/2012, Art. 6°, Parégrafo Unico)

TITULO Il

DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO AMBITO DO
SUBSISTEMA DE ATENGCAO A SAUDE INDIGENA

CAPITULO | N R

DAS DIRETRIZES DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
NO SUBSISTEMA DE ATENGCAO A SAUDE INDIGENA (SA-
SISUs)

Secéo |

Das Disposicoes Gerais

(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO 1)

Art. 16. Este Capitulo aprova as Diretrizes da Assisténcia
Farmacéutica no Subsistema de Atencdo a Salde Indigena (SASI-
SUS). (Origem: PRT MS/IGM 1800/2015, Art. 1)

Secéo |1

Dos Principios

(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO II)

Art. 17. As Diretrizes da Assisténcia Farmacéutica no SA-
SISUS partem dos seguintes principios: (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 29)

| - promogdo, protecdo e recuperacdo da salde, tanto in-
dividual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial
e visando 0 seu acesso e uso raciona; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 29, 1)

Il - consideragdo das necessidades e realidades epidemio-
l6gicas de cada DSEI/SESAI/MS e orientagdo para a garantia dos
medicamentos da atencdo bésica a populagéo; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 29, 11)

Il - valorizagdo e incentivo das préticas de salde tradi-
cionais dos povos indigenas que envolvam o conhecimento, o uso de
plantas medicinais e demais costumes tradicionais utilizados no tra-
tamento de doengas e outros agravos a salde, articulando-as com as
demais ages de salde dos Distritos Sanitérios Especiais Indigenas
(DSEI/SESAI/MS); (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 2°, 111)
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IV - garantia da autonomia dos povos indigenas quanto a
realizagdo ou autorizagdo de levantamentos e divulgacao dos habitos
e costumes tradicionais, conhecimentos e praticas terapéuticas, com
promogdo do respeito as diretrizes, politicas nacionais e legislagdo
relativa aos recursos genéticos, bioética e bens imateriais das so-
ciedades tradicionais, como forma de preservacdo da cultura dos
povos indigenas; e (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 2°, 1V)

V - execucdo diferenciada das agOes da assisténcia farma-
céutica, através do reconhecimento das especificidades étnicas e cul-
turais dos povos indigenas e seus direitos territoriais. (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 29, V)

Secdo 111

Dos Eixos Estratégicos

(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO 11)

Art. 18. As Diretrizes da Assisténcia Farmacéutica no SA-
SISUS possuem o0s seguintes eixos estratégicos: (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 39

| - Descentralizagdo da Gestdo; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 39, 1)

Il - Recursos Humanos; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015,
Art. 32, 1)

III)- Instalacdes Fisicas, (Origem: PRT MS/IGM 1800/2015,
Art. 39, 111

IV - Sistema de Informacdo; e (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 39, 1V)

V - Promog&o do Uso Raciona de Medicamentos. (Origem:
PRT MS/GE/I 1800/2015, Art. 3%, V)

Sul

Do Eixo da Descentralizagdo da Gestdo

(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO I, Segio
)

Art. 19. No Eixo da Descentralizacdo da Gestdo, compete:
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°)

| - a Secretaria Especial de Salde Indigena (SESAI/MS):
(Crigem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, 1)

a) coordenar e apoiar a organizagdo da assisténcia farma-
céutica no SASISUS; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, 1,

b) garantir recursos financeiros aos Distritos Sanitérios Es-
peciais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) para a organizacdo e estrutu-
racdo dos servigos em assisténcia farmacéutica; e (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 4° 1, b)

C) apoiar e participar, junto aos Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (DSEI/SESAI/MS), dos processos de negociagdo com 0s
estados e municipios para defini¢co e pactuacéo da rede de referéncia
da aten¢do a salde indigena, inclusive a assisténcia farmacéutica;
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, |, c)

Il - aos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SE-
SAI/MS): (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, |)

a) organizar suas redes de servigos de atengdo béasica de
forma a promover o acesso dos povos indigenas aos medicamentos; e
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, 11, &)

b) definir procedimentos de referéncia e contrareferenma
com a rede de servicos do SUS para promover 0 acesso aos me-
dicamentos que ndo estejam padronizados no componente béasico da
assisténcia farmacéutica do Elenco Nacional de Medicamentos da
Salide Indigena vigente, com o objetivo de possibilitar os atendi-
mentos de média e alta complexidade aos povos indigenas; e (Ori-
gem: PRT MS/IGM 1800/2015, Art. 4°, 11, b)

I1l - aos postos de salide localizados nas aldeias e aos Polos
Base: ser a primeira referéncia para os atendimentos as comunidades
indigenas, devendo a maioria dos agravos a salde, cujos tratamentos
dependam de medicamentos da atencéo bésica, serem resolvidas nes-
se nivel. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, I11)

§ 1° As redes de servigo dos Distritos Sanitérios Especiais
Indigenas (DSEI/SESAI/MS), integradas, hierarquizadas e articuladas
com a rede do SUS, possibilitardo o desenvolvimento das agbes de
assisténcia farmacéutica no nivel local; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 4°, § 1°)

§ 2° Na hip6tese do inciso |1, as demandas que ndo forem
atendidas no grau de resolutividade dos postos de salide e Polos Base
serdo referenciadas para a rede de servigos do SUS, de acordo com a
realidade de cada Distrito Sanitario Especial Indigena (DSEI/SE-
SAI/MS); (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 4°, 8 2°)

§ 3° O dinhamento com a pol|t|ca de assisténcia farma-
céutica do SUS e a articulagdo com os estados e municipios devem
permitir o fornecimento de medicamentos dos componentes estra-
tégico e especializado aos povos indigenas. (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 4°, § 3°)

Subsegéo |1

Do Eixo de Recursos Humanos 3

(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IlI, Secéo

Art. 20. No Eixo de Recursos Humanos, compete aos Dis-
tritos Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), em articu-
lacdo com a Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS) e
com os gestores estaduais e municipais do SUS, redizar ages no
sentido de promover o desenvolvimento, formagdo, valorizaggo, fi-
xagd0 e capacitacdo de recursos humanos que atuem na assisténcia
farmacéutica, para qualificacdo do servico, observado o seguinte:
(Crigem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 5°)

| - a capacitacdo dos recursos humanos para a salide indigena
devera ser priorizada como instrumento fundamental de adequacso
das acbes dos profissionais e servicos de salde do SUS as espe-
cificidades da atenco a salde dos povos indigenas e as redidades
técnicas, legais, politicas e de organizagdo dos servigos; (Origem:
PRT MS/GM 1800/2015, Art. 5°, 1)

Il - seréo promovidos cursos de atualizagdo, aperfeicoamento
e especializag8o para gestores e profissionais que lidam com a as-
sisténcia farmacéutica no SASISUS; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 5°, 1)
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Il - serd levada em consideragio a atuagdo em contexto
intercultural para a preparacdo de recursos humanos; (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 5°, 111)

IV - o continuo desenvolvimento e capacitacdo do pessoal
envolvido nos diferentes planos, programas e atividades que ope-
racionalizam a assisténcia farmacéutica no SASISUS deverdo con-
figurar mecanismos de articulagéo intersetorial, de modo que os Dis-
tritos Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) e o nivel cen-
tral da Secretaria Especia de Salde Indigena (SESAI/MS) possam
dispor de recursos humanos em qualidade e quantidade, cujo pro-
vimento, adequado e oportuno, é de responsabilidade tanto da SE-
SAI/MS como dos proprios Distritos Sanitarios Especiais Indigenas
(DSEI/SESAI/MS); e (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 5°,
V)

V - poder8o ser empregados profissionais para auxiliar nas
atividades e ages de assisténcia farmacéutica dos Distritos Sanitérios
Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), de forma a contribuir com a
qualidade dos servicos de salide prestados. (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 5°, V)

Subsecéo 111

Do Eixo de Instalagtes Fisicas

(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IIl, Segéo
1)

Art. 21. No Eixo das Instalagdes Fisicas, os Distritos Sa-
nitérios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), apoiados pela Se-
cretaria Especial de Satide Indigena (SESAI/MS), organizardo as ins-
talagdes fisicas da assisténcia farmacéutica de forma a obedecer as
exigéncias e critérios legais, sanitérios e de seguranga, de modo a ndo
afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, a
esterilidade dos medicamentos. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015,
Art. 69

§ 1° Nos planos e plangjamentos dos Distritos Sanitérios
Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), recursos financeiros deverao
estar previstos para aquisicdo, construcdo ou reforma de iméveis
destinados para serem as instalagdes fisicas da assisténcia farma-
céutica; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 6°, § 19

§ 2° A estruturagdo das instalagBes fisicas, incluindo a dis-
ponibilizagdo de materiais de informética nas Centrais de Abaste-
cimento Farmacéutico (CAF) e farmécias, deve permitir a integragéo
dos servigos e o desenvolvimento das acles de assisténcia farma-
céutica, permitindo, dessa forma, a garantia da qualidade dos me-
dicamentos, o atendimento humanizado e a efetiva implantagdo de
acOes capazes de promover a melhoria das condi¢des de assisténcia a
salde indigena. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 6° § 2°)

Subsegdo IV

Do Eixo do Sistema de Informacéo .

(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IIl, Segdo

Art. 22. No Eixo do Sistema de Informag&o seré adotado um
sistema que permita o planejamento, o acompanhamento da aplicagéo
dos recursos financeiros, o controle e avaliagdo, além de estabelecer
o perfil de prescricdo e de dispensacéo 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. 79

I)- o controle de estoque; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015,
Art. 7°, |

Il - a rastreabilidade dos medicamentos distribuidos, dis-
pensados e remanejados; e (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 7°,
1)

%)

Il - possibilitar as dispensagdes, o conhecimento do perfil de
consumo, 0 acompanhamento do uso dos medicamentos e, ainda, a
geracdo de dados para o desenvolvimento de indicadores de assis-
téncia farmacéutica para auxiliar no plangjamento, avaliagdo e mo-
nitoramento das ages nessa area. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015,
Art. 79, 111)

§ 1° Fica instituido o Sistema Nacional de Gestéo da As-
sisténcia Farmacéutica da Saide Indigena (Hérus Indigena) como o
sistema de informagdo oficial para a gestéo da assisténcia farma-
céutica na SASISUS; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 7°, §
19

§ 2° O Horus Indigena seréd implantado e aimentado de
forma continua nos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas
(DSEI/SESAI/MS), de forma a subsidiar o planejamento, o moni-
toramento e avaliagdo das agBes e, assim, fortalecer a gestdo da
assisténcia farmacéutica do SASISUS; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 7°, § 2°)

§ 3° A Secretaria Especia de Salde Indigena (SESAI/MS),
os Distritos Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), o De-
partamento de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e o Departa-
mento de Informética do SUS (DATASUS) deverdo dar suporte ao
Hérus Indigena e prover condi¢es para seu 0 uso com rapidez e
eficiéncia na operabilidade. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art.
7°, 8§39

Subsecéo V

Do Eixo da Promogéo do Uso Raciona de Medicamentos

(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO I, Segio

Art. 23. No Eixo da Promocdo do Uso Raciona de Me-
dicamentos, compete aos DSEI/SESAI/MS: (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 89)

| - dar especia destaque as agOes educativas dos usudrios
acerca dos riscos da automedicagdo, da interrupcdo do tratamento, da
troca do medicamento prescrito e outros problemas relacionados a
medicamentos, bem como quanto & necessidade da apresentacdo da
receita do profissional prescritor legamente habilitado para o re-
cebimento de medicamentos, sobretudo de farmacos sujeitos ao con-
trole especid; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 8°, 1)
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Il - levar em considerag@o as especificidade culturais, in-
clusive as barreiras da lingua, para as atividades educativas de pro-
mo¢&o do uso racional de medicamentos aos usudrios dos servicos do
SASISUS; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 8°, 1)

Il - desenvolver atividades educativas dirigidas aos pro-
fissionais prescritores dos medicamentos e aos dispensadores, incen-
tivando as prescri¢oes contendo farmacos que fazem parte do Elenco
Naciona de Medicamentos da Salde Indigena; (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 8°, 111)

IV - incentivar e valorizar as préticas farmacolégicas tra-
dicionais indigenas que envolvam o uso de plantas medicinais; e
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 8°, 1V)

V - redlizar agBes de farmacovigilancia, juntamente com as
equipes multidisciplinares de salde 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 di-
daticos dever&o ser elaborados de forma a favorecer o entendimento
por parte dos indigenas; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 8°, §
19

§ 2° Para fins do disposto no inciso Ill, o farmacéutico
deverd promover, junto as equipes multidisciplinares dos Distritos
Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), agBes, discussdes e
debates com os prescritores, sgjam profissionais integrantes do SA-
SISUS ou fora dele, acerca de aternativas terapéuticas que con-
templem os medicamentos padronizados, caso as prescricdes apre-
sentem medicamentos ndo padronizados. (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 8°, § 2°)

Secéo 1V

Do Plangjamento da Assisténcia Farmacéutica no SASISUS

(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO 1V)

Subsegéo |

Das Disposiches Gerais i

(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO IV, Secéo

D

Art. 24. O plangamento das acBes de assisténcia farma-
céutica no SASISUS serd iniciado por meio da realizagdo de diag-
nostico, cuja finalidade é conhecer a situagdo atual, aém de iden-
tificar os fatores que interferem no desempenho das agdes. (Origem:
PRT MS/GM 1800/2015, Art. 99

§ 1° A Secretaria Especia de Salide Indigena (SESAI/MS) e
os Distritos Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), ao rea
lizarem atividades de plangjamento, deverdo contar com a presenca
de uma equipe multidisciplinar, incluindo necessariamente a parti-
cipagdo do profissional farmacéutico que, dispondo dos conhecimen-
tos técnicos inerentes a profissdo, contribuiré para o correto emprego
dos recursos publicos e possibilitard o controle, o aperfeicoamento
continuo e a avaliagdo permanente das agBes e resultados obtidos;
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 9°, § 19

§ 2° O planejamento devera possibilitar o conhecimento da
realidade na qual se desgja intervir, por meio da elaboracdo de ob-
jetivos claros, precisos, de acordo com prioridades e metas esta
belecidas, além da definicdo de mecanismos de monitoramento e
avaliacdo das acles de assisténcia farmacéutica (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 9°, § 29)

Art. 25. Os Distritos Sanitérios Especiais Indigenas
(DSEI/SESAI/MS) elaborardo o Plano de Acdo, documento formu-
lado a partir da identificagdo de problemas para os quais se elaboram
objetivos, acBes e atividades com o fim de resolvélos, em con-
formidade com um Cronograma de Execucdo. (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 10)

Parégrafo Unico. O Plano de Acdo deverd possibilitar o
conhecimento dos problemas internos e externos, evitar 0 improviso,
estabelecer prioridades e proporcionar eficiéncia, eficacia e efetivi-
dade nas agBes programadas na érea de assisténcia farmacéutica.
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 10, Paragrafo Unico)

Subsecgo 11
Da Selecdo de Medicamentos ;
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO 1V, Segéo

1))

Art. 26. Ato do Ministro de Estado da Salde aprovara o
Elenco Nacional de Medicamentos da Salde 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 Salde Indigena seré baseada em cri-
térios epidemiol 6gicos, técnicos e econdmicos, visando assegurar me-
dicamentos seguros, eficazes e custo-efetivos, com a finalidade de
racionalizar seu uso, harmonizar condutas terapéuticas, direcionar os
processos de aquisi¢do e formulacdo de politicas farmacéuticas; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 11, § 19

§ 2° Integrar&o o Elenco Nacional de Medicamentos da Sal-
de Indigena aqueles medicamentos considerados basicos e indispen-
saveis para atender a maioria dos problemas de salde da populagéo
indigena, segundo a situagdo epidemioldgica da comunidade; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 11, § 29)

§ 3° Os medicamentos que compdem o Elenco Nacional de
Medicamentos da Salde Indigena deverdo estar contemplados no
Componente Bésico da Relagdo Nacional de Medicamentos (RE-
NAME) vigente; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 11, § 39

8§ 4° A assisténcia farmacéutica do nivel central se baseara no
Elenco Nacional de Medicamentos da Salide Indigena para elaborar
0s processos de aguisicdo centralizados da Secretaria Especia de
Sal]%e Ir)1digena (SESAI/MS). (Crigem: PRT MS/GM 1800/2015, Art.
11, § 4°

Art. 27. Os medicamentos que compdem o Elenco Nacional
de Medicamentos da Salide Indigena devem estar continuamente dis-
poniveis aos indigenas que deles necessitem, nas formas farmacéu-
ticas apropriadas. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 12)

Art. 28. Fica ingtituido o Comité de Farmécia e Terapéutica
no ambito da Secretaria Especia de Salide Indignea (SESAI/MS),
com a competéncia precipua de selecionar os medicamentos que com-
pdem o Elenco Naciona de Medicamentos da Salide Indigena. (Ori-
gem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 13)

§ 1° Serdo criados os Comités Distritais de Farmécia e Te-
rapéutica, que teréo entre suas competéncias a elaboragdo e a revisao
dos Elencos de Medicamentos Padronizados de cada Distrito Sa-
nitério Especial Indigena (DSEI/SESAI/MS), respeitadas as especi-
ficidades e necessidades locais; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015,
Art. 13, § 1°)

