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DECRETO N°9.175, DE 18 DE OUTUBRO DE 2017

Regulamenta a Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, para tratar da disposicéo de 6rgédos, tecidos, células e partes do
corpo humano para fins de transplante e tratamento.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 84, caput, inciso 1V, da Constituicéo, e tendo
em vista o disposto na Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, DECRETA :

Art. 1° A disposigdo gratuita e andnima de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano para utilizagdo em
transplantes, enxertos ou outra finalidade terapéutica, nos termos da Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, observara o
disposto neste Decreto.

Paragrafo Unico. O sangue, o esperma e o évulo ndo estdo compreendidos entre os tecidos e as células a que se refere
este Decreto.

CAPITULO |

DO SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTES
Secéo |

Da Estrutura

Art. 2° Fica instituido o Sistema Nacional de Transplantes - SNT, no qual se desenvolvera o processo de doacdao, retirada,
distribuicdo e transplante de 6rgéaos, tecidos, células e partes do corpo humano, para finalidades terapéuticas.

Art. 3° Integram o SNT:

| - 0 Ministério da Saude;

Il - as Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal;
Il - as Secretarias de Saude dos Municipios;

IV - as Centrais Estaduais de Transplantes - CET,;

V - a Central Nacional de Transplantes - CNT,;

VI - as estruturas especializadas integrantes da rede de procura e doagéo de 6érgéos, tecidos, células e partes do corpo
humano para transplantes;

VII - as estruturas especializadas no processamento para preservacado ex situ de érgaos, tecidos, células e partes do corpo
humano para transplantes;

VIII - os estabelecimentos de salde transplantadores e as equipes especializadas; e

IX - a rede de servicos auxiliares especificos para a realizacéo de transplantes.
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Secéo ll
Das Atribuicdes
Art. 4° O SNT tem como ambito de intervencéo:

| - as atividades de doagéo e transplante de érgéos, tecidos, células e partes do corpo humano, a partir de doadores vivos
ou falecidos;

Il - 0 conhecimento dos casos de morte encefélica; e

Il - a determinacédo do destino de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano retirados para transplante em qualquer
ponto do territrio nacional.

Art. 5° O Ministério da Saude, por intermédio de unidade prépria prevista em sua estrutura regimental, exercera as funcdes
de 6rgéo central do SNT, e lhe cabera:

| - coordenar as atividades de que trata este Decreto;

Il - expedir normas e regulamentos técnicos para disciplinar os procedimentos estabelecidos neste Decreto, o
funcionamento ordenado e harménico do SNT e o controle, inclusive social, das atividades desenvolvidas pelo Sistema;

Il - autorizar o funcionamento de CET;

IV - autorizar estabelecimentos de salde, bancos de tecidos ou células, laboratérios de histocompatibilidade e equipes
especializadas a promover retiradas, transplantes, enxertos, processamento ou armazenamento de 6rgaos, tecidos, células
e partes do corpo humano, nos termos estabelecidos no Capitulo I1;

V - cancelar ou suspender a autoriza¢@o de estabelecimentos de salde ou de equipes e profissionais que ndo respeitem as
regras estabelecidas neste Decreto, sem prejuizo das san¢fes penais e administrativas previstas no Capitulo V da Lei n°
9.434, de 1997, mediante decisdo fundamentada e observados os principios do contraditério e da ampla defesa;

VI - articular-se com os integrantes do SNT para viabilizar seu funcionamento;
VII - prover e manter o funcionamento da CNT;

VIII - gerenciar a lista Unica de espera de receptores, de forma a garantir a disponibilidade das informag8es necessarias a
busca de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano para transplantes; e

IX - avaliar o desempenho do SNT, mediante planejamento e anélise de metas e relatérios do Ministério da Saude e dos
orgaos estaduais, distrital e municipais que o integram.

§ 1° Somente poderdo exercer atividades de transplantes os entes federativos que dispuserem da CET de que trata a
Secdo IV deste Capitulo, implantada e em funcionamento.

§ 2° Para fins do disposto no inciso VIII do caput, a lista Unica de espera de receptores sera constituida pelo conjunto das
seguintes listas:

| - lista regional, nos casos que se aplique;
Il - lista estadual,
Il - lista macrorregional; e
IV - lista nacional.
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8§ 3° A composicao das listas de que trata o § 2° ocorrera a partir do cadastro técnico dos candidatos a receptores, de
acordo com os critérios a serem definidos em ato do Ministro de Estado da Saude.

Secao Il
Dos Orgéos Estaduais

Art. 6° Para integrar o SNT, as Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal deverao instituir, em suas estruturas
organizacionais, unidade com o perfil e as funcdes indicadas na Secéo IV deste Capitulo.

§ 1° Instituida a unidade referida no caput, a Secretaria de Saude estadual solicitard ao 6rgédo central a autorizacao para
integrar o SNT que, uma vez concedida, implicara a assuncédo dos encargos que lhe sao proprios.

§ 2° A autorizacdo a que se refere o § 1° estard sujeita a cancelamento na hipotese de descumprimento das regras
definidas pelo 6rgdo central do SNT.

§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderéo estabelecer mecanismos de cooperacdo para o
desenvolvimento das atividades de que trata este Decreto.

§ 4° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios realizardo a difusao de informacdes e iniciativas relacionadas ao
processo de doacgdes e transplantes.

Secéo IV
Das Centrais Estaduais de Transplantes

Art. 7° As Centrais Estaduais de Transplantes - CET serdo as unidades executivas das atividades do SNT nos Estados e no
Distrito Federal, de natureza publica, conforme estabelecido neste Decreto.

Art. 8° Compete as CET:
| - organizar, coordenar e regular as atividades de doacéo e transplante em seu dmbito de atuacéo;

Il - gerenciar os cadastros técnicos dos candidatos a receptores de tecidos, células, 6rgaos e partes do corpo humano,
inscritos pelas equipes médicas locais, para compor a lista Unica de espera nos casos em que se aplique;

Il - receber as notificac6es de morte que enseje a retirada de 6rgédos, tecidos, células e partes do corpo humano para
transplantes, ocorridas em seu &mbito de atuacéo;

IV - gerenciar as informacdes referentes aos doadores e manté- las atualizadas;

V - determinar o encaminhamento e providenciar o transporte de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano ao
estabelecimento de salde autorizado para o transplante ou o enxerto onde se encontrar o receptor, observadas as
instrugcbes ou as normas complementares expedidas na forma do art. 46;

VI - notificar a CNT quanto a nao utilizagdo de drgéos, tecidos, células e partes do corpo humano pelos receptores inscritos
em seus registros, para fins de disponibilizagdo para o receptor subsequente, entre aqueles relacionados na lista Unica de
espera;

VII - encaminhar relatérios anuais ao 6rgdo central do SNT sobre o desenvolvimento das atividades de transplante em seu
ambito de atuacéo;

VIII - controlar, avaliar e fiscalizar as atividades de que trata este Decreto em seu ambito de atuacao;