§ 2° O rol das competéncias, a composi¢ao e a organizagdo
dos Comités de Farmécia e Terapéutica em ambito Naciona e Dis-
trital ser8o ingtituidos por meio de ato especifico do Ministro de
Estado da Saide. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 13, § 2°)

Art. 29. Para atender ao perfil epidemioldgico local, bem
como as sazonadidades das doengas em cada regiao, os Distritos
Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) poderéo adotar re-
lagbes de medicamentos especificos e complementares ao Elenco
Naciona de Medicamentos da Salde Indigena, desde que baseado no
Componente Basico da RENAME vigente. (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 14)

Subseggo 111

Da Programagéo }

(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO 1V, Segdo

1))

Art. 30. Os Distritos Sanitérios Especiais Indigenas
(DSEI/SESAI/MS), baseados no histérico de consumo, definirdo as
prioridades e as quantidades de medicamentos a serem adquiridas,
levando em consideracdo: (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art.
15)

| - o perfil epidemioldgico local; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 15, 1)

Il - apopulacdo assistida; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015,
Art. 15, I1)

Il - o estoque atual; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art.
15, 111)

IV - os servicos ofertados; e (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 15, IV)

V - os dados de consumo e de demanda n&o atendida. (Ori-
gem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 15, V)

§ 1° Para fins do disposto neste artigo, deverdo ser con-
solidadas e avaliadas as informagdes e os dados dos relatérios do
§§tema Horus Indigena; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 15, §
10

§ 2° Os Distritos Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI/SE-
SAI/MS) deverdo definir as reais necessidades de medicamentos de
forma a ndo superestimar ou subestimar as quantidades de medi-
camgnto)s a serem adquiridas; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art.
15, § 2°

§ 3° Os Distritos Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI/SE-
SAI/MS) consolidaréio os dados de consumo de medicamentos de
cada unidade que presta atendimentos de salide a populagdo indigena.
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 15, § 39

Art. 31. Compete & Secretaria Especial de Salde Indigena
(SESAI/MS) o acompanhamento e a avaliago da programagdo rea-
lizada pelos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SE-
SAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 16)

Subsegdo IV

Da Aquisi¢cdo }

(Origem: PRT MS/IGM 1800/2015, CAPITULO 1V, Segdo
V)

Art. 32. Os processos de aguisi¢do serdo conduzidos a nivel
central pela Secretaria Especial de Salide Indigena (SESAI/MS) e, de
forma a contemplar as necessidades e realidades epidemioldgicas
locais, pelos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SE-
SAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 17)

§ 1° A aquisi¢do de medicamentos pelos Distritos Sanitérios
Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), por meios licitatérios pro-
prios, dependera de prévia autorizacdo da Secretaria Especial de Sal-
ge Ir)ldl'gena (SESAI/MS); (Crigem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 17,

10

§ 2° As aquisi¢des de que tratam este artigo serdo realizadas
em estrita observancia a legislagdo vigente para licitagles da Ad-
ministracdo Publica (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 17, §
29)

Subsecéo V

Do Armazenamento .

) (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO 1V, Segdo
\Y

Art. 33. Os servicos dos Distritos Sanitarios Especiais In-
digenas (DSEI/SESAI/MS) deverdo dispor de éareas suficientes de
armazenamento dos produtos que possibilitem o estoque ordenado
dos diferentes tipos de medicamentos e materiais, assegurando as
condi¢Bes adequadas para manutencéo da integridade. (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 18)

Paragrafo Unico. Dependendo dos tipos de produtos a serem
armazenados e das condicdes de conservagdo exigidas, deve-se dispor
de &reas especificas para estocagem de produtos de controle especial,
tais como area para termolébeis, psicofarmacos, imunobiol6gicos, in-
flaméaveis, materiais médicos-hospitalares e outros produtos existen-
tes. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 18, Parégrafo Unico)

Art. 34. Os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas
(DSEI/SESAI/MS), com apoio da Secretaria Especial de Saude In-
digena (SESAI/MS), organizardo as instalagdes fisicas da assisténcia
farmacéutica nas unidades onde haja recebimento, armazenamento,

distribuicéo e dispensacdo de medicamentos de forma a obedecer as
exigéncias e critérios sanitarios e de seguranga, além de observar aos
seguintes critérios; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 19)

| - estar estruturadas para propiciar a recepgdo, estocagem,
conservacdo, guarda e controle de estoque de medicamentos; (Ori-
gem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 19, )

Il - estar localizadas em lugares de fécil acesso para o re-
cebimento e distribuicdo dos medicamentos; (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 19, 11)

Il - dispor de espaco suficiente para circulagdo e movi-
mentagdo de pessoas, produtos, equipamentos e veiculos; (Origem:
PRT MS/IGM 1800/2015, Art. 19, III)

IV - estar em condicOes adequadas de temperatura, ven-
tilagdo, luminosidade e umidade; e (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 19, 1V)

V - estar em conformidade com a conservacdo ambiental.
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 19, V)

Parégrafo Unico. Projetos de reformas ou de obras poderéo
ser elaborados, ficando a cargo da Secretaria Especia de Saide In-
digena (SESAI/MS) a autorizagdo da execugdo, respeitadas as ques-
tdes orcamentérias. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 19, Pa-
régrafo Unico)

Art. 35. As validades dos medicamentos serd0 monitoradas
constantemente, de modo que informagfes sejam coletadas em tempo
hébil para a tomada de decisdes ou providéncias. (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 20)

§ 1° No caso de medicamento préximo ao vencimento, de-
verdo ser priorizados os remanegjamentos ou transferéncias entre os
Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), na in-
tencdo de utilizar o produto na saide indigena; (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 20, § 1°)

§ 2° Os medicamentos de que trata 0 8 1° poderdo ser
disponibilizados a servigos pertencentes a outros 6érgdos, tais como
Secretarias Municipal e Estadual de Salde, hospitais, instituigdes
filantrépicas ou entidades que prestam atendimentos de salide a po-
pulacdo; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 20, § 2°)

§ 3° Todos os casos de remangjamentos ou transferéncias
deverdo ser devidamente documentados e justificados. (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 20, § 3°)

Art. 36. Para 0 adequado descarte de residuos de servicos de
salde, cabe aos Distritos Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI/SE-
SAI/MS) elaborar e implantar Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Salde, conforme as normas vigentes. (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 21)

Subsegéo VI

Da Distribuigéo i

(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO 1V, Segdo
VI)

Art. 37. Os servigos de salde dos Distritos Sanitarios Es-
peciais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) deverdo estar organizados para o
suprimento de medicamentos as unidades de salde 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 informag&o; (Ori-
gem: PRT MS/IGM 1800/2015, Art. 22, § 1°)

§ 2° Os fluxos de distribuig8o de medicamentos dos Distritos
Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) e Polos Base de-
verdo ser estabelecidos de forma a permitir o acesso do indigena ao
medicamento na aldeia; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 22, 8
29

§ 3° Cabe a &ea de assisténcia farmacéutica dos Distritos
Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), juntamente com o
setor de operacOes logisticas, o plangjamento da distribuicdo com
elaboracdo 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 dis-
tribuidos as unidades de salide indigena sera definida pela assisténcia
Farmacéutica dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI/SE-
SAI/MS), e variara em fungdo da programagdo, da capacidade de
armazenamento e de suprimento, da demanda local, do tempo de
aquisicdo, da disponibilidade de transporte e de recursos humanos,
entre outros. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 22, § 49)

Art. 38. A logistica de distribui¢do levara em consideracéo as
condigBes locais de transporte como, por exemplo, estradas e rios.
(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 23)

Paragrafo Unico. Os meios de transporte utilizados atenderéo
as exigéncias e critérios sanitérios e de seguranga, de modo a nédo
afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, a
esterilidade dos medicamentos. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015,
Art. 23, Parégrafo Unico)

Subsecéo VII

Da Dispensacé i

(Origem: PRT MS/IGM 1800/2015, CAPITULO IV, Segdo
VII)

Art. 39. Compete aos Distritos Sanitérios Especiais Indigenas
(DSEI/SESAI/MS): (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 24)

| - estabelecer os fluxos para a dispensacdo, devendo ser
observado que somente podera ser dispensado medicamento mediante
apresentacdo de prescricdo; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art.
24, 1)

Il - implantar servigo de aten¢do farmacéutica nos Distritos
Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), priorizando grupos
de pacientes acometidos com doengas cronicas e degenerativas como,
por exemplo, diabetes e hipertensdo; e (Origem: PRT MS/GM
1800/2015, Art. 24, 11)
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Il - regularizar: (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 24,

1))

a) o responsavel técnico farmacéutico perante o Conselho
Regional de Farmécia do Estado no qual esta localizada a unidade
farmacéutica que presta servicos a comunidade indigena; e (Origem:
PRT MS/GM 1800/2015, Art. 24, 111, @)

b) as farmécias junto a Vigilancia Sanitaria local. (Origem:
PRT MS/GM 1800/2015, Art. 24, 111, b)

Art. 40. O ato da dispensacdo, além da entrega do me-
dicamento ao paciente, devera englobar orientagfes quanto ao correto
uso do medicamento, cuidados no uso, posologia, dosagem, duracdo
do tratamento, indicagdes, contraindicacOes, beneficios, riscos, in-
teracdo com alimentos ou outros farmacos, efeitos colaterais e con-
servacdo adequada do produto na moradia do indigena. (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 25)

§ 1° As informagBes transmitidas ao paciente indigena de-
vem 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, § 19

§ 2° O farmacéutico devera prestar orientagdo farmacéutica
no ato da dispensagdo para contribuir com a adesdo ao tratamento e,
em conseguéncia, com qualidade na terapéutica medicamentosa ao
indigena; (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 25, § 2°)

§ 3° A dispensagdo 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/SE-
SAI/MS) estabelecerdo mecanismos que permitam a farmacovigilan-
cia. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 25, § 49

Art. 41. Os Distritos Sanitérios Especiais Indigenas
(DSEI/SESAI/MS) utilizaro cadastro dos usuérios que contenha da-
dos sobre o paciente, informag@o sobre os tratamentos prescritos,
medicamentos dispensados, bem como o registro de ocorréncias no
uso dos medicamentos. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 26)

Parégrafo Unico. Os estabelecimentos de salide indigena que
tiverem o Hérus Indigena implantado registraréo no sistema todas as
dispensagoes, sobretudo as dispensacdes de Medicamentos Sujeitos a
Controle Especia. (Origem: PRT MS/GM 1800/2015, Art. 26, Pa
régrafo Unico)

do V

Do Elenco Nacional de Medicamentos da Salide Indigena

Art. 42. Fica aprovado o Elenco Naciona de Medicamentos
da Salide Indigena, constante do Anexo 1 do Anexo VIII , destinado
aos atendimentos de salde da atencdo basica voltados para a po-
pulacdo indigena. (Origem: PRT MS/GM 1059/2015, Art. 1°)

Art. 43. O Elenco Nacional de Medicamentos da Satide In-
digena, constante do Anexo 1 do Anexo VIII , foi atualizado de
acordo)com 0s seguintes critérios: (Origem: PRT MS/GM 1059/2015,
Art. 2°

| - considerag&o apenas de medicamentos elencados no Com-
ponente Basico da RENAME vigente, considerados de uso consa-
grado nos atendimentos de atencdo bésica a populagéo indigena de
acordo cc;m aprética clinica local; (Origem: PRT MS/GM 1059/2015,
Art. 29,1

Il - seleg@o de medicamentos registrados no Brasil, em con-
formidade com a legislacdo sanitéria vigente; (Origem: PRT MS/GM
1059/2015, Art. 22, 11)

Il - consideragdo do perfil de morbimortalidade e espe-
cificidad&s)da populagdo indigena; (Origem: PRT MS/GM 1059/2015,
Art. 29, 111

IV - consideragdo apenas de medicamentos com um Unico
principio ativo, admitindo-se combinagdes em doses fixas; e (Origem:
PRT MS/IGM 1059/2015, Art. 29, 1V)

V - identificagdo do principio ativo por sua Denominagéo
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 Salde redizara Ata de Registro de
Precos para a aquisicdo dos medicamentos relacionados no Elenco
Nacional de Medicamentos da Satide 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 epidemioldgicas locais, pelos DSEI/SESAI/MS. (Origem:
PRT MS/IGM 1059/2015, Art. 3°, § 1°)

§ 2° A aguisi¢cdo de medicamentos pelos Distritos Sanitérios
Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS), por meios licitatérios pré-
prios, dependera de prévia autorizagdo da SESAI/MS. (Origem: PRT
MS/GM 1059/2015, Art. 3°, § 29)

§ 3° As aguisicOes de que tratam os §1° e §2° serdo rea
lizadas em estrita observancia a legislagdo vigente para licitagdes da
Agimi nistracdo Publica (Origem: PRT MS/GM 1059/2015, Art. 3°, §
30

Secéo VI

Da Aquisicdo de Medicamentos e Insumos

Art. 45. Esta Secdo dispbe sobre a aquisicdo, pela SE-
SAI/MS ou DSEI/SESAI/MS, dos medicamentos e insumos cons-
tantes da RENAME, incluindo os medicamentos dos Componentes
Bésico, Estratégico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica, de
responsabilidade dos estados, Distrito Federal e municipios, para
atendimento aos povos indigenas e cria Grupo de Trabalho para
aveliagdo e elaboragdo de proposta de incorporacéo de novos me-
dicamentos e insumos para atendimento a salde indigena no ambito
do SUS. (Origem: PRT MSIGM 2974/2013, Art. 19

Art. 46. A aquisicdo de que trata esta Secdo apenas serd
realizada na hipétese de indisponibilidade da oferta dos medicamen-
tos e insumos pelos entes federados para atendimento aos povos
indigenas, desde que devidamente justificado e aprovado pela area
técnica de assisténcia farmacéutica da Secretaria Especia de Salde
Indigena (SESAI/MS) ou de cada Distrito Sanitério Especial Indigena
(DSEI/SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 2°)
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Art. 47. Para fins do disposto nesta Secdo, a Secretaria Es-
pecia de Salde Indigena (SESAI/MS) e os Distritos Sanitérios Es-
peciais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) ficam autorizados a adquirir me-
dicamentos e insumos de que trata o art. 45 para atendimento aos
povos indigenas, mediante descontos dos respectivos valores dos
montantes a serem transferidos do Ministério da Salide as Secretarias
de Salide 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 Secéo
serd4 comunicada no prazo até 30 (trinta) dias de sua realizagdo pela
Secretaria Especial de Salde Indigena (SESAI/MS) e pelos Distritos
Sanitérios Especiais Indigenas (DSEI/SESAI/MS) a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS). (Origem:
PRT MS/IGM 2974/2013, Art. 49

Pardgrafo Unico. Compete a SCTIE/MS, por meio do De-
partamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTI E/MS), aps o recebimento das comunicagdes de que trata
0 "caput", adotar as providéncias necess&rias para 0 desconto dos
valores gastos com os medicamentos e insumos adquiridos. (Origem:
PRT MS/GM 2974/2013, Art. 4°, Parégrafo Unico)

Art. 49. Os recursos financeiros para o custeio do disposto
nesta Secdo sdo oriundos do orcamento do Ministério da Salde,
devendo onerar o Programa de Trabalho 10.423.2065.20YP - Pro-

80, Protecdo e Recuperacdo da Salde Indigena. (Origem: PRT
MS/GM 2974/2013, Art. 59

Art. 50. Fica criado Grupo de Trabalho para avaiacdo e
elaboracdo de proposta de incorporagdo de novos medicamentos e
insumos para atendimento & salde indigena no &mbito do SUS. (Ori-
gem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 6°)

Art. 51. O Grupo de Trabaho de que trata o art. 50 sera
composto por representantes dos seguintes orgdos: (Origem: PRT
MS/GM 2974/2013, Art. 79

| - 2 (dois) representantes do DAF/SCTIE/MS; e (Origem:
PRT MS/IGM 2974/2013, Art. 7°, 1)

Il - 2 (dois) representantes do Departamento de Gestéo da
Salde Indigena (DGESI/SESAI/MS). (Origem: PRT MS/GM
2974/2013, Art. 7°, 11)

§ 1° O Grupo de Trabalho serd coordenado por um dos
representantes do DAF/SCTIE/MS, conforme indicacdo do Secretério
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. (Origem: PRT
MS/GM 2974/2013, Art. 7°, § 19

§ 2° Cada representante titular terd um suplente, que o subs-
tituird em seus impedimentos eventuais ou permanentes. (Origem:
PRT MS/IGM 2974/2013, Art. 7°, § 29)

§ 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 érgaos e entidades, plblicas e privadas, bem como especialistas
em assuntos afetos ao tema, cuja presenca seja considerada necessaria
parao)exercicio de suas fungdes. (Origem: PRT MS/IGM 2974/2013,
Art. 8°

Art. 53. Compete a0 DAF/SCTIE/MS fornecer o apoio ad-
ministrativo necessario ao desenvolvimento dos trabalhos e a con-
vocagdo das reunifes, elaboracdo de atas e encaminhamento dos do-
cumentos produzidos. (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art. 9°)

Art. 54. As fungBes desempenhadas no ambito do Grupo de
Trabalho ndo serdo remuneradas e seu exercicio serd considerado
servigo publico relevante. (Origem: PRT MS/GM 2974/2013, Art.

10)

Secdo VII

Das Disposi¢des Finais

(Origem: PRT MS/GM 1800/2015, CAPITULO V)

Art. 55. Os 6rgéos e entidades do Ministério da Salde, cujas
acles se relacionem com o tema objeto das Diretrizes da Assisténcia
Farmacéutica no SASISUS, promoverdo a elaboragcdo ou a reade-
quacdo de seus planos, programas, projetos e atividades na con-
formidade das prioridades estabel ecidas neste Capitulo. (Origem: PRT
MS/GM 1800/2015, Art. 27)

TITULO 1l i i

DOS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE INDIGENA E
DIRETRIZES PARA ELABORACAO DE SEUS PROJETOS AR-
QUITETONICOS

Art. 56. Este Titulo define os Subtipos de Estabelecimentos
de Salide Indigena e estabelece as diretrizes para elaboragdo de seus
projetos arquitetbnicos, no ambito do SASISUS. (Origem: PRT
MS/GM 1801/2015, Art. 19

Art. 57. O SASISUS é composto pelos seguintes Subtipos de
Estabelecimentos de Salide Indigena (Origem: PRT MS/GM
1801/2015, Art. 29)

| - Distrito Sanitério Especia Indigena (DSEl); (Origem:
PRT MS/GM 1801/2015, Art. 29, 1)

) Il - Polo Base (PB); (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art.
20,11

I1l - Unidade Basica de Salde Indigena (UBS!); e (Origem:
PRT MS/GM 1801/2015, Art. 22, 111)

IV - Casa de Saide Indigena (CASAI). (Origem: PRT
MS/GM 1801/2015, Art. 22, 1V)

Art. 58. Os DSEl s80 espagos territoriais, etnoculturais e
populacionais, onde vivem povos indigenas e sdo desenvolvidas acoes
de atengdo bésica de salide indigena e saneamento bésico, respeitando
0s saberes e as préticas de salde indigena tradicionais, mediante a
organizagdo da rede de atengdo integral, hierarquizada e articulada
com o SUS, dentro de determinada &rea geogréfica sob sua res-
ponsabilidade, podendo abranger mais de um Municipio e/ou um
Estado. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 39

Paragrafo Unico. A Sede do DSEI é a unidade de coor-
denacdo das acbes de atencdo & salde dos povos indigenas, que
desenvolve também atividades de saneamento bésico, gestéo, apoio
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técnico e apoio ao controle social visando a integralidade da salde
dos povos indigenas. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 3°,
Parégrafo Unico)

Art. 59. Os PB sdo subdivises territoriais dos DSEI, sendo
base para as Equipes Multidisciplinares de Salde Indigena (EMSI)
organizarem técnica/administrativamente a atencdo a salde de uma
populagdo indigena adstrita, configurando-se como primeira referén-
cia para os agentes indigenas de salde e saneamento que atuam nas
aldeias, podendo sua sede estar localizada numa adeia indigena ou
em uma aea urbana de Municipio. (Origem: PRT MS/GM
1801/2015, Art. 49

§ 1° A Sede de Polo Base Tipo | (PB-l), localizada em
aldeia, é a unidade destinada concomitantemente a administracéo e
organizagdo dos servicos de atengdo a salde indigena e saneamento,
bem como a execugdo direta desses servigos em area de abrangéncia
do Polo Base, definida dentro do territério do DSEI. (Origem: PRT
MS/GM 1801/2015, Art. 4°, § 19

§ 2° A Sede de Polo Base Tipo Il (PB-I1), localizada em éarea
urbana, é a unidade destinada exclusivamente & administragéo e or-
ganizagdo dos servicos de atencdo a salde indigena e saneamento
desenvolvida em &rea de abrangéncia do Polo Base, definida dentro
do territério do DSEI. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 4°, §
20)

Art. 60. A UBSI é o estabelecimento de salde localizado em
aldeia, destinado a execugéo direta dos servigos de atengéo a salde e
saneamento com uma estrutura definida e adaptada a partir das ne-
cessidades das comunidades assistidas. (Origem: PRT MS/GM
1801/2015, Art. 59

§ 1° A UBSI Tipo | sera construida em adeias que possuam
populacdo minima de referéncia entre 50 (cinquenta) e 250 (duzentos
e cinquenta) indigenas, que possuem Agente Indigena de Salde
(AlS), e se situem a uma distancia minima do PB de referéncia que
pode ser percorrida em até 2 (duas) horas por meio de acesso fluvia
ou terrestre. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 5°, § 1°)

§ 2° A UBSI Tipo Il sera construida em aldeias que possuam
populagdo 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 salde tipo Il, tipo |11 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° §
29)

§ 3° A UBSI Tipo Il ser4 construida em adeias que pos-
suam populagdo minima de referéncia acima de 501 (quinhentos e
um) indigenas e se situem a uma distancia minima entre unidades
basicas de salide tipo 111 ou de Sede de PB-I que possa ser percorrida
em até 3 (trés) horas por meio de acesso fluvia ou terrestre e devera
ofertar atendimento de profissional de nivel superior (geralmente é
meédico, enfermeiro, nutricionista, psicologo, farmacéutico ou dentista
gue integram as Equipes Multidisciplinares de Salide 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 Servicos do SUS para redizacdo de agdes complementares de
atencdo basica e de atencdo especializada, sendo destinada também
aos acompanhantes, quando necessario. (Origem: PRT MS/GM
1801/2015, Art. 69

Art. 62. A construgao, reforma e ampliac@o de quaisquer dos
Subtipos de Estabelecimentos de Salide Indigena de que trata este
Titulo deverdo considerar o seguinte: (Origem: PRT MS/GM
1801/2015, Art. 79

| - populagdo assistida; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015,
Art. 79, 1)

Il - atividades desenvolvidas no estabelecimento; (Origem:
PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, 11)

Il - categoria e nimero de profissionais atuantes; (Origem:
PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, 111)

IV - caracteristicas demogréficas, geogréficas e etnoculturais
da populagdo assistida; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°,
v

V - perfil epidemiolégico da populagdo da érea de abran-
géncia; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, V)

VI - condi¢Oes de acesso a populagdo assistida; e (Origem:
PRT MS/IGM 1801/2015, Art. 7°, VI)

VIl - organizag8o dos servigos de atengdo a salde indigena.
(Crigem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, VII)

§ 1° Os projetos de arquitetura para construgdo, ampliagéo e
reforma de quaisquer dos subtipos de estabelecimentos de salde do
SASISUS deverdo observar os critérios de que trata o Anexo 2 do
Anexo VIII e serdo judtificados em razdo: (Origem: PRT MS/GM
1801/2015, Art. 7°, § 1°)

| - das atividedes desenvolvidas; (Origem: PRT MS/GM
1801/2015, Art. 7°, § 1°, 1)

Il - das caracteristicas geogréficas; (Origem: PRT MS/GM
1801/2015, Art. 7°, § 1°, 1)

IIl - do nimero de habitantes;, (Origem: PRT MS/GM
1801/2015, Art. 7°, 8 10, I11)

IV - do nimero de EMSI atuantes; (Origem: PRT MS/GM
1801/2015, Art. 7°, § 1°, 1V)

V - da dispersdo ou concentragdo da populagdo; (Origem:
PRT MS/IGM 1801/2015, Art. 7°, § 1°, V

VI - das condi¢bes de acesso; e (Origem: PRT MS/GM
1801/2015, Art. 7°, § 1°, VI)

VIl - do perfil epidemioldgico de sua érea de abrangéncia
(Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, § 1°, VII)

§ 2° Compete aos DSEI a elaboragdo de propostas de cons-
trugdo, reforma e ampliago de Subtipos de Estabelecimentos de
Saude Indigena. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, § 2°)

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cédigo 10402017100300350

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



PO

Q%«E
2pndls

B L4 - . - o
N° 190, terca-feira, 3 de outubro de 2017 Diario Oficial da Uniao - suplemento ISSN 1677-7042 351
§ 3° Na elaboragdo de projetos para estabelecimentos da rede fisica do SASISUS a serem gg glqoxma 30%5 mo/r[\L fras?;o 550 T'— eI|IX|r et
implantados em Municipios, devera ser observados o Cédigo de Edificagio e a Lei de Uso do Solo local, 85 c:p: {82‘; 500mgfm ampola c m zggger‘lom'l d ZH
bem como atendidas as normas técnicas vigentes e os Critérios para Elaboracdo de Projetos de que trata p g pr
" 0 & 20 70  |dipirona 500mg/mL frasco 10 mL solucéo oral
0 Anexo 3 do Anexo VIII .(Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 7°, § 39) 71 |doxazosina, mesilado de 2mg comprimido
Art. 63. Os Subtipos de Estabel ecimentos de Salde Indigena de que trata este Titulo deverdo ser
; ; . ps - 72 |endapril, maleato de 10mg comprimido
cadastrados no Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salide (SCNES) e no Sistema de 73 |enalapril, maleato de 5mg comprimido
Informagdo de Atencdo a Satide Indigena (SIASI), de acordo com as tipologias e caracteristicas es- 74 |enalapril, maleato de 20mg comprimido
pecificas para 0 desenvolvimento da atencdo a salde dos povos indigenas. (Origem: PRT MS/IGM 75 eritromicina, estolato de 500mg comprimido
1801/2015, Art. 8°) 76  |eritromicina, estolato de 50mg/mL frasco 100 mL suspensdo oral
Paragrafo Unico. As regras para inclusfo dos subtipos de estabel ecimentos de salide indigena no 77 |espironolactona 25mg comprimido ]
SCNES congtara em Portaria especifica. (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 8°, Paragrafo Unico) 78  |etinilestradiol + levonorgestrel 0,03mg + 0,15mg comprimido ou drégea
Art. 64. Compete & Secretaria Especia de Salide Indigena (SESAI/MS): (Origem: PRT MS/GM gg 22 Eg Rg gglg %8%?& e TIOT $sngg;] go do o
1801/2015, Art. 9°) ( odi
| - elaborar e aprovar projetos padrio/referéncia para os Subtipos dos Estabelecimentos de g% E”Ugd' bitad 180mq : 0 colmprlmld;
Saiide Indigena definidos neste Titulo; (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 9, 1) gc fenonarhity ‘5‘ meI mL frasco 20 mL SOLLCED O
Il - analisar a pertinéncia das propostas de construcéo, reforma e ampliacdo de estabel ecimentos a4 ucor?razco? 15(;1mq %sﬂlla Ido
de salide indigena pleiteadas pelos DSEI, por intermédio do Departamento de Atengéo a Salde Indigena : : F——
(DASI/SESAI/MS); e (Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. %, 1) 85 |fluoxetina, cloridrato de 20mg comprimido ou capsu
Il - analisar os projetos arquitetdnicos quanto a0 comprimento das especificagdes técnicas das 86  |furosemida 40mg comprimido
propostas de construgdo, reforma e ampliagdo dos Subtipos de Estabelecimentos de Salde Indigena, por 87  |Furosemida 10mg/mL frasco 2 mL solucdo injetavel
intermédio do Departamento de Edlflcagoes e Saneamento em Salde Indigena (DSESI/SESAI/MS). 88 |gentamicina, sulfato de 5mg/mL frasco 5 mL colirio ]
(Origem: PRT MS/GM 1801/2015, Art. 9°, 111) 89  |gentamicina, sulfato de 5mg/g bisnaga 3,5 mg pomada oftamica
Anexo 1 do Anexo VIII ) ’ 90 |glibenclamida 5mg comprimido
ELENCO NACIONAL DE MEDICAMENTOS DA SAUDE INDIGENA (Origem: PRT g% 8 (éggl %%rgqlml frasco 500 mL gjngg;?tério
MS/GM 1059/2015, Anexo 1) ] ) | tor :
ELENCO NACIONAL DE MEDICAMENTOS DA SAUDE INDIGENA 93 dliclazida 30mg gomprimido de libera-
. = = 94 glicose 5% bolsa ou frasco 500 mL solucdo injetével
Item |Medicamentos Concentracao Apresentacéo o5 quaco (mikania glomerata Spreng) 5% Xarope
1 aciclovir 200mg comprimido o
2 laciclovir 50ma/g creme g? na oper!gol gmq — et d;
2 T Ao = haloperidol mg/m solugdo or
?1 ?Cab gg agetég saicilico %%%mq ggmg;:m:gg 98 |hidroclorotiazida 25mg comprimido ]
5 Zcido folico 0.2ma/mL solucio orad 99 hidrocortisona 500mg pg ,p%ra suspensao in-
6 acido sdicilico 5% pomada e f jetave
7 albendazol 40mg/mL suspensdo oral 1 8&) ::g:g)r(rllgl%sdee auminio 8138{,2(1 gjoﬁ??ggo oral
8 albendazol 400mg Sglmpnmldo mastiga- 8% horteld (mentha x_piperita L.) %88 mg capsula .
=t 1 buprofeno mg comprimido
0 oo de o 105, e 161 bibroren comprimicn
11 |aopurino _ 300mg comprimido 108 ' e om0 0, L " e
12 |amiodarona, cloridrato de 200mg comprimido ipratropio, brometo de mg/m (equivalente a solucéo inalante
13  |amitriptilina, cloridrato de 25mg comprimido 107 |soflavona de soja (glycine max (L.) gggﬁnqlml‘ de iprairopio) Znaila
14 |amoxicilina 500mg comprimido ou capsu- Mer ja (gly 9 cap
15 lamoxicilina 50mg/mL I;O para suspensio 108 |sossorb|da, dinitrato de 5mg coglmrimido sublin-
oral gua___
16  |amoxicilina + clavulanato de potéssio[(50mg + 12,5mg)/mL suspens&o oral 3 08 tsnpa?grzka)lz%?’ mononitrato de :fgmg/mL gmggomgrj;
17 amoxicilina + clavulanato de potéassio [500mg + 125mg comprimido 1T 1 2
18 [anlodipino, besilato de 5mg comprimido 1 % ggﬁgggtziﬂa _LOqu g%w:?mi do
19 anlodipino, besilato de 10mg comprimido 113 Tlactulose 667 o/l xarope
20 atenolo 20mg comprimico 114 |levotiroxina sodica 25mcqoI oomgr mido
21 atenolol 100mg comprimido 171 z
: - 115 |levotiroxina sodica 50mcg comprimido
22 |azitromicina 500mg comprimido 6 |levotiroxina sodica 100mc comprimido
23 azitromicina 40mg/mL poalpara SUSpensso 117 docaina, cloridrato de 2% 9 sol ugéo injetavel
24 |babosa (Aloe vera (L.) Burm. F) 200 mg/mL creme 118 lidocaina, cloridrato de N 223 i g
25 |beclometasona, dipropionato de 50mcg/dose aerossol_nasal 119 llidocaing, cloridrato de + epinefrina, 2% + 1.80.000 soluggo injetavel
26 beclometasona, dipropionato de 250mcg/dose aerossol oral ] 20 Tloratadina 10m comprimido
27 |benzilpenicilina benzantina 1.200.000UI S paa suspensio in- 5 loraiing Imginl Xarone
Jetév 2 — >
28 |benzilpenicilina benzantina 600.000U1 pec't),pglra suspensio in- %% rﬁecr&?)r%cgg?gna, e ?gg?nq/ml_ &Oggﬂgﬂa')d?ni i
|etav : s <0 [N|ELd
29 benlzjlpeni%i,lina procraina + benzilpe- [300.000U1 + 100.000UI pec'tn,pglra suspensdo in- %gl mgc rc% prr]gqeé%err_g?;oageetato de ggomlme glomsrra:oc g njetavel
nicilina potassica Jetév 1 i i
30 benzoilmetronidazol 40mg/mL suspensdo oral 126 |metformina, cloridrato de 850mg comprimido
31 betametasona, acetato de + betameta- [(3mg + 3mg)/mL suspensdo injetavel 127 |metildopa 250mg comprimido
_ sona,_fosfato dissodico de 128 |metoclopramida, cloridrato de 10mg comprimido
32 |biperideno, cloridrato de 2mg comprimido 129 [metoclopramida, cloridrato de 4mg/mL solucdo oral
33 |budesonida 32mcg aerossol na%\l 130 |metoclopramida, cloridrato de 5mg/mL solucéo injetavel
:‘»g‘r buc t'-'mr_l da Egmw aerossol nasal 131  |metoprolol, succinato de 25mg cgmprlr?ldl%t?e libera-
3 captopri 25mg comprimido ¢ao0 controlada
36 |carbamazepina 200mg comprimido 132 |metoprolol, succinato de 50mg comprimido de libera-
37  |carbamazepina ] 20mg/mL suspensdo oral . Gao controlada
38 [carbonato de célcio + colecalciferol [500mg + 200UI comprimido 133 |metronidazol 250mg comprimido
39  [carbonato de Litio 300mg comprimido 134 |metronidazol 400mg comprimido
40 |carvedilol 3,125mg comprimido 135 |metronidazol 100mg/g gel vaginal
41 carvedilol 12,5mg comprimido 136 |miconazol, nitrato de 2% creme .
42  |Céscara bagrada (rhamnus purshiana (500 mg capsula 137 |miconazol, nitrato de 2% creme vaginal
5 De(f:a]) . | 138 |nifedipino 10mg ; comprimido 4
cefalexina 500mg capsula ou comprimi- 139 |nistatina 100.000U1/mL SUSPensao or.
do 140 |nitrofurantoina 100mg capsula
44 |cefalexina 50mg/mL suspenséo oral 141 [nitrofurantoina 5mq/mL suspensio ora
jg Cetocongglol i %OOA)OO MCG SOL INJ CT 50 XaIm x etavel 142 norelisterona d / colmprimido el
cianocobalamina solugdo injetév 4 + + 30 injeta
‘ . . AMP VD AME X 1 ML ce0 inj 143 glo(l)’letl\ftale'e(r)na, aegantato e + Estra- (50mg 5mg)/mL soluco injetav
47 |[ciprofloxacino, cloridrato de 500mg comprimido . 144 nortriptilina 25mg capsula
438 claritromicina 500mg capsula ou comprimi- 145 |6leo minera - 6leo
' . o < 146 |omeprazol 20mg capsula
49 claritromicina 50mg/mL frasco 60 mL suspensdo oral imi i i-
50 |clonazepam 2,5mg/mL frasco 20 mL solucéo oral 147 |ondansetrona 4mg S%mprlmdo dispersi
51 cloreto de sodio 0,9% Bolsa ou frasco de 500mL [solucéo injetavel 148 |ondansetrona 8mg Comprimido
52  [cloreto de sddio 0,9% Bolsa 100mL solucdo injetavel 149 [paracetamol 500mg comprimido
53 cloreto de sodio 0,9% frasco 30 mL solucéo nasal 150 |paracetamol 200mg/mL solucdo oral
54  |clorexidina, gliconato de _ 10,129% frasco 250 mL solucgo bucal 151 |pasta d'dgua talco+g||cenna+OX|d de zin- pasta
55 cloridrato ou_hemitartarafo epinefrina |1mg/mL_ampola 1 mL solugéo injetavel co eg
56 |clorpromazina, cloridrato de 25mg comprimido . 25% 25%+25%+25% ] .
57 |clorpromazina, cloridrato de 100mg comprimido 152 |permaganato de potassio 100mg po ou comprimido
58  |dexametasona 0,1% frasco 5 mL calirio ou pomada of- 153  |permetrina 1% 0c80
59 et 0,1% bi 10 S -Eé D'er'rc?ar'ma loridrato d 400A) o id
dexametasona ,1% bisnaga 10g creme 1 piridoxina, cloridrato de mg comprimido
60 [dexametasona 0,1mg/mL frasco 120 mL elixir 156 |prednisolona, fosfato sddico de 4, 02m mL (equwalente a3mg |solucdo ora
61 |dexametasona 4mg comprimido ] de prednisolona/mL) -
62 |dexclorfeniramina, maleato de 0,4mg/mL frasco 120 mL solucéo ora ou xaro- 157  |prednisona 5mg comprimido
R pe 158 |prednisona ] _120mg comprimido
63 [dexclorfeniramina, maleato de 2mg comprimido 159 |prilocaina, cloridrato de + felipressi- 3% + 0,03U1/mL soluco injetavel
64 diazepam 5mg comprimido na
65 |diazepam 10mg comprimido 160 |prometazina, cloridrato de 25mg comprimido
66 digoxina 0,25mg comprimido 161 |prometazina, cloridrato de 25mg/mL soluco injetavel