IX - definir, em conjunto com o 6rgdo central do SNT, parametros e indicadores de qualidade para avaliacdo dos servicos
transplantadores, laboratérios de histocompatibilidade, bancos de tecidos e organismos integrantes da rede de procura e
doacéo de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano;
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X - elaborar o Plano Estadual de Doacgéo e Transplantes, de que trata o Capitulo VII;

XI - aplicar as penalidades administrativas nas hipéteses de infracdo as disposi¢cdes da Lei n® 9.434, de 1997, observado o
devido processo legal e assegurado ao infrator o direito de ampla defesa;

XIlI - suspender cautelarmente, pelo prazo maximo de sessenta dias, o estabelecimento e/ou a equipe especializada para
apurar infracdo administrativa ou ato ilicito praticado no processo de doacéo, alocacao ou transplante de 6rgéos, tecidos,
células e partes do corpo humano;

XIIl - comunicar a aplicacdo de penalidade ao 6rgdo central do SNT, que a registrara para consulta quanto as restricdes
estabelecidas no § 2° do art. 21 da Lei n°® 9.434, de 1997, e, caso necessario, procedera ao cancelamento da autorizagéo
concedida;

XIV - requerer ao 6rgao central do SNT a suspensao ou o cancelamento da autorizacdo da equipe ou do profissional que
desrespeitar a ordem da lista Unica de espera de receptores; e

XV - acionar o Ministério Publico e outras instituicdes publicas competentes para informar a pratica de ilicitos cuja apuracéo
nao esteja compreendida no ambito de sua competéncia.

§ 1° O gerenciamento dos cadastros técnicos dos candidatos a receptores de que trata o inciso Il do caput sera realizado
mediante o fornecimento e a manutencdo dos dados necessérios a localizagdo do candidato a receptor, a indicacéo do
procedimento, 0s consentimentos necessérios e as caracteristicas do receptor determinantes para a verificacéo da
compatibilidade do seu organismo com o enxerto ofertado, de modo a permitir a sua rapida alocacao.

§ 2° O Municipio considerado polo de regido administrativa podera solicitar & CET a instituicdo de Central de Transplante
Regional, que ficara vinculada e subordinada & referida CET, nos termos definidos em ato do Ministério da Saude.

Secédo V
Da Central Nacional de Transplantes

Art. 9° Para a execugéo das atividades de coordenagéo logistica e distribuicdo de tecidos, células e partes do corpo humano
no processo de doagéo e transplante em ambito nacional, o érgéo central do SNT mantera a Central Nacional de
Transplantes - CNT, a qual tera as seguintes atribuicdes:

| - receber as notificagdes de nao utilizagao de 6rgédos, tecidos, células e partes do corpo humano pelos receptores inscritos
no ambito dos Estados ou do Distrito Federal, de forma a disponibilizalos aos receptores subsequentes entre aqueles
relacionados na lista Gnica de espera de receptores;

Il - apoiar o gerenciamento da retirada de 6rgaos e tecidos, prestando suporte técnico e logistico a sua busca, no territério
nacional, nas hipoteses em que as condic¢des clinicas do doador, o tempo decorrido desde a cirurgia de retirada do 6rgao e
as condicdes de acessibilidade o permitam;

Il - alocar os 6rgéos e os tecidos retirados em conformidade com a lista Unica de espera de receptores, de forma a otimizar
as condicdes técnicas de preservacao, transporte e distribuicdo, considerados os critérios estabelecidos nas normas em
vigor e com vistas a garantir o seu melhor aproveitamento e a equidade na sua destinacéo;

IV - articular a relacdo entre as CET durante o processo de alocacéo dos 6rgaos entre as unidades da federacao;
V - manter registros de suas atividades;

VI - receber e difundir as notificagBes de eventos inesperados pertinentes a seguran¢a dos receptores, nos transplantes de
Orgaos e outros enxertos por ela alocados;

VII - apoiar a atividade de regulagéo do acesso dos pacientes com indicagéo de transplante;
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VIII - articular, regular e operacionalizar as inscri¢cdes interestaduais para modalidades de transplantes ndo existentes nos
Estados ou no Distrito Federal; e

IX - providenciar, em carater complementar, a logistica de transportes dos 6érgaos, tecidos, células e partes do corpo
humano disponibilizados para a lista Unica de espera de receptores.

Secéao VI
Da Procura e da Doacéo de Orgéos, Tecidos, Células e Partes do Corpo Humano para Transplantes

Art. 10. A CET organizara o funcionamento de estruturas especializadas para a procura e a doacéo de 6rgaos, tecidos,
células e partes do corpo humano para transplante que, juntamente com as equipes assistenciais dos hospitais, constituirdo
a rede de procura e doagéo de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano, responsavel por assegurar a notificacéo
de morte, a avaliacdo e 0 acompanhamento de doadores e de suas familias.

Paragrafo tnico. A CET devera organizar a sua rede de procura e doagdo de acordo com as caracteristicas de sua rede
assistencial e em conformidade com as normas complementares expedidas pelo 6rgéo central do SNT.

CAPITULO I

DA AUTORIZACAO

Secéo |

Da Autorizagdo de Estabelecimentos de Saude e Equipes Especializadas

Art. 11. O transplante, o enxerto ou a retirada de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano somente poderéo ser
realizados em estabelecimentos de salde, publicos ou privados, por equipes especializadas, prévia e expressamente
autorizados pelo 6rgéo central do SNT.

§ 1° O pedido de autorizagdo formalmente apresentado pela CET podera ser formulado para cada atividade de que trata
este Decreto.

§ 2° A autorizacao para fins de transplantes, enxerto ou retirada de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano
deverd ser concedida conjunta ou separadamente para estabelecimentos de salde e para equipes especializadas de
transplante, enxerto ou retirada.

§ 3° A retirada de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano podera ocorrer em quaisquer estabelecimentos de
saude, desde que realizada por equipes especializadas autorizadas e com a anuéncia formal da CET.

§ 4° Em qualquer caso, no pedido de autorizagao, os estabelecimentos de salde e as equipes especializadas firmaréao
compromisso no qual se sujeitardo a fiscaliza¢@o e ao controle do Poder Publico, facilitando o acesso as instalagfes, aos
equipamentos e aos prontuarios, observada sempre a habilitacdo dos agentes credenciados para tal, tendo em vista o
carater sigiloso desses documentos.

§ 5° As autorizag8es serdo validas pelo prazo de até quatro anos, renovaveis por periodos iguais e sucessivos, verificada a
observancia dos requisitos estabelecidos neste Decreto e em normas complementares do Ministério da Saude.

§ 6° A renovacgdo a que se refere o0 § 5° deverda ser requerida pelas equipes especializadas e pelos estabelecimentos de
salide ao 6rgao central do SNT no prazo de até noventa dias antes do término da vigéncia da autorizagdo anterior.