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
pelo codigo 10402017100300351
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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 solugdo injetavel
166 |retinol, palmitato de 150.000UI/mL solucéo oleosa
167 |sais para reidratacdo oral 27,99 po para solucdo oral
168 |salbutamol, sulfato de 120,5mcg/dose (equivalente a  |aerossol oral
100mcg/dose de salbutamol)
169 |salbutamol, sulfato de 6mg/ml solucdo 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 suspensao oral
175 |sulfato ferroso 40mg comprimido
176 |sulfato ferroso 25mg/mL solucéo oral
177 |sulfato ferroso 5mag/mL xarope
178 tiamina, cloridrato de 300mg comprimido
179 [timolol, maleato de 0,50% colirio
180 |Unha de gato (uncaria tomentosa 100 mg capsula
(Willd. ex Roem. & Schuilt.))
181 |valproato de sodio ou acido valproi- |57,624mg/mL (equivaente a solugdo oral ou xaro-
co 50mg de acido valpréico/mL) pe
182 |valproato de sodio ou &cido valprdi- |576mg (equivalente a 500mg de |comprimido
co acido 'valproico)
183 |varfarina sodica 1mg comprimido

Anexo 2 do Anexo VIII

. CRITERIOS PARA PROJETOS DE SUBTIPOS DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
INDIGENA (Origem: PRT MSGM 1801/2015, Anexo 1) i
CRITERIOS PARA PROJETOS DE SUBTIPOS DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

INDIGENA

1.1 Unidade Bésica de Salde Indigena

Atividades desenvolvidas:
1. Recepgdo ao usu&rio;
2. Acolhimento multiprofissional;

3. Acdes de educacdo em salde e de educagdo ambiental;
4. Redlizagdo de procedimentos médicos e de enfermagem;

39. Acdes de educagdo permanente em salde.
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5. Atendimento de urgéncias basicas;

6. Acdes coletivas de salde bucal;

7. Atendimento odontolégico individual;
8. Acompanhamento dos tratamentos de longa duracéo;
9. Atencdo aos agravos a salde;

agua,

Nota: Outras atividades ndo listadas acima podem ser previstas de acordo com a necessidade da regiéo.

. AcOes do Programa Nacional de Imunizagdes,
. Acles de Vigilancia Alimentar e Nutricional;
. Acles de Atencdo Psicossocial;

. AcOes do Programa AIDS e DST;

. Acles de prevencdo e controle das hepatites virais;

. AcOes do Programa Nacional de controle da Tuberculose;

. A¢Oes Estratégicas para o Enfrentamento das Doengas Cronicas N& Transmissiveis;
. Ac¢Bes do Programa de Assisténcia Integral & Salde da Mulher;

. AcOes do Programa de Assisténcia Integral & Salde da Crianga;

. AcOes de hanseniase e doengas em eliminag&o;
. AgBes de controle de endemias;

. Préticas de cuidados indigenas;

. Outras agdes de atencdo basica preconizadas pelo Ministério da Salde;
. Coleta de material para exame;

. Preparo e leitura de laminas;

. Armazenagem e dispensacdo de medicamentos;
. Desinfecco e esterilizagdo de materiais;

. AcOes de saneamento;

. Execugdo do censo sanitério em sua area de abrangéncia;

. Guarda de ferramentas e de material de manutencdo do sistema de abastecimento
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de

. Armazenamento temporério dos residuos gerados no estabel ecimento;
. Armazenamento, conservagdo e aplicacdo de imunobiol dgicos;

. Comunicagdo entre comunidades e estabelecimentos de salide;

. Registros de agBes em salide e manutengéo de arquivo de prontudrios;
. Alimentacdo dos sistemas de informag&o;
. Comunicacdo com a rede de referéncia de média e alta complexidade;
. Acles de vigilancia em salde;
. Acles administrativas e de organizacdo dos servigos,
. Realizagdo de reunides;

UNIDADE BASICA DE SAUDE INDIGENA TIPO |

ATIVIDADES AMBIENTE AREA MINIMA MOBILIARIO E EQUIPAMENTOS OBSERVACOES
ATENDIMENTO EM SAUDE
4,5, 9, 22 Sala de procedimentos 9,00m? Mesa de trabalho com cadeira, armérios Prever bancada com pia e lavatério

em quantidade de acordo com a demanda
local, balanca, mesa para exames, mesa
auxiliar para instrumental,

armdrio vitrine com portas, balde porta

detritos com pedal, balanca, negatosco-

pio, instrumentais cirurgicos (caixa basi-
ca), refletor parabolico de luz fria

Apoio Administrativo

2, 11, 22, 28, 36, 37, 38, 39 Sala de apoio a0 AIS 7,50m? Mesa de trabalho com cadeira, armérios Prever instalagdo de um lavatorio.
em quantidade de acordo com a demanda
local e mesa para exames.
27, 28, 36, 37, 38, 39. Sala de apoio ao AISAN 7,50m2 Mesa de trabalho com cadeira, armérios | Prever acesso_externo para uso exclusivo
em quantidade de |a(:ordo com a demanda| do agente indigena de saneamento.
29. Depésito do AISAN 4,00m Armérios em quantidade de acordo com | Prever acesso_externo para uso exclusivo
a demanda local. do agente indigena de saneamento.
32 Sala de comunicagéo 4,00m Mesa de trabalho com cadeira, armérios | Prever dois acessos, um pelo interior e

em quantidade de acordo com a demanda
local.

outro pelo exterior da edificagao.

3, 6, 21, 22, 38, 39.

Varanda coberta

12,00m?-Dimensdo minima de 2,50m.

Escovédromo e mobiljdrio para a espera

de usuarios
Sanitério para plblico adaptado para de- 2,55m?2
ficientes fisicos
Depbsito para materia de limpeza 2,00m? Prever a instalagdo de um tanque

APOIO TECNICO

21 Sala para préticas de cuidados indigenas 7,50m?2 Prever instalacdo de um lavatério. Este
ambiente podera ser suprimido caso nao
esteja de acordo com as necessidades e
caracteristicas culturais da localidade.
26 Central de Material Esterilizado Simplifi- | Sala de lavagem e descontaminagdo com | Maobilidrio: Autoclave e armérios em A sala de lavagem e a sala de esterili-
cado. Composto por: 4,80m? Sala de esterilizagao e estocagem |quantidade de acordo com a demanda lo- | zagdo devem ser interligadas através de
com 4,80n¥ cal. um guiche.
- Sala de lavagem e Bancadas; Sala de lavagem e desconta-
minacao: bancada com pia de lavagem e
outra’pia para despejo, com tubulacao de
no_minimo
descontaminagdo 75 mm. Sala de esterilizagdo e estoca
gem de material: bancada com cuba de
no minimo_ 30 cm de profundidade. Os
materiais utilizados devem ser nao poro-
s0s, anticorrosivos e antiaderentes.
- Sala de esterilizagd0 e estocagem
30. Abrigo para residuos sdlidos Cada local deve elaborar o seu Plano e

Gerenciamento de Residuos de Servi BOS
de Saude em conformidade com a RDC
306/2004 da ANVISA. Devera ser pre-
visto abn%o externo para os contenedo-
res, com dimensoes adequadas, ventila-
¢a0 natural e acesso restrito.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cédigo 10402017100300352

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Notas:

I. Os ambientes descritos acima representam a programagdo minima para 0s projetos arquitetonicos.

1. Havendo necessidade de acréscimo de ambientes, o DSEI devera justificar tal modificagao.

I1l. Caso necessério, prever uma area externa para embarque e desembarque de veiculos de remog&o.

IV. As unidades de salide em aldeias com acesso fluvial deverdo ser equipadas com portos de embarque e desembarque

V. Em caso de necessidade de pernoite por parte das Equipes Multidisciplinares de Salide Indigena, devem ser previstos alojamentos com nimero de leitos suficientes para abrigar toda a equipe e outros profissionais
da salide em transito, devendo conter, no minimo, banheiros masculinos e femininos, copa/cozinha, depésito para material de limpeza e érea de servigo.

V1. Em caso de necessidade deverdo ser previstos: deposito de combustivel, sala de apoio logistico, sala para equipamento de geracdo de energia elétrica aternativa e alojamentos para usudrios e acompanhantes. Estes
ambientes deverdo, preferencialmente, localizar-se separadamente da unidade de salde.

VII. As edificacBes deverdo seguir as normas técnicas vigentes.

VIII. As salas de atendimento em salde devem estar localizadas em éreas que possam proporcionar o melhor conforto térmico possivel.

IX. A Sala para préticas 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 1l

ATIVIDADES [AMBIENTE [AREA MINIMA [MOBILIARIO E EQUIPAMENTOS [OBSERVACOES

ATENDIMENTO EM SAUDE

4, 8,9, 10, 11, 12, [Quarto individual de curta [Quarto: 10m2. Banheiro  [Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de Prever a instalagdo de um lavatorio.
14 15,716,°17, uracao com banheiro adap- |adaptado para deficientes |acordo com a demanda local, balanca, mesa para exames, ar-

18, 19, 21, 22. tado ‘para deficientes fisicos  [fisicos com 2,55m? mario vitrine com portas, balde porta detritos com pedal, ba-

i ] lanca, negatoscopio, refrigerador para guarda de vacinas. ] ] ]

2, 7. Consultorio odontol6gico 9,00m?2 Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de Prever instalag@o de um lavatdrio e uma bancada com pia. Instalar
acordo com a demanda local, balde porta detritos com pedal, ntos de &gua, esgoto e elétrica de acordo com 0s equipamentos.
8onjunto odontol6gico, aparelho de raios-X odontolégico, ca ab¢omprssor deve ser localizado externamente, dentro de um

eira. rigo.

4,5, 9, 21. Sdla de procedimentos 9,00m2 Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quantidade de Prever bancada com pia e lavatorio.
acordo com a demanda local, balanga, mesa para exames, me-
sa auxiliar para i
instrumental, armario vitrine gcom portas, balde porta detritos
com pedal, balanca, negatoscopio, instrumentais cirurgicos -
caixa basica, reflétor parabdlico de luz fria

APOIO ADMINISTRATIVO ] ] ] ]

1 Area de recepcdo e registro  |5,00m? Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de

de pacientes acordo com a demanda local. ] ) ) )

2, 11, 28, 36, 37, 38, |Sala de apoio ao AIS 7,50m?2 Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de Prever a instalagdo de um lavatorio.
acordo com a demanda local € mesa para exames.

27, 28, 36, 37, 38, 39 |Sda de apoio ap AISAN 7,50m? Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de Prever acesso externo para uso exclusivo do agente indigena de
acordo com a demanda local. saneamento.

29. Depdsito do AISAN 4,00m? Armérios em quantidade de acordo com a demanda local. Prever ac externo para uso exclusivo do agente indigena de

saneamento.

32. Sala de comunicagdo 4,00m?2 Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de Prever dois acessos, um pelo interior e outro pelo exterior da edi-

] __lacordo com a demanda local. ] icacéo.
1, 3, 6, 38, 30. Varanda coberta lZ.O((j)m; -50D|mens§o mini- [Escovédromo e mobiliério para a espera de usuarios.
ma de 2,50m.
Copa 4,00m? Sem recomendagcBes especificas
Sanitério masculino para pG- [2,55m?
blico adaptado para deficien-
tes fisicos
Sanitério feminino para pi- |2,55m?
blico adaptado para deficien-
tes fisicos ] ]
Pepc')sto para material de 2,00n?? Prever a instalagéo de um tanque
impeza
APOIO TECNICO .
21 Sala para préticas de cuida- [7,50m? Prever mobiliario de acordo com as caracteristicas culturais  [Prever a instalagcdo de um lavatério. Este ambiente podera ser su-

dos indigenas da localidade. PI’I mido caso nap esteja de acordo com as necessidades e carac-

eristicas culturais da localidade.
26. Central. de Material Esterili- Mobilidrio: Autoclave e armarios em quantidade de acordo A sda de lavagem e a sala de esterilizacdo devem ser interligadas
zado Simplificado. Composto Ea?ln"’i‘n%%g!gvggrﬂ“4%€nﬂ§c°n' com a demanda local’ g através de uma%uiché. & 9
por: A
Sala de esterilizacdo e es
- Sda de lavagem e [ioca0em com 4,80m?
descontaminagdo
5 -Sdla de estereliza-
¢80 e estocagem
Bancadas: Sala de lavagem e descontaminag8o: bancada com
pia de lavagem e outra pia para despejo com tubulagao de no
minimo 75 mm. Sala de esterilizacdo e estocagem de mate-
rial: bancada com cuba de no minimo
30 cm de profundidade. Os materiais utilizados devem ser
] ] Nnao porosos, anticorrosivos e antiaderentes. ]
30. Abrigo para residuos solidos Cada local deve elaborar, 0 seu Plano e Gerenciamento de Resi-
duos de Servicos DE Salide em conformidade com a RDC
306/2004 da ANVISA. Devera ser previsto abrigo externo para os
contenedores, com dimensdes adequadas, ventilagdo natural e aces-
SO restrito.
Notas:

I. Os ambientes descritos acima representam a programagdo minima para os projetos arquitetonicos.

I1. Havendo necessidade de acréscimo de ambientes, o DSEI devera justificar tal modificacao.

I11. Caso sgja necessario, podera ser incluido no projeto uma Sala de Endemias, com area minima de 6,00mz2, com lavatério e bancada com cuba. Esta sdla devera ser destinada para o preparo e leitura de laminas
(atividades 20 e 24).

IV. Prever uma &rea externa para embarque e desembarque de veiculos de remocéo.

V. As unidades de sallde em aldeias com acesso fluvial deverdo ser equipadas com portos de embarque e desembarque

V1. Em caso de necessidade de pernoite por parte das Equipes Multidisciplinares de Salide Indigena, devem ser previstos alojamentos masculino e feminino com nimero de leitos suficientes para abrigar toda a equipe
e outros profissionais da salide em trénsito, devendo conter, no minimo, banheiros masculinos e femininos, copa/cozinha, depdsito para material de limpeza e &rea de servico.

VIl. 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 usuérios e acompanhantes. Estes
ambientes dever&o, preferenciamente, localizar-se separadamente da unidade de salide.

VIII. As edificagBes deverdo seguir as normas técnicas vigentes.

IX. As salas de atendimento em salide devem estar localizadas em areas que possam proporcionar o0 melhor conforto térmico possivel.

X. As sdas de apoio técnico devem possuir um acesso restrito, evitando um fluxo de pacientes nas areas proximas. Por se tratar de um ambiente onde sdo depositados materiais com possiveis agentes infecciosos, sua
utilizacdo deve ser exclusiva por parte dos funcionarios da unidade.

XI. A Sala para préticas 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 111
ATIVIDADES [ AMBIENTE [ AREA MINIMA \ MOBILIARIO E EQUIPAMENTOS OBSERVACOES
ATENDIMENTO EM SAUDE
2,49, 10, 11, 12, Consultorio indiferenciado 7,50m2, com dimensdo mi- [Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de |Prever a instalagdo de um lavatorio.
13,1415, 16, 17, nima de 2,20m acordo com a demanda local, balanga, mesa para exames,
18, 19, 21, 22. mesa auxiliar para

instrumental, armario vitrine com portas, balde porta detri-
tos com pedal, balanca, negatoscopio, Instrumentais cirur-
gicos - caixa basica, refletor parabdlico de luz fria.

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
pelo cédigo 10402017100300353
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2, 4,8, 9 10, 11, 12, |Quartg individua de curta  |Quarto; 10m2. Banheiro Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quantidade de |Prever a instalagdo de um lavatério
13, 14',15,16, 17, uracio com banheiro ad adaptado para deficientes |acordo com. a demanda local, balanca, mesa para exames,
18, 19, 21, 22. tado ‘para deficientes fisicos. |fisicos com 2,55m2. armario vitrine com portas, ]
balde porta detritos com pedal, balanca, negatoscdpio, re-
) ) rigerador para guarda de vacinas. ) ] ) ]
2,7 Consultério odontoldgico 9,00n? Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de [Prever instalacdo de um lavatdrio e uma bancada com pia. Instalar
acordo com a demanda. , balde porta detritos com pe- %ontos de 4gua, esgoto e elétrica de acordo com os equipamentos..
dd, cggh unto odontologico, aparelho de raios-X odontol6- compressor deve ser localizado externamente, dentro de um abri-
gico, cadeira go.
4,5,9 21. Sala de curativos/suturas 9,00m? Mesa de trabalho com cadei rabarmanos em quantidade de |Prever bancada com pia e lavatorio.
acordo com a demanda local, balanga, mesa para exames,
mesa auxiliar para .
instrumental, armério vitrine com_portas, balde porta detri-
tos com pedal, balanca, negatoscopio, instrumentals cirdr-
gicos - caixa basica, refletor parabolico de luz fria
4, 23. Sdla de procedimentos 9,00n? Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quantidade de [Prever bancada com pia e lavatdrio.
acordo com a demanda local, balan¢a, mesa para exames,
mesa auxiliar e?ara instrumental, armario vitrine com portas,
balde porta detritos com pedal,
balanca, negatoscopio, instrumentais cirdrgicos - caixa bé
] R sica, refletor parabdlico de luz fria. ] ] . ] ]
10, 31 Sala de imunizagdo 7,50n? Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quantidade de [Prever instalacdo de um lavatorio e uma bancada com pia. Prever
acordo com a demanda local, cadeira para vacinagdo, re-  |local para refrigerador e freezer
frigerador para guarda de vacinas.
APOIO ADMINISTRATIVO
33, 34, 35, 37. Sdla de apoio administrativo [5,50m? por pessoa, sendo  [Mesa de trabalho com cadeira, arm&rios em quantidade de
. . a area minima de 9,00m?. |acordo com a demanda local. . .
1. Area de recepcdo e registro  [5,00m? Mesa de trabalho com cadeira, arméarios em quantidade de
de pacientes acordo com a demanda local. ) )
2, 11, 28, 36, 37. Sdla de apoio a0 AIS 7,502 Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quantidade de
) acordo com a demanda local. ) ) ] ]
27, 28, 36, 37 Sdla de apoio a0 AISAN 7,502 Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de [Prever acesso externo para uso exclusivo do agente indigena de sa-
) acordo com a demanda local. neamento. ) )
29. Depbsito do AISAN 4,00m2 Armérios em quantidade de acordo com a demanda local.  [Prever et)c externo para uso exclusivo do agente indigena de sa-
neamento.
3, 6, 21, 38, 39. Sala de atividades coletivas  [12,00m? Sem recomendagBes especificas.
25. Sala de armazenagem e dis-  9,00m?2 Armarios ndo apoiados nas paredes e em quantidade de A ventilaco deve ser feita através de janelas com tela e/ou refri-
tribuicdo_de mediCamentos . . acordo com a demanda Iocai_ . geracdo. As prateleiras ndo devem estar encostadas nas paredes.
Almoxarifado Dlm%na%or}ar Cat:lonforme ne- |Sem recomendacOes especificas.
e lo
32. Sadla de comunicagdo 4,00m2. Mesa de trabalho com cadeira, arméarios em quantidade de [Prever dois acessos, um pelo interior e outro pelo exterior da edi-
. __|acordo com a demanda local. ) ficacdo.
1, 3, 6, 38, 39. Varanda coberta 12,Ogm;—5lalmen§o mini- |Escovadromo e mobilidrio para a espera de usu&rios.
ma de 2,50m
Area para guarda de macas e [4,00m? - Dimensdo mini- [Sem recomendagtes especificas Prever um v&o livre de 1,20m para acesso.
cadeira de rodas ma de 2,0m )
Sanitério masculino adaptado [2,55m?2 Sem recomendagBes especificas
para deficientes fisicos ]
Sanitério feminino adaptado  [2,55m?2 Sem recomendagBes especificas
para deficientes fisicos ]
Sanitério masculino para fun- [2,55m2 Sem recomendagBes especificas
cionarios adaptado para defi-
clentes fisicos -
Sanitario feminino para fun- [2,55m Sem recomendagOes especificas
cionarios adaptado para defi-
cientes fisicos . o
Peposto para materia de 2,00m? Sem recomendagBes especificas
impeza
Copa 4,00m? Sem recomendacBes especificas
APOIO TECNICO
21 Sala para préticas de cuida-  [7,50m?2 Prever mobiliario de acordo com as caracteristicas culturais |[Prever instalacdo de um lavatdrio. Este ambiente poderd ser supri-
dos indigenas da localidade. mido caso nad esteja de acordo com as necessidades e caracteris-
26 Central de Material Esterili Mobilirio: Autocl i idade d d Rca;lcutljturlals dosmdmgasd ilizagdo d interligad
entral de Material Esterili- obilidrio: Autoclave e armérios em quantidade de acordo a de lavagem e a sala de esteriliz evem ser interligadas
zado Simplificado. tSaalmai\nggéloa\{:%gm SO%%GCO”' com a demanda local. d através de uma%uiché. g
Sda de esterilizaco e es-
tocagem com 4,80m2 .
Composto por: Bancac,ias('j Siala de Iavageﬁn e d%conteaml nacéo: bar{catt):ia
- Sda de lavagem e Icong p(lja e lavagem e Outra pia para despejo com tubu-
P acao de no minimo 75 mm. Sala de esterilizaggo e esto-
descontaminagao cajem de material: bancada com cuba de no iimo
- Sdla de esterilizagdo e es- 30 cm de profundidade. Os materiais utilizados devem ser
tocagem Nnao porosos, anticorrosivos e antiaderentes.
30. Abrigo para residuos solidos Cada local deve elaborar o seu Plano e Gerenciamento de Residuos
de Servicos DE Saude em conformidade com a RDC 306/2004 da
ANVISA. Devera ser previsto abrigo externo para os contenedores,
com dimensOes adeguadas, ventilagao natural e acesso restrito.
Notas:

I. Os ambientes descritos acima representam a programagdo minima para 0s projetos arquitetonicos.
I1. Havendo necessidade de acréscimo de ambientes, o DSEI devera justificar tal modificacao.
I11. Caso sgja necessario, podera ser incluido no projeto uma Sala de Endemias, com area minima de 6,00mz2, com lavatério e bancada com cuba. Esta sdla devera ser destinada para o preparo e leitura de laminas

(atividade 20 e 24).

IV. Prever uma &rea externa para embarque e desembarque de veiculos de remocéo.

V. As unidades de salide em adeias com acesso fluvial deverdo ser equipadas com portos de embarque e desembarque.
V1. Em caso de necessidade de pernoite por parte das Equipes Multidisciplinares de Salide Indigena, devem ser previstos alojamentos masculino e feminino com ndmero de leitos suficientes para abrigar toda a equipe
e outros profissionais da sallde em transito, devendo conter, no minimo, banheiros masculinos e femininos, copa/cozinha, depdsito para material de limpeza e &rea de servigo.

VII. Em caso de necessidade deverdo ser previstos. depésito de combustivel, sala de apoio logistico, sala para equipamento de geracdo de energia elétrica alternativa e a ojamentos para usuarios e acompanhantes. Estes
ambientes deverdo, preferenciamente, localizar-se separadamente da unidade de salide.
VIII. As edificagBes deverdo seguir as normas técnicas vigentes.
IX. As salas de atendimento em salde devem estar localizadas em &reas que possam proporcionar o melhor conforto térmico possivel.
X. As sdas de apoio técnico devem possuir um acesso restrito, evitando um fluxo de pacientes nas areas proximas. Por se tratar de um ambiente onde sdo depositados materiais com possiveis agentes infecciosos, sua
utilizacdo deve ser exclusiva por parte dos funcionarios da unidade.
XI. A Sala para préticas 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 desenvolvidas:

©CONOUAWNE

. Recepgdo ao usudrio;

. Acolhimento multiprofissional;
. AcOes de educacdo em salide e de educagdo ambiental;
. Realizagdo de procedimentos médicos e de enfermagem,;
. Atendimento de urgéncias bésicas;

Ac0es coletivas de salde bucal;

. Atendimento odontolégico individual;

. Acompanhamento dos tratamentos de longa duragéo;
Atencdo aos agravos a salde;

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cédigo 10402017100300354

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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10. Acdes do Programa Nacional de ImunizagOes;

11. Acdes de Vigilancia Alimentar e Nutricional;

12. AcBes de Atencdo Psicossocial;

13. AgBes do Programa AIDS e DST;

14. AcBes de prevencdo e controle das hepatites virals,

15. Agdes do Programa Naciona de controle da Tuberculose;

16. Acdes Estratégicas para o Enfrentamento das Doencgas Cronicas Nao Transmissiveis;

17. Ac¢Bes do Programa de Assisténcia Integral & Salde da Mulher;

18. Agdes do Programa de Assisténcia Integral a Salde da Crianga;

19. Ac¢Bes de hanseniase e doencas em eliminagéo;

20. Acdes de controle de endemias;

21. Préticas de cuidados indigenas;

22. Outras agdes de atencdo bésica preconizadas pelo Ministério da Salde;

23. Coleta de material para exame;

24. Preparo e leitura de laminas;

25. Armazenagem e dispensac@o de medicamentos,

26. Desinfecgdo e esterilizagdo de materiais,

27. Agdes de saneamento;

28. Execucdo do censo sanitario em sua area de abrangéncia;

29. Guarda de ferramentas e de material de manutenco do sistema de abastecimento de &gua;

30. Armazenamento temporario dos residuos gerados no estabel ecimento;

31. Armazenamento, conservagéo e aplicaco de imunobiol bgicos;

32. Comunicagdo entre comunidades e estabelecimentos de salde;

33. Registros de agfes em salde e manutengdo de arquivo de prontuarios;

34. Alimentagdo dos sistemas de informag&o;

35. Comunicagdo com a rede de referéncia de média e ata complexidade;

36. Acoes de vigilancia em salde;

37. Agdes administrativas e de organizacdo dos servicos;

38. Andlise e sistematizag8o de dados;

39. Armazenamento e controle dos materiais de consumo necessarios as agdes do polo base e demais estabel ecimentos da rede.

40. Redlizago de reunides.

41. Acles de educagdo permanente.

42. Manter o paciente em repouso pds-aplicacao.

Nota: Outras atividades ndo listadas acima podem ser previstas de acordo com a necessidade da regido.

SEDE DE POLO BASE TIPO | - ADMINISTRATIVO E ASSISTENCIAL
ATIVIDADES AMBIENTE [ AREA MINIMA [ MOBILIARIO E EQUIPAMENTOS [ OBSERVACOES
- ] i ATENDIMENTO EM SAUDE ] ] ]

2,49 10, 11, 12, Consultério indiferenciado 7,50m2, com dimensdo mi- [Mesa de trabalho com cadei rabarménos em quantidade de [Prever a instalagdo de um lavatério.

13, 14,15, 16, 17, nima de 2,20m acordo com a demanda local, balan¢a, mesa para exames,

18, 19, 21, 22. mesa auxiliar para instrumental,
armario vitrine com portas, balde porta detritos com pedal,
b_alang% negatoscopio, instrumentals cirdrgicos - caixa ba

o ] ] sica, refletor parabdlico de |uz fria ] ] ]

2, 4,9 10, 11, 12, Consultorio indiferenciado 7,50m2, com dimens3o mi- [Mesa de trabalho com cadeira, arméarios em quantidade de |Prever a instalagdo de um lavatério.

13,1415, 16, 17, nima de 2,20m acordo com a demanda local, balan¢a, mesa para exames,

18, 19, 21, 22. mesa auxiliar para instrumental,
armario vitrine com portas, balde porta detritos com pedal,
b_alang& negatoscopio, instrumentals cirdrgicos - caixa ba-

o ) sica, refletor parabodlico de |uz fria. ] ) )

2, 4,8, 9, 10, 11, 12, [Quarto individua de curta  |Quarto; 10m2. Banheiro Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quantidade de |Prever a instalagdo de um lavatorio.

13, 14',15,16, 17, uracio com banheiro adap- |adaptado para deficientes |acordo com a demanda local, balanca, mesa para exames,

18, 19, 21, 22. tado ‘para deficientes fisicos |fisicos com 2,55m?. armario vitrine com portas, ]
balde porta detritos com pedal, balanga, negatoscopio, re-

] ) rigerador para guarda de vacinas. ) ] ] )

2,7 Consultorio odontol égico 9,00m? Mesa de trabalho com cadeira, amérios em quantidade de |Prever instalacdo de um lavatorio e uma bancada com pia. Instalar
acordo com a demanda local, balde porta detritos com pe- |pontos de agua, esgoto e elétrica de acordo com 0s equipamentos..
dal, ngjd unto odontologico, aparelho de raios-X odontol6- compressor deve ser localizado externamente, dentro de um abri-
gico, cadeira go.

4, 23. Sala de procedimentos 9,00m2 Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quantidade de |Prever bancada com pia e lavatorio.
acordo com a demanda local, balan¢a, mesa para exames,
mesa auxiliar para instrumental,
armario vitrine com_portas, balde porta detritos com pedal,
balang& negatoscopio, instrumentals cirdrgicos - caixa ba-

o sica, refletor parabdlico de |uz fria. ] ] ] ]

10, 31 Sala de imunizagdo 7,50m2 Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quantidade de |Prever instalacdo de um lavatério e uma bancada com pia. Prever

acordo com a demanda |ocal, cadeira para vacinagéo, re- local para refrigerador e freezer
] frigerador para guarda de vacinas. i i
42 Sala de observacdo 8,50m? por leito Cama hospitalar fawler com colchdo, maca de transporte,  [Prever instalagdo de lavatério.
gjeﬁ?tr(t)g de hamper, suporte de soro de chdo, balde porta
. —APOIO ADMINISTRATIVO ]
20, 36, 37, 38. Sala de administracdo e ge- |5,50m? por pessoa,_sendo [Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de
réncia ] - a area minima de 9,00m?. |acordo com a demanda local. ) )
33, 37, 38. Sala de apoio administrativo |5,50m?2 por. pessoa, sendo |Mesa de trabalho com cadeira, arméarios em quantidade de
a érea minima de 9,00m2._|acordo com a demanda local.
35. Sala para referéncia 5,50m2 por pessoa, sendo  |[Mesa de trabalho com cadeira, arméarios em quantidade de
a érea minima de 9,00m?._|acordo com a demanda local.
34, 38. Sala para técnico SIASI 5,50m?2 por pessoa, sendo [Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de
a area minima de 9,00m?. |acordo com a demanda local.
20, 36, 37, 38. Sala de técnicos em sanea-  |5,50m? por. pessoa, sendo  [Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de
mento . a area minima de 9,00n?. |acordo com a demanda local. ) i
1. Area de recepcdo e registro  [5,00m? Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de
de pacientes acordo com a demanda local. . ) ] ) .
2, 11, 28, 36, 37 Sala de apoio ao AIS 7,50m2 Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quantidade de |Prever este ambiente somente quando localizado em terras indige-
] acordo com a demanda local. ) ) nas. ) ) ]

20, 27, 28, 36, 37. Sala de apoio ao AISAN 7,50m2 Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quantidade de |Prever este ambiente somente quando localizado em terras indige-

acordo com a demanda local. nas.
Prever acesso externo para uso exclusivo do agente indigena
. . ) de saneamento. ] -
29. Deptsito do AISAN 4,00m? Armérios em quantidade de acordo com a demanda local. |Prever este ambiente somente quando localizado em terras indige-
nas.
Prever acesso externo para uso exclusivo do agente indigena de sa-
— ] . neamento.
3,6, 21 Sala de atividades coletivas  [12,00n? Sem recomendacBes especificas
, 39 Sala de armazenagem e dis-  (9,00m? Armarios ndo apoiados nagafaredes e em quantidade de A ventilacdo deve ser feita através de janelas com tela e/ou refri-
tribuicio_de mediCamentos ] . acordo com a demanda local. geracao. As prateleiras ndo devem estar encostadas nas paredes.
39. Almoxarifado Dimensionar conforme ne- |Sem recomendacdes especificas
. cessidade local ] ] ]
32. Sala de comunicagéo 4,00mz. Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de

acordo com a demanda local.