§ 7° Os pedidos de renovacao apresentados apds o prazo estabelecido no § 6° serdo considerados como pedidos de nova
autorizagdo, situacao que implica a cessacao dos efeitos da autorizagdo anterior ap6s o término de sua vigéncia.

Art. 12. Os estabelecimentos de saude deverao contar com 0s servicos e as instalagdes adequados a execucao de retirada,
transplante ou enxerto de 6rgdos, tecidos, células e partes do corpo humano, atendidas as exigéncias contidas em normas
complementares do Ministério da Saude e comprovadas no requerimento de autorizacéo.
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§ 1° A transferéncia da propriedade, a modificacdo da raz&o social e a alteracdo das equipes especializadas pela
incorporagdo de outros profissionais, igualmente autorizados, quando comunicadas no prazo de até noventa dias da sua
ocorréncia, ndo prejudicardo a validade da autorizacdo concedida.

§ 2° O estabelecimento de salide autorizado na forma deste artigo somente podera realizar transplante se observar, em
carater permanente, ao disposto no § 2° do art. 13.

Art. 13. A composicao das equipes especializadas sera determinada em funcdo da modalidade de transplante, enxerto ou
retirada de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano para a qual solicitou autorizacdo, mediante integracédo de
profissionais também autorizados na forma desta Secao.

§ 1° Os critérios técnicos para concesséo de autorizacé@o e de renovacgédo da autorizacdo de equipes especializadas e de
estabelecimentos de saude serdo definidos em normas complementares do 6rgéo central do SNT.

§ 2° Sera exigivel, no caso de transplante, a definicdo, em ndmero e habilitacédo, de profissionais necessarios a realizagao
do procedimento.

§ 3° A autorizacao sera concedida para cada modalidade de transplante, enxerto ou retirada de érgédos, tecidos, células e
partes do corpo humano e o pedido devera ser formalizado para o conjunto dos seus membros, indicando o
estabelecimento ou os estabelecimentos de saude de atuacao.

Art. 14. Além da habilitagé@o profissional, as equipes especializadas deverdo instruir o pedido de autorizacdo ou de
renovacao de autorizacao de acordo com as normas expedidas pelo 6rgéo central do SNT.

Secéo Il
Das Disposi¢Bes Complementares

Art. 15. O pedido de autorizacé@o de estabelecimentos de saude, de equipes especializadas, de laboratdrios de
histocompatibilidade e de bancos de tecidos sera apresentado as Secretarias de Saude do Estado ou do Distrito Federal
pelo gestor local do Sistema Unico de Sautde - SUS, que o instruird com relatério circunstanciado e conclusivo quanto a
necessidade do novo servico e a satisfacéo das exigéncias estabelecidas neste Decreto e em normas complementares, no
ambito de sua area de competéncia, definida pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990.

§ 1° Os estabelecimentos de saude e as demais instancias cujo funcionamento esteja condicionado a autoriza¢ao pelo
orgao central do SNT deverao respeitar o Plano Estadual de Doagao e Transplantes estabelecido no Capitulo VII, no ambito
da gestéo local de saude, inclusive quanto a necessidade de sua criagédo e implementacao.

§ 2° A Secretaria de Saude do Estado ou do Distrito Federal diligenciara junto ao requerente para verificar o cumprimento
das exigéncias a seu cargo.

§ 3° A Secretaria de Saude do Estado ou do Distrito Federal remetera o pedido de autorizagdo ao 6rgao central do SNT
para expedi¢cdo da autorizac@o caso haja manifestacédo favoravel quanto a presenca de todos os requisitos estabelecidos
neste Decreto e em normas complementares.

Art. 16. O Ministério da Saude podera estabelecer outras exigéncias que se tornem indispensaveis a prevencao de
irregularidades nas atividades de que trata este Decreto.

CAPITULO Il
DA DISPOSICAO POST MORTEM
Secéo |

Da Disposi¢édo Post mortem de Orgaos, Tecidos, Células e Partes do Corpo Humano para Fins de Transplante ou Enxerto
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Art. 17. A retirada de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano podera ser efetuada apos a morte encefélica, com
0 consentimento expresso da familia, conforme estabelecido na Secéo Il deste Capitulo.

§ 1° O diagnéstico de morte encefalica serd confirmado com base nos critérios neurolégicos definidos em resolucao
especifica do Conselho Federal de Medicina - CFM.

§ 2° Sao dispensaveis os procedimentos previstos para o diagndstico de morte encefélica quando ela decorrer de parada
cardiaca irreversivel, diagnosticada por critérios circulatérios.

§ 3° Os médicos participantes do processo de diagndstico da morte encefélica deverdo estar especificamente capacitados e
nao poderao ser integrantes das equipes de retirada e transplante.

§ 4° Os familiares que estiverem em companhia do paciente ou que tenham oferecido meios de contato seréo
obrigatoriamente informados do inicio do procedimento para diagndstico da morte encefalica.

8 5° Caso a familia do paciente solicite, sera admitida a presenca de médico de sua confianga no ato de diagnostico da
morte encefalica.

Art. 18. Os hospitais deverdo notificar a morte encefélica diagnosticada em suas dependéncias a CET da unidade federativa
a que estiver vinculada, em carater urgente e obrigatdrio.

Paragrafo Unico. Por ocasido da investigacdo da morte encefélica, na hipotese de o hospital necessitar de apoio para o
diagnéstico, a CET devera prover os profissionais ou 0s servigos necessarios para efetuar os procedimentos, observado o
disposto no art. 13.

Art. 19. Apds a declaragéo da morte encefélica, a familia do falecido devera ser consultada sobre a possibilidade de doacao
de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano para transplante, atendido o disposto na Secéo Il do Capitulo IlI.

Paragrafo tnico. Nos casos em que a doagédo néo for vidvel, por quaisquer motivos, o suporte terapéutico artificial ao
funcionamento dos drgdos sera descontinuado, hipétese em que o corpo sera entregue aos familiares ou a instituicdo
responsavel pela necropsia, nos casos em que se aplique.

Secéo ll
Do Consentimento Familiar

Art. 20. A retirada de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano, apds a morte, somente podera ser realizada com o
consentimento livre e esclarecido da familia do falecido, consignado de forma expressa em termo especifico de autorizacéo.

§ 1° A autorizacéo devera ser do cdnjuge, do companheiro ou de parente consanguineo, de maior idade e juridicamente
capaz, na linha reta ou colateral, até o segundo grau, e firmada em documento subscrito por duas testemunhas presentes a
verificagdo da morte.

§ 2° Caso seja utilizada autorizacdo de parente de segundo grau, dever&o estar circunstanciadas, no termo de autorizagéo,
as razfes de impedimento dos familiares de primeiro grau.

§ 3° A retirada de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano de falecidos incapazes, nos termos da lei civil,
dependera de autorizagdo expressa de ambos os pais, se vivos, ou de quem Ihes detinha, ao tempo da morte, o poder
familiar exclusivo, a tutela ou a curatela.