%?revgr dois acessos, um pelo interior e outro pelo exterior da edi-

1Cacao.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cédigo 10402017100300355

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Sala de motoristas 5,50m2 por pessoa, sendo  |[Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de
a érea minima de 9,00m? |acordo com a demanda local.
2 Sala para Equipe Multidisci- |5,50m? por p sendo_ |Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quantidade de
plinar de Saude Indigena a érea minima de 22,00m? |acordo com a demanda local.
1, 3 6. Varanda coberta 12,0gm§ -50Dimenséo mini- |Escovédromo e mobiliério para a espera de usuarios.
ma de 2,50m.
Area para guarda de macas e |4,00m? - Dimensdo mini- |Sem recomendacdes especificas Prever um véo livre de 1,20m para acesso
cadeira de rodas ma de 2,0m
Sanitério masculino adaptado |2,55m? Sem recomendagdes especificas
para deficientes fisicos
Sanitério feminino adaptado |2,55m? Sem recomendagBes especificas
para deficientes fisicos
Sanitério masculino adaptado |2,55m? Sem recomendagBes especificas
para deficientes fisicos
Sanitario feminino adaptado  2,55m? Sem recomendagOes especificas
para deficientes fisicos
Deposito para material de 2,00m2 Sem recomendagdes especificas Prever a instalacéo de um tanque
impeza
Copa 4,00n? Sem recomendagdes especificas
APOIO TECNICO
26. Central de Material Esterili- |Sala de lavagem e descon- |Mobilidrio: Autoclave e armérios em quantidade de acordo |A sala de lavagem e a sala de esterilizagdo devem ser interligadas
zado Simplificado. Composto [taminagdo com 4,80m? com a demanda local. através de um guiché.
por:
- Sala de lavagem e
descontaminagao
- Sala de esterilizagdo e ess  |Sala de esterilizaco e es- |Bancadas: Sala de lavagem e descontaminacdo: bancada
tocagem tocagem com 4,80m? com pia de lavagem e outra pia para despejo com tubu-
lacdo de no minimo 75 mm. Sala de esterilizacdo e esto-
cagem de material: bancada com cuba de no minimo
30 cm de profundidade. Os materiais utilizados devem ser
Nao porosos, anticorrosivos e antiaderentes.
30. Abrigo para residuos solidos Cada local deve elaborar 0 seu Plano e Gerenciamento de Residuos
de Servicos DE Salde em conformidade com a RDC 306/2004 da
ANVISA. Devera ser previsto abrigo externo para os contenedores,
com dimensdes adequadas, ventilagao natural e acesso restrito.
Notas:

I. Os ambientes descritos acima representam a programagdo minima para 0s projetos arquitetonicos.

I1. Havendo necessidade de diminuicdo ou acréscimo de ambientes, o DSEI devera justificar tal modificacao.
I1l. Caso sgja necessério, poderd ser incluido no projeto uma Sala de Endemias, com é&rea minima de 6,00m?, com lavatdrio e bancada com cuba Esta sala deverd ser destinada para preparo e leitura de |aminas
(atividades 20 e 24).
IV. Prever uma &rea externa para embarque e desembarque de veiculos de remocéo.
V. As unidades de salide em adeias com acesso fluvial deverdo ser equipadas com portos de embarque e desembarque

V1. Em caso de necessidade de pernoite por parte das Equipes Multidisciplinares de Salde Indigena, devem ser previstos alojamentos com nimero de leitos suficientes para abrigar toda a equipe e outros profissionais
da salide em trénsito, devendo conter, no minimo, banheiros masculinos e femininos, copa/cozinha, depdsito para ma terial de limpeza e &rea de servico.

VIl. Em caso de necessidade deverdo ser previstos: depésito de combustivel, sala de apoio logistico, sala para equipamento de geragdo de energia elétrica alternativa e alojamentos para usuérios e acompanhantes. Estes
ambientes deverdo, preferencialmente, localizar-se separadamente da unidade de satide.
VIII. As edificagBes deverdo seguir as normas técnicas vigentes.
IX. As salas de atendimento em salide devem estar localizadas em areas que possam proporcionar 0 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 sd0 depositados materiais com possiveis agentes infecciosos, sua
utilizacdo deve ser exclusiva por parte dos funcionarios da unidade.

SEDE DE POLO BASE TIPO Il - ADMINISTRATIVO
ATB/égA- AMBIENTE AREA MINIMA MOBILIARIO E EQUIPAMENTO OBSERVAGOES
APOIO ADMINISTRATIVO
20, 36, 37, |Sdla de administracao e geréncia|5,50m?2 por pessoa, sen- |Mesa de trabalho com cadeira, arma
38. do a area minima de rios em quantidade de acordo com a
9,00n? demanda local.
33, 37, 38. |Sdla de apoio administrativo 5,50m?2 por pessoa, sen- |Mesa de trabalho com cadeira, améa
do a area minima de rios em quantidade de acordo com a
,00m? demanda local.
35. Sala para referéncia 5,50m? por pessoa, sen- |Mesa de trabalho com cadeira, ama
do a area minima de rios em quantidade de acordo com a
,00m?2. lemanda local.
34, 38. Sala para técnico SIASI 5,50m2 por pessoa, sen- |Mesa de trabalho com cadeira, armé-
do a area minima de rios em quantidade de acordo com a
9,00n? demanda local.
20, 36, 37, Sala de técnicos em saneamento |5,50m2 por pessoa, sen- |Mesa de trabalho com cadeira, armé&
38. do a area minima de rios em quantidade de acordo com a
,00m? demanda local.
2 Sala para Equipe Multidiscipli- |5,50m2 por pessoa, sen- |Mesa de trabalho com cadeira, aramé&
nar de Saude Indigena do a area minima de rios em quantidade de acordo com a
22,00m?. demanda local.
40, 41. Sala de atividades coletivas 12,00m? Sem recomendagOes especificas.
25, 39. Sala de armazenagem e distri-  {9,00m?2 Armarios ndo apoiados nas paredes e |A ventigéo deve ser feita através de janelas com tela €/ou refrigerago. As prateleiras ndo
buicdo de medicamentos em %ualntlcczialade de acordo com a de- devem estar encostadas nas paredes.
manda local.
30. Almoxarifado Dimensionar conforme  |Sem recomendacoes especificas.
necessidade local.
32, 35. Sala de comunicagdo 4,00mz. Mesa de trabalho com cadeira, aamé&  |Prever dois acessos, um pelo interior e outro pelo exterior da edificagdo.
rios em quantidade de acordo com a
demanda local.
Sala de motoristas 5,50m2 por pessoa, sen- |Mesa de trabalho com cadeira, arméa-
do a area minima de rios em quantidade de acordo com a
9,00m2. demanda local.
29, 39. Dep%’)sito para materia de sanea- |21,00m?2 Sem recomendagBes especificas. Dimensdes minimas de 3,00 x 7,00. Com acesso pela menor dimens&o.
mento
Sanitario masculino, para publico |2,55m?2 Sem recomendagOes especificas.
adaptado para deficientes fisicos
Sanitario femining para publico [2,55m?2 Sem recomendagOes especificas.
adaptado para deficientes fisicos
Sanitério masculino para funcio- |2,55m? Sem recomendagdes especificas.
P,al_’l 0s adaptado para deficientes
isicos
Sanitario feminino para funcio- |2,55m?2 Sem recomendagOes especificas.
P,a_rl 0s adaptado para deficientes
isicos
Depdsito para material de limpe- [2,00m? Sem recomendagBes especificas.
za
Copa 4,00m?2 Sem recomendagBes especificas.
30. Abrigo para residuos solidos Cada local deve elaborar 0 seu Plano e Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde em
conformidade com a RDC_306/2004 da ANVISA, Devera ser previsto abrigo externo para os
contenedores, com dimensdes adequadas, ventilagdo natural e acesso restrito.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
pelo codigo 10402017100300356

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Notas:

I. Os ambientes descritos acima representam a programagdo minima
para os projetos arquitetonicos.

I1. Havendo necessidade de diminui¢do ou acréscimo de ambientes, o
DSEI devera justificar tal modificaco.

. Recepcdo aos pacientes encaminhados e aos seus acompanhantes;
. Acolhimento multiprofissional;

. Alojamento dos pacientes;

. Alimentacdo de pacientes e seus acompanhantes;

. Alimentacdo de trabalhadores;

18. Armazenamento e dispensacdo de medicamentos;

19. Armazenamento e controle de material de consumo;

20. Planejamento, monitoramento, avaliagdo e registro das agles ad-
ministrativas e de salde;

. Arquivo de prontuérios de pacientes;

1. As unidades de salide em aldeias com acesso fluvial deverdo ser 6. Assisténcia de enfermagem 24 horas; 22. Alimentacdn dos sistemas de informago;
equipadas com portos de embarque e desembarque. . AgBes de assisténcia social; 23. Acles de vigilancia em salide;

. Redlizac&o de reunides,

. Agdes de educagdo permanente;

. Repouso dos profissionais plantonistas;

. Repouso de pacientes e acompanhantes;

. Lavagem de roupas de seus acompanhantes;

. Lavagem de roupa de cama e outros tecidos de uso da CASAI;
. Desinfeccdo e esterilizagdo de materials;

. Agdes de manutencdo e limpeza do estabelecimento de salide;

. Alojamento para acompanhantes,

. Transporte de usuérios referenciados;

. Embarque e desembarque de pacientes;

. Oferta de servico de seguranca e de bombeiro civil;

36. Armazenamento temporério dos residuos gerados no estabele-
cimento.

IV. Em caso de necessidade de pernoite por parte das Equipes Mul-
tidisciplinares de Salde Indigena, devem ser previstos alojamentos
com ndimero de leitos suficientes para abrigar toda a equipe e outros
profissionais da salide em transito, devendo conter, no minimo, ba-
nheiros masculinos e femininos, copa/cozinha, depdsito para material
de limpeza e &rea de servigo.

V. Em caso de necessidade deverdo ser previstos: depésito de com-
bustivel, sala de apoio logistico, sala para equipamento de geracéo de
energia elétrica aternativa e alojamentos para usu&rios e acompa
nhantes. Estes ambientes deverdo, preferencialmente, localizar-se se-
paradamente da unidade de salde.

V1. As edificagBes deverdo seguir as normas técnicas vigentes.

1.3 Casa de Saude Indigena (CASAI) Atividades desenvolvidas:

. AcOes de aten¢do psicossocial;

. Aces de vigilancia alimentar e nutricional;

10. Acoes de incentivo ao lazer e a produgdo artesanal para pacientes
e acompanhantes,

11. Acdes coletivas de salide bucal;

12. Acdes de educacédio em salide e educagdo ambiental;

13. Coleta de material para exames complementares de diagndstico;
14. Desenvolvimento de préticas indigenas de cuidado;

15. Comunicagdo com a rede de referéncia de média e ata com-
plexidade;

16. Comunicagdo entre comunidades e estabelecimentos de salide;
17. Marcagdo e acompanhamento dos pacientes para consultas, exa-
mes e internagdes;

O©CoOoO~NOOUO A WNE

CASA DE SAUDE INDIGENA - CASAI
ATIVIDADES] AMBIENTE AREA MINIMA \ MOBILIARIO E EQUIPAMENTOS [ OBSERVACOES
ATENDIMENTO EM SAUDE

3, 6, 14, 32. |Enfermaria - adulto mascu- |- Quarto de 1 leito: 10,00m? Cama hospitalar fawler com colchdo, maca para transporte, mesa de  INUmerag maximo de leitos por enfermaria: 6. Distancia
lino com banheiro adaptado - Quarto de 2 leitos: 14,00m? eira, suporte de soro de ch&o, armério, balde porta detritos com |entre leitos paraelos = 1m Distancia entre leito e pa
para deficientes fisicos - gt al. redes. cabeceira = inexistente; pé do leito = 1,2m; la-

- Enfermaria de 3 a 6 leitos: teral = 0,5m
6,00m? por |eito. . - i
- Banheiro adaptado para deficientes As modificagdes para atender as caracteristicas de cada
fisicos 4,80n. etnia devem ser consideradas e justificadas pelo DSEI.

3, 6, 14, 32. |Enfermaria - adulto femini- |- Quarto de 1 leito: 10,00m? Cama hospitalar fawler com colch@o, maca para transporte, mesa de  |Numero maximo de leitos por enfermaria: 6. Distancia
na com bhanheiro adaptado - Quarto de 2 leitos: 14,00m? cabeceira, suporte de soro de ch@o, armério, balde porta detritos com |entre leitos paralelos = 1m Distancia entre leito e pa-
para deficientes fisicos - g edal. redes: cabeceira = inexistente; pe do leito = 1,2m; la-

- Enfermaria de 3 a 6 leitos: teral = 0,5m
6,00m? por leito.
. - Banheiro adaptado para de-
ficientes fisicos: 4,80m2. _ i
As modificacbes para atender as caracteristicas de cada
etnia devem ser consideradas e justificadas pelo DSEI.
2,3,6,7, 8, uarto individual de curta |10m?2 para quarto com 1 leito, Banhei- |[Mesa de trabalho com cadeira, arméarios em quantidade de acordo com |Prever a instalacdo de um lavatorio.

9, 14. uracdo com banheirg adap- |ro adaptado para deficientes fisicos a demanda local, balanca, mesa para exames, armario vitrine com por-

tado para deficientes fisicos |com 2,55mz. tas, balde dporta detritos’ com pedal, balanga, negatoscdpio, refrigerador
para guarda de vacinas.

3, 6, 14. Quarto de isolamento com |- Quarto de isolamento: 10,00m2. Ba- |Antecamara: armario para paramentacéo dos profissionals, e pia. Quar- |Prever na antecAmara: lavatorio, mobiliario ijara guarda
banheiro adaptado para de- |nheiro adaptado para deficientes fisi- |to de isolamento: cama hospitalar fawler com colch&o, suporte de de equipamentos de protecdo individual (EPI) e visores
ficientes fisicos e antecama- |cos: 4,80m?2. Antecamara: 1,80m2 hamper, suporte de soro de chao, mesa para refeicao, armario, balde |na porta de acesso a antecamara e a0 quarto’de iso-
ra | porta detritos com pedal, régua de gases. lamento.

6, 14. Sala de curativos/suturas 9,00m? Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quantidade de acordo com |Prever bancada com pia e lavatério.

a demanda local, balanca, mesa para exames, mesa auxiliar para ins-
trumental, armarig vitrine com portas, balde porta detritos com pedal,
balanca, necatoscog)l_o, Instrumentais cirargicos - caixa bésica, refletor
i parabolico de luz fria ] ] ] i i
6, 14, 13. Sala de procedimentos 9,00m2 Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quantidade de acoro com |Prever bancada com pia e lavatério.
a demanda local, balanca, mesa para exames, mesa auxiliar para ins-
trumental, armario vitrine com portas, balde porta detritos com pedal,
balanca, necatoscé#)i_o, instrumentais cirlrgicos - caixa basica, refletor
parabolico de luz fria. ] i i
6. Posto de enfermagem 6,00m? \/Ieasla de trabalho, armérios em quantidade de acordo com a demanda |Prever um posto para cada 30 leitos de enfermaria.
ocal.
APOIO ADMINISTRATIVO

20, 23. Coordenagao 5,50m2 por pessoa, sendo a &rea mi- |Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de acordo com

nima de 9,00m? a demanda local.

20, 22, 23. Sala de apoio administrativo|5,50m?2 por Ogeﬁsoa, sendo a &rea mi- |Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de acordo com

|nima de 9,00m2. a demanda local.

15, 17. Sala para referéncia 5,50m2 por pessoa, sendo a &rea mi- |Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de acordo com

nima de 9,00m2. a demanda local.

1. Sala de recepcéo e registro |12,00.m?2 Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de acordo com
de pacientes’ a demanda local.

21. Sala de arquivo de prontué |6,00m? Armérios em quantidade de acordo com a demanda local.
rios

26. Quarto para plantonista com |Quarto - 9,00m? Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de acordo com
banheiro WC - 3.60m2 a demanda local.

26, 33. Sala para motoristas 5,50m2 por pessoa, sendo a &rea mi- |Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de acordo com

nima de 9,002 a demanda local.

12, 24, 25. Sda dedreuniéo e educagdo |12,00n? Sem recomendagdes especificas.
em salde |

18, 19. Sala para_armazenamento e |9,00m? Armarios ndo apoiados nas paredes e em quantidade de acordo com a |A ventilacdo deve ser feita através de janelas com tela
distribuicdo de medicamen- demanda local. ou refrigeracdo. As prateleiras ndo devem estar en-
tos i ] ] i i costadas Nnas paredes.

19. Almoxarifado Dimensionar conforme necessidade lo- |Sem recomendagfes especificas. Seu dimensionamento e a presenca de area coberta pa-

cal. ra (c:jarga e descarga deverdo ser justificadas, conside-
randoas
caracteristicas especificas dos materiais a serem arma-
16. Sala de comunicagéo 4,00m?2 Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quantidade de acordo com|Prever dois acessos, um pelo interior e outro pelo ex-
a demanda local. terior da edificagdo.
10, 11, 12, 14.|Varanda coberta %2580m2 - Dimensdo minima de Escovédromo e mobiliério para a espera de usuarios.
,50m.
Ar%czj para ua(r)ga de macas |4,00m? - Dimensdo minima de 2,0m |Sem recomendac6es especificas. Prever um vé&o livre de 1,20m para acesso
e cadeira de rodas
Refeitorio para pacientes e |1,00m2 por comensal Sem recomendagOes especificas.
acompanhantes i
Refeitorio para trabalhado- |1,00m?2 por comensal Sem recomendagdes especificas.
res
Vestiario masculino para Area minima de 3,60m?2 para até 6 = |Sem recomendacOes especificas. Prever 1 bacia sanitéria, 1 lavatorio e 1 chuveiro para
trabalhadores funcionérios. Acima disso, area mini- cada 10 funcionarios.

. - ma de 0,50m? por funcionario i i - i ]
Vestidrio feminino para tra- |Area minima de 3,60m? para até 6 . |Sem recomendagOes especificas. Prever 1 bacia sanitaria, 1 lavatério e 1 chuveiro para
balhadores funcionarios. Acima disso, area mini- cada 10 funcionarios.

ma de 0,50m? por funcionério.
Sanitério masculino para = |2,55m? Sem recomendagdes especificas.
publico adaptado para defi-
cientes fisicos

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
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Sanitério feminino para pd- |2,55m? Sem recomendagBes especificas.
blico adaptado para defi-
cientes fisicos
Sanitario masculino para 2,55m? Sem recomendagOes especificas.
trabalhadores adaptado para
deficientes fisicos | o
Sanitario feminino para tra- |2,55m? Sem recomendagBes especificas.
balhadores adaptado para
deficientes fisiCos . -
31. Deposito para material de Sem recomendagOes especificas. Prever a instalacdo de um tanque.
impeza
Copa ] 4,00n? Sem recomendagOes especificas.
tSala~do técnico em manu-  [7,50m? Sem recomendacBes especificas.
encao
30 Central de M a Esteril Mobi] QPOIIOTECNICO dade d d de- [Autocl dade d d
. entral de Material Esterili- nacsn  Mobili&rio: Autoclave e armérios em quantidade de acordo com a de- |Autoclave e armé&rios em quantidade de acordo com a
tzado Simplificado. Compos- ngln? 4d§OrInaztvagem e descontaminagéd \manda jocal, d demanda Tocal. d
0 por: '
a - Sdla de lavagem e Sada dze esterilizagdo e estocagem com
descontaminacio 4,80m —— . — .
i 7ac5 ancadas. Sala de lavagem e descontaminacdo; bancada com pia de
SaI%rﬁe esterilizaggo e esto- lavagem e outra pia pg%a despejo com tubufacio de no TIImo 75
ceg g’lm. Sala de esterilizacdo e estocagem de materia: bancada com cuba
e no
mjnimo 30 cm de profundidade. Os materiais utilizados devem ser
Nnao porosos, anticorrosivos e antiaderentes.
29. Processamento de roupas g{e 100 kg de roupa/di a=|%6 m?, sendo Devem—sde usar sempre magui na% de (vaar dte %orta dupla out daed bar-  |Prever:

e nUmero maior, consultar a Reso- [reira, onde a roupa suja € inserida pela porta da maguina situada ) ; (fi o
ligo - ROC 1 50, de 21 de feveraro P peaperaR e lavager ek [SSEAments, P, sl assfigeodo
de’2002. & ! :

. - Sala de processamento composto, para: cen-
do lado da sala de recebiment assificac trifugaczo,
0 Tado da sala de recebimento, pesagem e classificacdo por um ope- em. costura, em araco e dobragem das
rador e, depois de lavada, retirada do lado limpo através de outra por- |S£c298M, COSI assagem, Separac Jobrag
ta A commicagéo e 5 Qs areos & Teith Sonente por Visoresle  |roupas (érea Ilmpa?., com DML: 45% da area total.
interfones. ; élrea para armazenagem e distribuicdo: 30% da éarea
otal.
4, 5. Cozinha para o preparo de |Até 200 rgfa%(?;? por turng, 0,45n? - Despensa de aimentos e utensilios. Prever acondi-
refeicOes por. refeicdo. do_este numero cionamento adequado a cada alimento (em temperatura
maior, consultar a Resolucao - RDC ambiente, cAmara para alimentos resfriados e congela-
n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. %I‘ol\?z,/lc&'nforme RDC 216 de 15 de setembro de 2004
- Area para guarda de utensilios .
- Areas para pré-preparo, preparo e cocgdo de alimen-
tos: Prever bancada com cuba
.. - Areas para porcionamento de dietas normais e
especiais.
- Area de distribuicdo de alimentos e utensilios
(cgpae balc&o). I T
- Area para recepcao, lavagem e guarda de [oucas,
bandejag AN Prover bancada com cuba
.. - Vestuario masculino e feminino exclusivo para
i i profissionais da cozinha. ]
36. Abrigo para residuos soli- Cada local deve elahorar 0 seu Plano e Gerenciamento
dos de Residuos de Servicos DE Saude em conformidade
com a RDC 306/2004 da ANVISA. Devera ser pre-
visto abrigo externo i .
Paraps contenedores, com dimensdes adequadas, ven-
ilacdo natural e acesso restrito.
] APOIO ACOMPANHANTES ] L
32 Alojamento para acompa-  [5,00m?2 por pessoa Camas, redes e armarios de acordo com a demanda local. A &rea total do alojamento poderd ser dividida em fun-
nhantes com banheiro ¢do de separacdo por sexo e/ou etnia. As modificagdes
devido as caracteristicas especificas devem ser consi-
. | . . o deradas e justificadas pelos DSEISs.
26, 27. Redario (I?allmmsonar conforme necessidade lo- [Sem recomendacdes especificas. Area externa para redes.
4, 14. Area para preparo de ai-  [Dimensionar conforme necessidade lo- [Sem recomendaces especificas. Prever rea coberta e espago adequado para preparo de
mentos pelos indigenas cal ) comidas indigenas. )
28. Lavanderia para acompa- 12,00m? Tanques e méaquinas de lavar roupa. Prever instalacfes para Tanques e maquinas de lavar
nhantes roupa. Area coberta para secagem de roupas.
Notas:

I. Os ambientes descritos acima representam a programagdo minima para 0s projetos arquitetonicos.

I1. Havendo necessidade de diminuigéo ou acréscimo de ambientes, o DSEI deverd justificar tal modificaggo.
I11. Prever uma érea externa para embarque e desembarque de veiculos de remogéo.
IV. Em caso de necessidade poderdo ser previstos sala para equipamento de geracéo de energia elétrica e sala pra seguranca e bombeiro civil (atividade 35).
V. As edificacOes deverdo seguir as normas técnicas vigentes.
V1. As sdlas de apoio técnico devem possuir um acesso restrito, evitando um fluxo de pacientes nas areas proximas. Por se tratar de um ambiente onde sio depositados materiais com possiveis agentes infecciosos,
sua utilizagdo deve ser exclusiva por parte dos funciondrios da unidade.
1.4 Sede do Distrito Sanitério Especia Indigena (DSEI).

SEDE DO DSEI
ATIVIDADES] AMBIENTE [ AREA MINIMA [ MOBILIARIO E EQUIPAMENTOS [ OBSERVACOES
. APOIO ADMINISTRATIVO
Recepcao/Espera 12,00m?

Gabinete 5,50m2 por pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, arméarios em quan-
. . area minima de 9,00m2. tidade de acordo com a demanda local.

Secretaria Gabinete 5,50m2 por. pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quan-
. area minima de 9,00m? tidade de acordo com a demanda local.

SERH Chefia 5,50m2 por. pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quan-
area minima de 9,00m? tidade de acordo com a demanda local.

SERH Secretaria 5,50m2 por. pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quan-
) area minima de 9,00m? tidade de acordo com a demanda local.

SERH Técnicos 5,50m2 por. pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quan-
] area minima de 9,00m? tidade de acordo com a demanda local.

SELOG Chefia 5,50m2 por. pesspa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armérjos em quan-
) area minima de 9,00m? tidade de acordo com a demanda local.

SELOG Secretaria 5,50m2 por. pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quan-
i area minima de 9,00n? tidade de acordo com a demanda local.

SELOG Técnicos 5,50m? por pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armérjos em quan-
) area minima de 9,00n? tidade de acordo com a demanda local.

DIASI Secretaria 5,50m? por pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quan-
] area minima de 9,00m? tidade de acordo com a demanda local.

DIASI Chefia 5,50m? por pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quan-
area minima de 9,00m? tidade de acordo com a demanda local.

DIASI Técnicos 5,50m? por. pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quan-
. area minima de 9,00m? tidade de acordo com a demanda local.

DIASI Sda Reunido 12,00m? Mesa de reunifo e aamé&ios em quantidade de acor-

do com a demanda local.

SESANI Secretaria 5,50m? por pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, aamérios em quan-

area minima de 9,00m2. tidade de acordo com a demanda local.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,

pelo cédigo 10402017100300358

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
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SESANI Chefia/Supervisores 5,50m2 por pessoa, sendo Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quan-
area minima de 9,00m2. tidade de acordo com a demanda local.

SESANI Técnicos 5,50m2 por pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quan-
area minima de 9,00m2. tidade de acordo com a demanda local

SEOFI Chefia 5,50m2 por pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quan-
area minima de 9,00m2. tidade de acordo com a demanda local.

SEOFI Secretaria 5,50m2 por pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quan-
area minima de 9,00m2. tidade de acordo com a demanda local.

SEOFI Técnicos 5,50m2 por pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quan-
area minima de 9,00m2. tidade de acordo com a demanda local.

Ouvidoria 5,50m2 por pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quan-
area minima de 9,00m2. tidade de acordo com a demanda local.

SEAD 5,50m2 por pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quan-
area minima de 9,00m2. tidade de acordo com a demanda local.

Arquivo Dimensionar de acordo com a Sem recomendagdes especificas.
necessidade local.
Almoxarifado Dimensionar de acordo com a Sem recomendagdes especificas.
necessidade local.

Transportes 5,50m2 por pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quan-

area minima de 9,00m2. tidade de acordo com a demanda local.
CPL 5,50m?2 por pessoa, sendo a
area minima de 9,00n?.

CAF - Sala de estocagem de medicamentos

Dimensionar_de acordo com a
necessidade local.

Armérios ndo apoiados nas paredes e em quanti-
dade de acordo com a demanda local.

A ventilaggo deve ser feita através de janelas com tela. As
prateléiras nao devem estar encostadas nas paredes.

Trabalhador/ Equipamentos

5,50m2 por. pessoa, sendo a
area minima de 9,00m?

Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quan-
tidade de acordo com a demanda local.

area minima de 9,00m?

Protocolo 5,50m2 por. pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quan-
area minima de 9,00m? tidade de acordo com a demanda local.
Patriménio 5,50m2 por. pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quan-
area minima de 9,00m? tidade de acordo com a demanda local.
Copa 5,00m? Sem recomendagOes especificas.
Banheiro masculino_para publico adaptado para 2,55m2 Sem recomendagOes especificas.
deficientes fisicos
Banheiro feminino para publico adaptado para 2,55m2 Sem recomendagOes especificas.
deficientes fisicos
Banheiro masculino para traba hadores adaptado 2,55m2 Sem recomendagOes especificas.
para deficientes fisicos
Banheiro feminino e?_ar_a trabalhadores adaptado 2,55m2 Sem recomendagOes especificas.
para deficientes fisicos
Auditério Dimensionar de acordo com a Sem recomendagOes especificas.
demanda local
CONDISI 5,50m? por. pessoa, sendo a | Mesa de trabalho com cadeira, armérios em quan-

tidade de acordo com a demanda local.

Sala das equipes de Polo Base

5,50m? por. pessoa, sendo a
area minima de 9,00m?

tidade de acordo com a demanda

Mesa de trabalho com cadeira, arméri osI OercgI quan-

Deposito para material de limpeza 2,00mz2, Sem recomendagdes especificas. Prever a instalagdo de um tanque.
Sala de comunicagdo 4,00m?2 Mesa de trabalho com cadeira, armarios em quan- | Prever dois acessos, um pelo interior e outro pelo exterior da
aca0

tidade de acordo com a demanda local.

edific .

Notas:

I. Os ambientes descritos acima representam a programagédo minima
para os projetos arquitetonicos.

I1. Havendo necessidade de diminui¢do ou acréscimo de ambientes, o
DSEI devera justificar tal modificacéo.

I11. As edificacGes deverdo seguir as normas técnicas vigentes.
Anexo 3 do Anexo VIII

Critérios para elaboragdo de Projetos (Origem: PRT MS/GM
1801/2015, Anexo 2)

Critérios para elaboragdo de Projetos

Na elaboragdo de projetos para estabelecimentos de rede fisica do
Subsistema de Atencdo a Salde Indigena deverdo, quando implan-
tados na sede dos municipios, obrigatoriamente cumprir o codigo de
edificagdo e lei de uso do solo local e atender as normas técnicas
vigentes. S&o listados a seguir alguns critérios:

1. Localizacéo:

Em é&reas urbanas, buscar localizagdo que apresente condicdes apro-
priadas de infraestrutura (&gua, esgoto, energia elétrica, transporte e
comunicagdo), evitando a proximidade de depdsitos de lixo ou de
qualquer outra edificacdo que seja geradora de ruido ou contami-
nacdo. (Sede DSEI, CASALI, PBII)

Em éreas indigenas, buscar localizagdo que facilite o acesso a edi-
ficag8o, evitando proximidade a terrenos com acentuado aclive, bem
como zonas passiveis de alagamento. Avaliar topografia, tipo de solo
e 0 escoamento de &guas pluviais, assm como a existéncia de ve-
getacdo ou cursos d'égua nas redondezas.

2. CondicOes ambientais de conforto:

Os projetos arquitetnicos deverdo considerar solugdes adequadas ao
conforto ambiental, procurando aproveitar a méximo as caracte-
risticas 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 diregdo dos ventos dominantes e a vegetacéo
presente nas areas adjacentes ao terreno.

A escolha da implantagdo da edificago e da localizagdo de suas
aberturas deve favorecer tanto a melhor orientagdo solar (conforto
térmico e iluminacdo natural) quanto a necessidade de ventilagdo
natural nos ambientes internos. A luz solar deve ser a principal fonte
de iluminacdo 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
sgjam dimensionados e utilizados corretamente.

Recomenda-se apresentar solugdes construtivas que visem minimizar
a carga térmica da edificagdo e a consequente redugéo do consumo de
energia elétrica. Para isso, deve ser realizado um estudo sobre o

comportamento térmico dos materiais e componentes construtivos
empregados principalmente nas paredes externas e nas coberturas.

3. Circulagéo e acessos:

E aconselhdvel que haja uma restricio em relagdo ao nimero de
acessos aos estabel ecimentos de salide indigena, mantendo assim um
maior controle de entrada de usuérios. Deve ser facilitada a entrada
de pessoas com dificuldade de locomogdio ou com alguma enfer-
midade sem a gjuda de terceiros.

Os corredores destinados a circulagdo de usudrios em cadeira de
rodas, macas ou camas devem ter uma largura minima de 2,00m para
0s 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 livre minimo de
0,80 x 2,10m, inclusive os sanitérios. Todas as portas destinadas a
passagem de macas devem ter um véo livre minimo de 1,10 x
2,10m.

As portas dos sanitérios de pessoas com necessidades especiais de-
vem 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
dobradica, a altura de 90 cm em relacdo ao piso. As macanetas devem
ser do tipo alavanca

4. Controle de infecgao:

Tratarse da capacidade de um projeto arquitetbnico evitar a pro-
pagacdo de agentes infecciosos, através de padrdes de circulagdo,
sistema de transporte de materiais, sistema de renovagd@o e controle
das correntes de ar, facilidades de limpeza das superficies, materiais e
instalacoes.

4.1. Zoneamento das unidades em relacdo ao risco de infeccéo:

Os ambientes dos estabelecimentos de salde indigena podem ser
classificados em trés &reas:

Area critica: onde existe o risco de transmissio de infecgio ou onde
se encontram usuarios imunodeprimidos. Por exemplo: quarto de iso-
lamento.

Area semicritica: para usuérios com doengas infecciosas de baixa
transmissibilidade e doengas ndo infecciosas. Por exemplo: Enfer-
marias, consultério indiferenciado.

Area n# critica: onde ndo sio realizados atendimentos em satide. Por
exemplo: salas administrativas.

4.2. Circulagles:

O transporte de material contaminado se acondicionado dentro da
técnica adequada pode ser realizado através de quaisquer ambientes e
cruzar com material esterilizado ou usudrio, sem risco agum. Cir-
culagbes exclusivas para elementos sujos e limpos € medida dis-
pensavel.