§ 4° Os casos que ndo se enquadrem nas hipdteses previstas no § 1° ao §3° dependerdo de prévia autorizagéo judicial.

Art. 21. Fica proibida a doagéo de érgéaos, tecidos, células e partes do corpo humano em casos de ndo identificagédo do
potencial doador falecido.
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Paragrafo Gnico. N&o supre as exigéncias do caput o simples reconhecimento de familiares se nenhum dos documentos de
identificacao do falecido for encontrado, exceto nas hipdteses em que autoridade oficial que detenha fé publica certifique a
identidade.

Secéo Il
Da Preservacéo de Orgéos, Tecidos, Células e Partes do Corpo Humano

Art. 22. Constatada a morte e a auséncia de contraindica¢des clinicas conhecidas, cabera as equipes assistenciais do
hospital onde se encontra o falecido prover o suporte terapéutico artificial, de forma a oferecer a melhor preservacgéao in situ
possivel dos 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano até que a familia decida sobre sua doacao.

Paragrafo Gnico. As CET e a sua rede de procura e doagédo de drgéos, tecidos, células e partes do corpo humano para
transplante, no ambito de suas competéncias, deverdo acompanhar o trabalho das equipes assistenciais dos hospitais,
subsidiando-as técnica e logisticamente na avaliacdo e na manutencao homeostatica do potencial doador.

Art. 23. Cabe a rede de procura e doacao de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano para transplante, sob a
coordenacéo da CET, e em consonancia com as equipes assistenciais e transplantadoras, proceder ao planejamento, ao
contingenciamento e a provisdo dos recursos fisicos e humanos, do transporte e dos demais insumos necessarios a
realizacdo da cirurgia de retirada dos 6rgaos e dos demais enxertos.

Paragrafo tnico. A CNT participara da coordenac¢do das atividades a que se refere o caput sempre que houver intercambio
de 6rgéos, enxertos ou equipes cirlrgicas entre as unidades federativas.

Art. 24. Quando indicada a preservacgéo ex situ de 6rgdos, tecidos, células e partes do corpo humano, esses serdo
processados obrigatoriamente em estabelecimentos previamente autorizados pelo 6rgdo central do SNT, em conformidade
com o disposto neste Decreto e nas normas complementares.

§ 1° A preservagéo de tecidos ou células devera ser realizada em bancos de tecidos humanos.
§ 2° A preservacgéao de 6rgéos devera ser realizada em centros especificos para essa finalidade.
Secéo IV

Da Necropsia

Art. 25. A necropsia sera realizada obrigatoriamente no caso de morte por causas externas ou em outras situacdes nas
quais houver indicacao de verificagdo médica da causa da morte.

§ 1° A retirada de 6rgdos, tecidos, células e partes do corpo humano poderé ser efetuada desde que ndo prejudique a
andlise e a identificacdo das circunstancias da morte.

§ 2° A retirada de que trata o § 1° serd realizada com o conhecimento prévio do servico médico-legal ou do servigo de
verificacdo de 6bito responsavel pela investigacéo, e os dados pertinentes serdo circunstanciados no relatério de
encaminhamento do corpo para necropsia.

§ 3° O corpo serd acompanhado do relatério com a descri¢do da cirurgia de retirada e dos eventuais procedimentos
realizados e a documentagdo sera anexada ao prontudrio legal do doador, com cépia destinada a instituicdo responsavel
pela realizacéo da necropsia.

§ 4° Ao doador de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano sera dada a precedéncia para a realizagéo da
necropsia, imediatamente apds a cirurgia de retirada, sem prejuizo aos procedimentos descritos nos § 2° e § 3°.

Sec¢éo V

Da Recomposicédo do Cadaver
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Art. 26. Efetuada a retirada de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano e a necropsia, na hipétese em que seja
necessaria, o cadaver sera condignamente recomposto, de modo a recuperar tanto quanto possivel a sua aparéncia
anterior.

CAPITULO IV

DA DOACAO EM VIDA
Secéao |

Da Disposicéo do Corpo Vivo

Art. 27. Qualquer pessoa capaz, nos termos da lei civil, podera dispor de 6rgaos, tecidos, células e partes de seu corpo para
serem retirados, em vida, para fins de transplantes ou enxerto em receptores conjuges, companheiros ou parentes até o
quarto grau, na linha reta ou colateral.

Art. 28. As doacdes entre individuos vivos nado relacionados dependerao de autorizacao judicial, que sera dispensada no
caso de medula éssea.

Paragrafo unico. E considerada como doacdo de medula 6ssea a doag&o de outros progenitores hematopoiéticos.

Art. 29. Somente sera permitida a doagéo referida nesta Se¢do quando se tratar de 6rgdos duplos, de partes de 6rgaos,
tecidos, células e partes do corpo cuja retirada ndo impeca o organismo do doador de continuar vivendo sem risco para a
sua integridade e ndo represente grave comprometimento de suas aptiddes vitais e de sua salde mental e ndo cause
mutilacdo ou deformagéo inaceitavel.

§ 1° A retirada nas condic¢des estabelecidas neste artigo somente serd permitida se corresponder a uma necessidade
terapéutica, comprovadamente indispensavel para a pessoa receptora.

§ 2° O doador vivo sera prévia e obrigatoriamente esclarecido sobre as consequéncias e os riscos decorrentes da retirada
do érgéo, tecido, células ou parte do seu corpo para a doacao.

§ 3° Os esclarecimentos de que trata o0 § 2° serdo consignados em documento lavrado e lido na presenca do doador e de
duas testemunhas.

§ 4° O doador especificard, em documento escrito, firmado por duas testemunhas:

| - o tecido, o0 6rgéo, a célula ou a parte do seu corpo que doara para transplante ou enxerto;
Il - 0 nome da pessoa beneficiada; e

Il - a qualificacdo e o endereco dos envolvidos.

§ 5° O Comité de Bioética ou a Comiss&o de Etica do hospital onde se realizara a retirada e o transplante ou o enxerto
emitira parecer sobre os casos de doacdo entre ndo consanguineos, exceto cbnjuges e companheiros, reconhecidos nos
termos da lei civil.

8 6° A doacdo de medula 6ssea de pessoa juridicamente incapaz somente podera ocorrer entre consanguineos, desde que
observadas as seguintes condi¢des:

| - se houver autorizacdo expressa de ambos o0s pais ou de seus representantes legais, apds serem esclarecidos sobre os
riscos do ato;

Il - se houver autorizacéo judicial; e

Il - se o transplante ndo oferecer risco para a salde do doador.
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§ 7° Antes de iniciado o procedimento, a doacao podera ser revogada pelo doador a qualquer momento.

§ 8° A gestante ndo podera doar 6rgaos, tecidos e partes de seu corpo, exceto medula 6ssea, desde que nédo haja risco
para a sua salde e a do embrido ou do feto.

§ 9° A gestante sera a responséavel pela autorizagéo, previamente ao parto, de doacao de células progenitoras do sangue
do corddo umbilical e placentario do nascituro.

Art. 30. O autotransplante dependera somente da autorizacdo do préprio receptor ou de seus representantes legais.

Art. 31. Os doadores voluntarios de medula 6ssea serdo cadastrados pelo 6rgao central do SNT, que mantera as
informacdes sobre a identidade civil e imunolégica desses doadores em registro préprio, cuja consulta estara disponivel
sempre que ndo houver doador compativel disponivel na familia.

Paragrafo Gnico. O 6rgao central do SNT podera delegar a competéncia prevista no caput para outro 6rgdo do Ministério da
Saude ou para entidade publica vinculada a esse Ministério.

CAPITULO V

DO TRANSPLANTE OU DO ENXERTO
Secéo |

Do Consentimento do Receptor

Art. 32. O transplante ou o enxerto somente sera feito com o consentimento expresso do receptor, apés devidamente
aconselhado sobre a excepcionalidade e os riscos do procedimento, por meio da autorizacdo a que se refere o § 2°.

§ 1° Na hip6tese de o receptor ser juridicamente incapaz ou estar privado de meio de comunicagédo oral ou escrita, 0
consentimento para a realizacdo do transplante sera dado pelo cénjuge, pelo companheiro ou por parente consanguineo ou
afim, de maior idade e juridicamente capaz, na linha reta ou colateral, até o quarto grau, inclusive, firmada em documento
subscrito por duas testemunhas presentes na assinatura do termo.

§ 2° A autorizacao sera aposta em documento que conterd as informacgdes sobre o procedimento e as perspectivas de éxito,
insucesso e as possiveis sequelas e que serdo transmitidas ao receptor ou, se for o caso, as pessoas indicadas no § 1°.

§ 3° Os riscos considerados aceitaveis pela equipe de transplante ou enxerto, em razdo dos testes aplicados ao doador,
serdo esclarecidos ao receptor ou as pessoas indicadas no 8§ 1°, que poderédo assumi-los, mediante expressa concordancia,
aposta no documento referido no § 2°.

Secéo ll
Do Procedimento de Transplante ou Enxerto

Art. 33. Os transplantes somente poderao ser realizados em pacientes com doenca progressiva ou incapacitante e
irreversivel por outras técnicas terapéuticas.

Art. 34. A realizacdo de transplantes ou enxertos de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano somente sera
autorizada apés a realizacdo, no doador, dos testes estabelecidos pelas hormas do SNT, com vistas a seguran¢a do
receptor, especialmente quanto as infec¢des, as afeccbes transmissiveis e as condi¢des funcionais, segundo as normas
complementares do Ministério da Saude.

§ 1° As equipes de transplantes ou enxertos somente poderao realiza-los na hipétese de os exames previstos neste artigo
apresentarem resultados que indiquem relagéo de risco e beneficio favoravel ao receptor, de acordo com o previsto na
Secdo | deste Capitulo.
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§ 2° Néo serdo transplantados nem enxertados 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano de portadores de
doengas indicadas como critérios de exclusdo absolutos em normas complementares do SNT.

§ 3° Nos casos em que se aplique, o transplante dependera, ainda, dos exames necessarios a verificacéo de
compatibilidades sanguinea, imunogenética ou antropométrica com o organismo de receptor inscrito na lista Unica de
espera ou de outras situagdes definidas pelo SNT.

§ 4° A CET, ou a CNT nos casos em que se aplique, diante das informacdes relativas ao doador, indicara a destinacédo dos
Orgéos, dos tecidos, das células e das partes do corpo humano removidos, em estrita observéncia aos critérios de alocacéo
estabelecidos em normas complementares do Ministério da Saude.

Art. 35. A alocacéo de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano prevista no § 4° do art. 34 observara os critérios
de gravidade, compatibilidade, ordem de inscricéo, distancia, condi¢cdes de transporte, tempo estimado de deslocamento
das equipes de retirada e do receptor selecionado e as situacdes de urgéncia maxima.

Paragrafo Unico. Antes de iniciado o procedimento de transplante ou de enxerto, sera exigido termo de declaracéo,
subscrito pelo médico responsavel e pelo receptor ou por seu representante legal, em que conste, de forma expressa, a
inexisténcia de 6nus financeiro para o receptor referente a doacao do érgao, do tecido, das células ou da parte do corpo
humano, exceto aqueles referentes ao processamento, nos casos em que se aplique.

Art. 36. Os pacientes que necessitarem de alotransplante de medula éssea e que ndo tenham doador identificado na familia
serdo mantidos em cadastro préprio, no qual os dados imunolégicos serdo periodicamente comparados com o cadastro de
doadores, em busca de doador compativel.

Art. 37. A selecdo de um receptor em lista de espera ndo confere a ele ou a sua familia direito subjetivo & indenizagéo caso
o transplante nao se realize devido a prejuizo nas condi¢des dos 6rgaos, dos tecidos, das células ou das partes que lhe
seriam destinados provocado por acidente ou incidente em seu transporte.

Secéo Il
Dos Prontuarios

Art. 38. Além das informacdes usuais e sem prejuizo do disposto no § 1° do art. 3° da Lei n® 9.434, de 1997, os prontudrios
conterdo:

| - quando relacionados ao doador falecido, os laudos dos exames utilizados para a comprovacédo da morte encefélica e
para a verificacao da viabilidade da utilizacdo dos 6rgdos, dos tecidos, das células ou das partes do corpo humano e o
original ou a cépia autenticada dos documentos utilizados para a sua identificacéo;

Il - quando relacionados ao doador vivo, o resultado dos exames realizados para avaliar as possibilidades de retirada e
transplante de drgaos, tecidos, células ou partes do corpo humano e a autoriza¢do do Poder Judiciario para a doacao,
quando for o caso, de acordo com o disposto no art. 28; e

Il - guando relacionados ao receptor, a prova de seu consentimento, na forma do art. 32, e a cépia dos laudos dos exames
previstos nos incisos | e Il do caput.

Art. 39. Os prontudrios com os dados especificados no art. 38 serdo mantidos conforme previséo legal.
CAPITULO VI
DOS DOADORES E DOS RECEPTORES ESTRANGEIROS

Art. 40. Os estrangeiros que vierem a falecer em solo brasileiro poderéo ser doadores de 6rgaos, tecidos, células e partes
do corpo humano.

Paragrafo Gnico. Aos potenciais doadores estrangeiros falecidos aplicam-se as mesmas exigéncias referentes aos
potenciais doadores brasileiros, especificadas no Capitulo Ill.
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Art. 41. O estrangeiro podera dispor de 6rgaos, tecidos, células e partes de seu corpo para serem retirados em vida, para
fins de transplantes ou enxerto em receptores conjuges, companheiros ou parentes até o quarto grau, na linha reta ou
colateral, sejam estes brasileiros ou estrangeiros.