4.3. Acabamentos de paredes, pisos, tetos e bancadas:

Os requisitos de limpeza e sanitizagdo de pisos, paredes, tetos, pias e
bancadas devem seguir as normas contidas no manual Processamento
de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Salde 22 edigo,
Ministério da Salde / Coordenagdo de Controle de Infecgdo Hos-
pitalar. Brasilia-DF, 1994 ou o que vier a substitui-lo.

Os materiais adequados para o revestimento de paredes, pisos e tetos
de ambientes de éreas 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 ab-
sorgéo de &gua superior a 4%, individualmente ou depois de ins-
talados no ambiente, além do que o rejunte de suas pegas, quando
existir, também deve ser de materid com esse mesmo indice de
absorcao. O uso de cimento sem qualquer aditivo antiabsorvente para
rejunte de pegas cerdmicas ou similares é vedado tanto nas paredes
guanto nos pisos das éreas criticas.

Devem ser sempre priorizados materiais de acabamento que tornem
as superficies monoliticas com o menor ndmero possivel de ranhuras
ou frestas, mesmo apds o uso e limpeza frequente.

As tintas elaboradas a base de epoxi, 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 abraséio e im-
pactos a que serdo submetidas.

N&o deve haver tubulacBes aparentes nas paredes e tetos. Quando
estas ndo forem embutidas, devem ser protegidas em toda sua ex-
tensdo por um material resistente a impactos, a lavagem e ao uso de
desinfetantes.

O uso de divisorias removiveis ndo é permitido, entretanto paredes
pré-fabricadas podem ser usadas, desde que, quando instaladas, te-
nham acabamento monolitico, ou sgja, ndo possuam ranhuras ou
perfis estruturais aparentes e sejam resistentes a lavagem e ao uso de
desinfetantes. Nas éreas semicriticas as divisdrias sO podem ser uti-
lizadas se forem, também, resistentes a0 uso de desinfetantes e a
lavagem com égua e sabéo.

4.5. Area semicritica:

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autentiddedehtrml,
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Devem ser sempre priorizados materiais de acabamento que tornem
as superficies monoliticas, com o menor nimero possivel de ranhuras
ou frestas, mesmo ap6s 0 uso e limpeza frequente.

N&o deve haver tubulagBes aparentes nas paredes e tetos. Quando
estas ndo forem embutidas, devem ser protegidas em toda sua ex-
tensdo por um material resistente a impactos, a lavagem e ao uso de
desinfetantes.

4.6. Rodapés:

A execucdo 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 méximo aproveitamento do espago ocupado pela ja-
nela, dando preferéncia a utilizagdo de janelas tipo de correr.
Devem ser evitadas emendas nas pegas e nos encontros dos mon-
tantes verticais e horizontais. As pegas devem ter vedacdo perfeita
contra ventos e chuvas.

5. InstalagOes:

5.1. Instalacdes elétricas:

As instalagOes 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 recomendacdes da boa técnica

Os circuitos devem ser separados conforme classe de emergéncia
Devem ser previstos locais de fécil acesso para desativar aguns
circuitos sem que seja necessario interromper a alimentacéo de toda a
edificacéo.

As tomadas deverdo ser construidas e instaladas de tal maneira que
um derramamento de liquido ndo possa provocar um curto-circuito.
A iluminagdo nas &eas de trabalho devera apresentar nivel de ilu-
minagdo entre 200 e 500 lux, conforme NBR 5413 (iluminagdo de
interiores).

As tomadas deverdo ser embutidas em pontos acima das bancadas.
Todas as tomadas atas e interruptores deverdo ser instalados a 1,10 m
do piso, pelo seu eixo horizontal, com excecdo das tomadas de ar
condicionado cuja atura devera ser especificada no projeto elétrico a
ser desenvolvido.

Todas as tomadas deverdo seguir o novo padréo brasileiro (NBR
14136/2002).

5.2. Instalagdes hidréulicas:

As instalagBes hidréaulicas deverdo ser executadas de acordo com o
projeto especifico de instalagbes de &gua e esgotamento sanitario e
ainda, de acordo com as Normas Técnicas Brasileiras vigentes (prin-
cipamente as NBR's 5626 e 8160), com as exigéncias da conces-
sionéria local e recomendagBes da boa técnica. Agua fria: as tu-
bulagbes 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 neces-
sidades de cada equipamento, conforme projeto hidréulico de &gua
fria a ser desenvolvido.

5.3. Instalagdes de esgoto e &guas pluviais:

As instalactes de esgoto e &guas pluviais deverdo ser executadas de
acordo com as Normas Técnicas Brasileiras vigentes:

NBR - 10844 - InstalagOes prediais de aguas pluvias;

NBR - 8160 - Sistemas prediais de esgoto sanitério - Projeto e
Execucéo;

NBR - 5626 - InstalagBes prediais de agua frig;

NBR- 7198 - Projeto e Execugdo de InstalagOes prediais de &gua
quente; e

NBR - 6493 - Emprego de cores para identificagdo de tubulagbes e
cores.

5.4. Sistema de protecdo contra incéndio:

Deverdo ser observadas as seguintes normas:

NR-23 (Portaria SIT-n° 24/2001) - Protecdo Contra Incéndio para
Locais de Trabalho;

NBR 13434-1/04 e NBR 13434-2/04 (Sinalizacdo de Emergéncia/Se-
guranca);

NBR 12693 - Protegdo por Extintores de Incéndio Portéteis; e

NR 23, da Portaria 3214 do Ministério do Trabalho.

PORTARIA DE CONSOLIDAGAO Ne° 5,
DE 28 DE SETEMBRO DE 2017

Consolidaggo das normas sobre as acoes e
0s servicos de salde do Sistema Unico de
Satde.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atri-
buicdes que lhe confere o art. 87, parégrafo Unico, incisos | e I, da
Constituicéo, resolve:

Art. 1° As agBes e servicos de salde do Sistema Unico de
Salide (SUS) obedecerd@o ao disposto nesta Portaria.

Diario Oficial da Uniao - suplemento

TiTULO 1 ) )
DA PROMOGAO, PROTEGAO E RECUPERAGAO DA
SAUDE
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DA PROMOGAO DA SAUDE
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Do Programa Academia da Salde

Art. 2° Fica ingtituido o Programa Academia da Salide no
ambito do Sistema Unico de Salde (SUS). (Origem: PRT MS/GM
2681/2013, Art. 19

Art. 3° O Programa Academia da Salide tem como objetivo
principal contribuir para a promogdo da salide e producéo do cuidado
e de modos de vida saudaveis da populacdo a partir da implantagéo
de polos com infraestrutura e profissionais qualificados. (Origem:
PRT MS/IGM 2681/2013, Art. 29)

Parégrafo Unico. Os polos do Programa Academia da Salde
sd0 espagos publicos construidos para o desenvolvimento das agbes
do programa, segundo 0s eixos descritos no art. 7° e em conformidade
com os objetivos, principios e diretrizes previstos nesta Se¢éo. (Ori-
gem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 2°, Parégrafo Unico)

Art. 4° S3o diretrizes do Programa Academia da Salde:
(Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 3°)

| - configurar-se como ponto de atencéo da Rede de Atencdo
a Salde, complementar e potencializador das agdes de cuidados in-
dividuais e coletivos na atencdo basica; (Origem: PRT MS/GM
2681/2013, Art. 3°, 1)

Il - referenciar-se como um programa de promog&o da salde,
prevencdo e atencdo das doengas cronicas ndo transmissiveis; e (Ori-
gem: PRT MS/IGM 2681/2013, Art. 3°, 1)

111 - estabelecer-se como espaco de producdo, ressignificacéo
e vivéncia de conhecimentos favoréveis a construgdo coletiva de
modos de vida saudaveis. (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 3°,

1))

Art. 5° Sdo principios do Programa Academia da Salde:
(Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 4°)

| - participacdo popular e construgdo coletiva de saberes e
préticas em promogéo da salide; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013,
Art. 49, 1)

Il - intersetorialidade na constru¢do e desenvolvimento das
acoes; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 4°, 11)

111" - interdisciplinaridade na produgéo do conhecimento e do
cuidado; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 4°, 111)

IV - integralidade do cuidado; (Origem: PRT MS/GM
2681/2013, Art. 4°, 1V)

V - intergeracionaidade, promovendo o didogo e troca entre
geracOes; e (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 4°, V)

VI - territorialidade, reconhecendo o espago como loca de
producéo da salde. (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 4°, VI)

Parégrafo Unico. O Programa Academia da Salde também
segue os principios, diretrizes e objetivos da Politica Naciona de
Promocéo da Salde (PNPS) e da Politica Nacional de Ateng&o Bésica
(P;\JAB). (Crigem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 4°, Paragrafo Uni-
Co,

Art. 6° S0 objetivos especificos do Programa Academia da
Saide: (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 5°)

| - ampliar o acesso da populagdo as paliticas publicas de
promogdo da salide; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 59, 1)

Il - fortalecer a promog&o da salide como estratégia de pro-
dugdo de saide; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 59, 1)

Il - desenvolver a atencdo a salide nas linhas de cuidado, a
fim de promover o cuidado integral; (Origem: PRT MSGM
2681/2013, Art. 5°, 111)

IV - promover préticas de educacdo em sallde; (Origem: PRT
MS/GM 2681/2013, Art. 5°, 1V)

V - promover agdes intersetoriais com outros pontos de aten-
¢80 da Rede de Atengdo a Salide e outros equipamentos sociais do
territério; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 5°, V)

VI - potencializar as agBes nos ambitos da atencdo bésica, da
vigilancia em salde e da promocgédo da salde; (Origem: PRT MS/GM
2681/2013, Art. 5° VI)

VIl - promover a integragdo multiprofissional na construcéo
e n;:l execucdo das acles; (Origem: PRT MS/IGM 2681/2013, Art. 5°,
Vil

VIII - promover a convergéncia de projetos ou programas
nos ambitos da salde, educacdo, cultura, assisténcia social, esporte e
lazer; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 5° VIII)

IX - ampliar a autonomia dos individuos sobre as escolhas
de modos c;e vida mais saudaveis; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013,
Art. 5°, IX

X - aumentar o nivel de atividade fisica da populag&o; (Ori-
gem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 5°, X)

X1 - promover hédbitos alimentares saudaveis; (Origem: PRT
MS/GM 2681/2013, Art. 5°, XI)

XII - promover mobilizagdo comunitéria com a constituicao
de redes sociais de apoio e ambientes de convivéncia e solidariedade;
(Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 5°, XII)

X1l - potencidizar as manifestagbes culturais locais e o
conhecimento popular na constru¢do de alternativas individuais e
coletivas que favorecam a promogdo da saide; e (Origem: PRT
MS/GM 2681/2013, Art. 5°, XIII)

XIV - contribuir para ampliagéo e valorizagdo da utilizagdo
dos espagos publicos de lazer, como proposta de inclusdo social,
enfrentamento das violéncias e melhoria das condigbes de salide e
qualidade de vida da populacdo. (Origem: PRT MS/GM 2681/2013,
Art. 59, XIV)

Art. 7° As atividades desenvolvidas no &mbito do Programa
Academia da Salide seréo desenvolvidas conforme os seguintes eixos:
(Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 6°)

| - préticas corporais e atividades fisicas;, (Origem: PRT
MS/GM 2681/2013, Art. €°, 1)
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Il - produgdo do cuidado e de modos de vida saudéaveis;
(Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. €°, 1)

Il - promogdo da aimentagdo saudavel; (Origem: PRT
MS/GM 2681/2013, Art. 6°, 111)

IV - préticas integrativas e complementares; (Origem: PRT
MS/GM 2681/2013, Art. €°, 1V)

V - préticas artisticas e culturais; (Origem: PRT MS/GM
2681/2013, Art. 6°, V)

VI - educacdo em salde; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013,
Art. 6°, VI)

VIl - plangjamento e gestdo; e (Origem: PRT MS/GM
2681/2013, Art. 6°, VII)

VIl - mobilizacdo da comunidade. (Origem: PRT MS/GM
2681/2013, Art. 6°, VIII)

Art. 8° O Programa Academia da Salde sera implantado
pelas Secretarias de Salde do Distrito Federal e dos Municipios, com
0 apoio das Secretarias Estaduais de Salide e do Ministério da Salde.
(Crigem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 7°)

Art. 9° Compete a0 Ministério da Salde: (Origem: PRT
MS/GM 2681/2013, Art. 8%

| - elaborar diretrizes para implantacgo e funcionamento do
Programa Academia da Salide em &mbito nacional no SUS; (Origem:
PRT MS/IGM 2681/2013, Art. 8°, 1)

Il - elaborar normas técnicas do Programa Academia da
Saide; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 8°, I1)

Il - definir recursos orgamentérios e financeiros para a im-
plantagdo do Programa Academia da Salde; (Origem: PRT MS/GM
2681/2013, Art. 8°, 111)

IV - estimular pesquisas nas &reas de interesse para o Pro-
grama Academia da Salde, em especia aquelas consideradas es-
tratégicas para formagdo e desenvolvimento tecnoldgico para a pro-
mogao da salde e produgdo do cuidado; (Origem: PRT MS/GM
2681/2013, Art. 8 1V)

V - estabelecer diretrizes para a educagdo permanente na
area da promogdo da salde e da producdo do cuidado, em con-
sonancia com as politicas de salde vigentes; (Origem: PRT MS/IGM
2681/2013, Art. 8, V)

VI - manter articulagdo com os Estados para estimular a
implantacdo de apoio aos Municipios para execugdo do Programa
Academia da Saide; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 8°,

VI)

VIl - apoiar os Estados e o Distrito Federal no ambito do
Programa Academia da Saide; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013,
Art. 8, VII)

VIII - promover articulag8o intersetoria para a efetivacéo do
Programa Academia da Salide com as outras politicas correlatas em
ambito naciona; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 8°, VIII)

IX - realizar monitoramento das propostas habilitadas para
construcado de polos do Programa Academia da Salide; (Origem: PRT
MS/GM 2681/2013, Art. 8, 1X)

X - propor instrumentos e indicadores para acompanhamento
e avaliagdo do impacto da implantagdo do Programa Academia da
Salide no Distrito Federal e nos Municipios; (Origem: PRT MS/GM
2681/2013, Art. 8°, X)

XI - divulgar o Programa Academia da Salde nos diferentes

acos colegiados do SUS e da sociedade; (Origem: PRT MS/IGM
2681/2013, Art. 8, Xl)

XIl - identificar experiéncias exitosas e promover o inter-
cambio das tecnologias produzidas entre o Distrito Federal e os Mu-
nicipios com o Programa Academia da Saide; e (Origem: PRT
MS/GM 2681/2013, Art. 8, XII)

XI1I - fortalecer a construgdo de Comunidade de Préticas no
SUS. (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 8°, XIII)

Art. 10. Compete as Secretarias de Sallde dos Estados e do
Distrito Federal: (Origem: PRT MS/IGM 2681/2013, Art. 9°)

| - apoiar 0os Municipios situados no respectivo Estado na
implantacdo e no desenvolvimento do Programa Academia da Salide;
(Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 9°, |)

Il - promover articulagdo intersetorial para a implantagdo do
Programa Academia da Salde no ambito estadual; (Origem: PRT
MS/GM 2681/2013, Art. 9°, 1)

I11 - definir recursos orgamentérios e financeiros para a cons-
trucdo de polos e para a manutencdo do Programa Academia da
Salide, conforme pactuacdo e quando necessario; (Origem: PRT
MS/GM 2681/2013, Art. 9°, 111)

IV - pactuar, junto aos Municipios, os instrumentos e in-
dicadores complementares para 0 acompanhamento e avaliacdo do
impacto da implantagdo do Programa Academia da Salde; (Origem:
PRT MSIGM 2681/2013, Art. 9°, V)

V - estimular pesquisas nas éareas de interesse para o Pro-
grama Academia da Salde, em especia aguelas consideradas es-
tratégicas para formagdo e desenvolvimento tecnoldgico para a pro-
mocgao da salde e produgdo do cuidado; (Origem: PRT MS/GM
2681/2013, Art. 9, V)

VI - identificar experiéncias exitosas e promover o inter-
cambio das tecnologias produzidas entre os Municipios, (Origem:
PRT MS/IGM 2681/2013, Art. °, V1)

VIl - monitorar e avaliar o Programa Academia da Salde no
ambito distrital e estadual junto aos Municipios; e (Origem: PRT
MS/GM 2681/2013, Art. 9°, VII)

VIl - divulgar o Programa Academia da Salde nos di-
ferentes espacos colegiados do SUS e da sociedade. (Origem: PRT
MS/GM 2681/2013, Art. °, VIII)

Art. 11. Compete as Secretarias de Sallde do Distrito Federal
e dos Municipios: (Origem: PRT MS/GM 2681/2013, Art. 10)

| - implantar o Programa Academia da Salde no &mbito
distrital e municipal; (Origem: PRT MS/IGM 2681/2013, Art. 10, I)

Il - executar os recursos financeiros de investimento re-
passados pelo Ministério da Salde para a construgdo de polos do
Programa Academia da Saide; (Origem: PRT MS/GM 2681/2013,
Art. 10, I1)
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