Paragrafo Gnico. Aos potenciais doadores vivos estrangeiros aplicam-se as mesmas exigéncias referentes aos potenciais
doadores brasileiros, especificadas no Capitulo IV.

Art. 42. E vedada a realizacdo de procedimento de transplante ou enxerto em potencial receptor estrangeiro ndo residente
no Pais, exceto nos casos de doacéo entre individuos vivos em que o doador seja comprovadamente conjuge, companheiro
ou parente consanguineo do receptor até o quarto grau, em linha reta ou colateral.

§ 1° E vedada a inclusdo de potenciais receptores estrangeiros néo residentes no Pais na lista de espera para transplante
ou enxerto de 6rgéaos, tecidos, células e partes do corpo humano a seu favor, provenientes de doadores falecidos, exceto se
houver tratado internacional com promessa de reciprocidade.

§ 2° Na hipotese de indicagdo aguda de transplante com risco de morte iminente em um potencial receptor estrangeiro em
que se verifique que a remocédo para 0 seu pais seja comprovadamente impossivel, o SNT podera autorizar, em carater
excepcional, a sua inscricdo em lista de espera para transplante ou enxerto.

§ 3° Fica vedado o financiamento do procedimento de transplante em estrangeiros ndo residentes com recursos do SUS,
exceto se houver tratado internacional com promessa de reciprocidade ou na hipétese a que se refere o § 2°, sob
autorizagdo do drgdo central do SNT.

CAPITULO VI

DO PLANO ESTADUAL DE DOA(;AO E TRANSPLANTES

Art. 43. A CET devera elaborar e aprovar o Plano Estadual de Doacao e Transplantes, que serd submetido a homologacéao
da Comisséo Intergestores Bipartite - CIB.

Paragrafo tnico. O 6rgéo central do SNT indicara, em normas complementares, os critérios para elabora¢ao do Plano
referido no caput.

Art. 44. O Plano Estadual de Doagéo e Transplantes, apds a homologacéo da CIB, sera submetido a aprovagéo do
Ministério da Saude, que emitira parecer técnico conclusivo.

Art. 45. As alterag6es no Plano Estadual de Doacao e Transplantes deverdo ser submetidas a mesma sistematica de
homologacéo e aprovacgédo previstas nos art. 43 e art. 44.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS

Art. 46. O Ministério da Saude fica autorizado a expedir instru¢des e regulamentos necessarios a aplicacdo do disposto
neste Decreto.

Art. 47. E vedado o transplante de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano em receptor n&o inscrito nos
cadastros técnicos das CET.

Art. 48. E vedada a inscri¢do de receptor de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano em mais de uma CET para o
mesmo 0rgao, tecido, célula ou parte do corpo humano.

Art. 49. Cabera aos estabelecimentos de saude e as equipes especializadas autorizados a execugéo dos procedimentos
médicos previstos neste Decreto que, no ambito do SUS, serdo remunerados segundo os valores fixados em tabela
aprovada pelo Ministério da Saude.
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Art. 50. E vedada a cobranca a familia do potencial doador e ao receptor e sua familia de quaisquer dos procedimentos
referentes a doacao, observado o disposto no paragrafo Unico do art. 35.

Art. 51. E vedada a remuneracéo de servicos prestados, no ambito do SUS, de procedimentos relacionados a transplantes
de érgdos, tecidos, células e partes do corpo humano doados, manipulados ou néo, cuja comprovacgéao de eficacia clinica
néo seja reconhecida pelo Ministério da Saude.

Art. 52. Na hipétese de doacédo post mortem, sera resguardada a identidade dos doadores em relacdo aos seus receptores
e dos receptores em relacdo a familia dos doadores.

Art. 53. E vedada a realizacéo e a veiculacdo de publicidade nas seguintes situacoes:

| - para obter doador ou doadores de érgéaos, tecidos, células e partes do corpo humano, vivos ou falecidos, com vistas ao
beneficio de um receptor especifico;

Il - para divulgar estabelecimentos autorizados a realizar transplantes e enxertos; e
Il - para a arrecadacédo de fundos para o financiamento de transplante ou enxerto em beneficio de particulares.

Art. 54. Os 6rgaos de gestéo nacional, regional e local do SUS deverdo adotar estratégias de comunicacao social,
esclarecimento publico e educacao permanentes da populagdo destinadas ao estimulo & doacao de 6rgaos.

Art. 55. O Ministério da Salde podera requisitar, em forma complementar ao estabelecido no inciso V do caput do art. 8°,
apoio a Forca Aérea Brasileira para o transporte de 6rgédos, tecidos e partes do corpo humano até o local em que sera feito
o transplante.

§ 1° Para atender as requisi¢cdes do Ministério da Salde previstas no caput, a Forca Aérea Brasileira mantera
permanentemente disponivel, no minimo, uma aeronave que servira exclusivamente a esse proposito.

§ 2° Em caso de necessidade, o Ministério da Saude podera requisitar aeronaves adicionais para fins do disposto no caput
e o atendimento a essas requisi¢des fica condicionado a possibilidade operacional da Forga Aérea Brasileira.

§ 3° O disposto no caput ndo se aplica as situagbes passiveis de serem atendidas nos termos do inciso V do caput do art. 8°
ou da cooperagdo que as empresas de aviacdo civil, de forma voluntaria e gratuita, mantenham com o SNT para o
transporte de 6rgdos, tecidos, células e partes do corpo humano.

Art. 56. Fica revogado o Decreto n°® 2.268, de 30 de junho de 1997.

Art. 57. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 18 de outubro de 2017; 196° da Independéncia e 129° da Republica.
MICHEL TEMER

Antonio Carlos Figueiredo Nardis

D.0O.U., 19/10/2017 - Secéo 1

DECRETO N°9.175, DE 18 DE OUTUBRO DE 2017

Regulamenta a Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, para tratar da disposicao de 6rgaos, tecidos, células e partes do
corpo humano para fins de transplante e tratamento.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢éo que Ihe confere o art. 84, caput, inciso 1V, da Constituicéo, e tendo
em vista o disposto na Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, DECRETA :
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Art. 1° A disposigédo gratuita e andnima de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano para utilizagdo em
transplantes, enxertos ou outra finalidade terapéutica, nos termos da Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, observara o
disposto neste Decreto.

Paragrafo Gnico. O sangue, o esperma e o 6vulo ndo estdo compreendidos entre os tecidos e as células a que se refere
este Decreto.

CAPITULO |

DO SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTES
Secéo |

Da Estrutura

Art. 2° Fica instituido o Sistema Nacional de Transplantes - SNT, no qual se desenvolvera o processo de doacao, retirada,
distribuicao e transplante de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano, para finalidades terapéuticas.

Art. 3° Integram o SNT:

| - o Ministério da Saude;

Il - as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal;
Il - as Secretarias de Saude dos Municipios;

IV - as Centrais Estaduais de Transplantes - CET,;

V - a Central Nacional de Transplantes - CNT;

VI - as estruturas especializadas integrantes da rede de procura e doacédo de 6rgédos, tecidos, células e partes do corpo
humano para transplantes;

VII - as estruturas especializadas no processamento para preservacado ex situ de érgéos, tecidos, células e partes do corpo
humano para transplantes;

VIII - os estabelecimentos de salde transplantadores e as equipes especializadas; e
IX - arede de servicos auxiliares especificos para a realizacéo de transplantes.
Secdo Il

Das Atribuicdes

Art. 4° O SNT tem como ambito de intervencéo:

| - as atividades de doagéo e transplante de érgéos, tecidos, células e partes do corpo humano, a partir de doadores vivos
ou falecidos;

Il - o conhecimento dos casos de morte encefélica; e

Il - a determinacgédo do destino de 6rgédos, tecidos, células e partes do corpo humano retirados para transplante em qualquer
ponto do territério nacional.

Art. 5° O Ministério da Saude, por intermédio de unidade prépria prevista em sua estrutura regimental, exercera as fungdes
de 6rgédo central do SNT, e lhe cabera:
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| - coordenar as atividades de que trata este Decreto;

Il - expedir normas e regulamentos técnicos para disciplinar os procedimentos estabelecidos neste Decreto, 0
funcionamento ordenado e harménico do SNT e o controle, inclusive social, das atividades desenvolvidas pelo Sistema;

11l - autorizar o funcionamento de CET;

IV - autorizar estabelecimentos de saude, bancos de tecidos ou células, laboratorios de histocompatibilidade e equipes
especializadas a promover retiradas, transplantes, enxertos, processamento ou armazenamento de érgaos, tecidos, células
e partes do corpo humano, nos termos estabelecidos no Capitulo II;

V - cancelar ou suspender a autorizacdo de estabelecimentos de salde ou de equipes e profissionais que ndo respeitem as
regras estabelecidas neste Decreto, sem prejuizo das sanc¢des penais e administrativas previstas no Capitulo V da Lei n°
9.434, de 1997, mediante decisdo fundamentada e observados os principios do contraditério e da ampla defesa;

VI - articular-se com os integrantes do SNT para viabilizar seu funcionamento;
VIl - prover e manter o funcionamento da CNT;

VIII - gerenciar a lista Unica de espera de receptores, de forma a garantir a disponibilidade das informagdes necessérias a
busca de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano para transplantes; e

IX - avaliar o desempenho do SNT, mediante planejamento e analise de metas e relatérios do Ministério da Saude e dos
Orgéaos estaduais, distrital e municipais que o integram.

§ 1° Somente poderdo exercer atividades de transplantes os entes federativos que dispuserem da CET de que trata a
Secdo |V deste Capitulo, implantada e em funcionamento.

§ 2° Para fins do disposto no inciso VIII do caput, a lista Unica de espera de receptores sera constituida pelo conjunto das
seguintes listas:

| - lista regional, nos casos que se aplique;
Il - lista estadual,

Il - lista macrorregional; e

IV - lista nacional.

§ 3° A composic¢do das listas de que trata o § 2° ocorrerd a partir do cadastro técnico dos candidatos a receptores, de
acordo com os critérios a serem definidos em ato do Ministro de Estado da Saude.

Secdo Il
Dos Orgéos Estaduais

Art. 6° Para integrar o SNT, as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal deverao instituir, em suas estruturas
organizacionais, unidade com o perfil e as func¢des indicadas na Segéo IV deste Capitulo.

§ 1° Instituida a unidade referida no caput, a Secretaria de Saude estadual solicitar4 ao érgao central a autorizagcédo para
integrar o SNT que, uma vez concedida, implicara a assuncgédo dos encargos que lhe sao proprios.

§ 2° A autorizacéo a que se refere o § 1° estara sujeita a cancelamento na hipétese de descumprimento das regras
definidas pelo 6rgao central do SNT.

§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderéo estabelecer mecanismos de cooperagéo para o
desenvolvimento das atividades de que trata este Decreto.
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§ 4° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios realizarao a difusao de informacdes e iniciativas relacionadas ao
processo de doacgdes e transplantes.

Secéao IV
Das Centrais Estaduais de Transplantes

Art. 7° As Centrais Estaduais de Transplantes - CET serdo as unidades executivas das atividades do SNT nos Estados e no
Distrito Federal, de natureza publica, conforme estabelecido neste Decreto.

Art. 8° Compete as CET:
| - organizar, coordenar e regular as atividades de doacao e transplante em seu dmbito de atuacéo;

Il - gerenciar os cadastros técnicos dos candidatos a receptores de tecidos, células, 6rgaos e partes do corpo humano,
inscritos pelas equipes médicas locais, para compor a lista Unica de espera nos casos em que se aplique;

Il - receber as notificacdes de morte que enseje a retirada de 6érgéos, tecidos, células e partes do corpo humano para
transplantes, ocorridas em seu ambito de atuacéo;

IV - gerenciar as informacdes referentes aos doadores e manté- las atualizadas;

V - determinar o encaminhamento e providenciar o transporte de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano ao
estabelecimento de salde autorizado para o transplante ou o enxerto onde se encontrar o receptor, observadas as
instrugcbes ou as normas complementares expedidas na forma do art. 46;

VI - notificar a CNT quanto a nao utilizacdo de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano pelos receptores inscritos
em seus registros, para fins de disponibilizac@o para o receptor subsequente, entre aqueles relacionados na lista Gnica de
espera;

VII - encaminhar relatorios anuais ao 6rgéo central do SNT sobre o desenvolvimento das atividades de transplante em seu
ambito de atuacéo;

VIII - controlar, avaliar e fiscalizar as atividades de que trata este Decreto em seu &mbito de atuacéo;

IX - definir, em conjunto com o 6rgéo central do SNT, parametros e indicadores de qualidade para avaliagdo dos servigos
transplantadores, laboratérios de histocompatibilidade, bancos de tecidos e organismos integrantes da rede de procura e
doacéo de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano;

X - elaborar o Plano Estadual de Doacgéo e Transplantes, de que trata o Capitulo VII;

XI - aplicar as penalidades administrativas nas hipéteses de infracédo as disposicdes da Lei n° 9.434, de 1997, observado o
devido processo legal e assegurado ao infrator o direito de ampla defesa;

XII - suspender cautelarmente, pelo prazo maximo de sessenta dias, o estabelecimento e/ou a equipe especializada para
apurar infracdo administrativa ou ato ilicito praticado no processo de doacéo, alocacao ou transplante de érgaos, tecidos,
células e partes do corpo humano;

XIII - comunicar a aplicagdo de penalidade ao 6rgdo central do SNT, que a registrara para consulta quanto as restricbes
estabelecidas no § 2° do art. 21 da Lei n°® 9.434, de 1997, e, caso necessario, procedera ao cancelamento da autorizacao
concedida;

XIV - requerer ao 6rgao central do SNT a suspensao ou o cancelamento da autorizacdo da equipe ou do profissional que
desrespeitar a ordem da lista Unica de espera de receptores; e

XV - acionar o Ministério Publico e outras instituicdes publicas competentes para informar a pratica de ilicitos cuja apuracéo
nao esteja compreendida no ambito de sua competéncia.

Secretaria de Estado da Sadde de 530 Paulo
Centro de Documentagio
ctd@E@saude.sp.gov.br




§ 1° O gerenciamento dos cadastros técnicos dos candidatos a receptores de que trata o inciso Il do caput sera realizado
mediante o fornecimento e a manutencgéo dos dados necessarios a localizacdo do candidato a receptor, a indicacédo do
procedimento, 0s consentimentos necessarios e as caracteristicas do receptor determinantes para a verificacdo da
compatibilidade do seu organismo com o enxerto ofertado, de modo a permitir a sua rapida alocacao.

§ 2° O Municipio considerado polo de regido administrativa podera solicitar a CET a instituicdo de Central de Transplante
Regional, que ficara vinculada e subordinada a referida CET, nos termos definidos em ato do Ministério da Saude.

Secao V
Da Central Nacional de Transplantes

Art. 9° Para a execucéo das atividades de coordenacéo logistica e distribuicao de tecidos, células e partes do corpo humano
no processo de doacgéao e transplante em ambito nacional, o 6rgdo central do SNT mantera a Central Nacional de
Transplantes - CNT, a qual terd as seguintes atribuicées:

| - receber as notificagdes de nao utilizacdo de drgaos, tecidos, células e partes do corpo humano pelos receptores inscritos
no ambito dos Estados ou do Distrito Federal, de forma a disponibilizalos aos receptores subsequentes entre aqueles
relacionados na lista Gnica de espera de receptores;

Il - apoiar o gerenciamento da retirada de 6rgaos e tecidos, prestando suporte técnico e logistico a sua busca, no territério
nacional, nas hipéteses em que as condic¢6es clinicas do doador, o tempo decorrido desde a cirurgia de retirada do 6rgéo e
as condic¢des de acessibilidade o permitam;

Il - alocar os 6rgéos e os tecidos retirados em conformidade com a lista Unica de espera de receptores, de forma a otimizar
as condicdes técnicas de preservacgao, transporte e distribuicdo, considerados os critérios estabelecidos nas hormas em
vigor e com vistas a garantir o seu melhor aproveitamento e a equidade na sua destinacéo;

IV - articular a relacéo entre as CET durante o processo de alocagéo dos 6rgaos entre as unidades da federacao;
V - manter registros de suas atividades;

VI - receber e difundir as notificagdes de eventos inesperados pertinentes a seguranga dos receptores, nos transplantes de
Orgédos e outros enxertos por ela alocados;

VII - apoiar a atividade de regulacéo do acesso dos pacientes com indicacéo de transplante;

VIII - articular, regular e operacionalizar as inscri¢cdes interestaduais para modalidades de transplantes ndo existentes nos
Estados ou no Distrito Federal; e

IX - providenciar, em carater complementar, a logistica de transportes dos 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo
humano disponibilizados para a lista Unica de espera de receptores.

Secéo VI
Da Procura e da Doagéo de Orgéos, Tecidos, Células e Partes do Corpo Humano para Transplantes

Art. 10. A CET organizara o funcionamento de estruturas especializadas para a procura e a doacéo de 6rgéos, tecidos,
células e partes do corpo humano para transplante que, juntamente com as equipes assistenciais dos hospitais, constituirdo
a rede de procura e doagédo de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano, responsavel por assegurar a notificacéo
de morte, a avaliagdo e 0 acompanhamento de doadores e de suas familias.

Paragrafo Gnico. A CET deveréa organizar a sua rede de procura e doagéo de acordo com as caracteristicas de sua rede
assistencial e em conformidade com as normas complementares expedidas pelo érgéo central do SNT.

CAPITULO Il
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DA AUTORIZACAO
Secéao |
Da Autorizacdo de Estabelecimentos de Saude e Equipes Especializadas

Art. 11. O transplante, o enxerto ou a retirada de drgéos, tecidos, células e partes do corpo humano somente poderao ser
realizados em estabelecimentos de salde, publicos ou privados, por equipes especializadas, prévia e expressamente
autorizados pelo 6rgéo central do SNT.

§ 1° O pedido de autorizacao formalmente apresentado pela CET podera ser formulado para cada atividade de que trata
este Decreto.

§ 2° A autorizacao para fins de transplantes, enxerto ou retirada de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano
devera ser concedida conjunta ou separadamente para estabelecimentos de salde e para equipes especializadas de
transplante, enxerto ou retirada.

§ 3° A retirada de 6rgdos, tecidos, células e partes do corpo humano podera ocorrer em quaisquer estabelecimentos de
saude, desde que realizada por equipes especializadas autorizadas e com a anuéncia formal da CET.

§ 4° Em qualquer caso, no pedido de autorizagdo, os estabelecimentos de salde e as equipes especializadas firmarédo
compromisso no qual se sujeitaréo a fiscaliza¢@o e ao controle do Poder Publico, facilitando o acesso as instalag6es, aos
equipamentos e aos prontuarios, observada sempre a habilitacdo dos agentes credenciados para tal, tendo em vista o
carater sigiloso desses documentos.

§ 5° As autorizag8es serdo validas pelo prazo de até quatro anos, renovaveis por periodos iguais e sucessivos, verificada a
observancia dos requisitos estabelecidos neste Decreto e em normas complementares do Ministério da Saude.

§ 6° A renovacao a que se refere 0 § 5° devera ser requerida pelas equipes especializadas e pelos estabelecimentos de
salde ao 6rgao central do SNT no prazo de até noventa dias antes do término da vigéncia da autorizagdo anterior.

§ 7° Os pedidos de renovacao apresentados ap0s o0 prazo estabelecido no § 6° serdo considerados como pedidos de nova
autorizagdo, situacao que implica a cessacao dos efeitos da autorizagdo anterior apés o término de sua vigéncia.

Art. 12. Os estabelecimentos de saude deverdo contar com 0s servicos e as instalagdes adequados a execucao de retirada,
transplante ou enxerto de 6rgéaos, tecidos, células e partes do corpo humano, atendidas as exigéncias contidas em normas
complementares do Ministério da Salde e comprovadas no requerimento de autorizagéo.

§ 1° A transferéncia da propriedade, a modificacdo da razdo social e a alteracdo das equipes especializadas pela
incorporagdo de outros profissionais, igualmente autorizados, quando comunicadas no prazo de até noventa dias da sua
ocorréncia, ndo prejudicardo a validade da autorizacdo concedida.

§ 2° O estabelecimento de salde autorizado na forma deste artigo somente podera realizar transplante se observar, em
carater permanente, ao disposto no § 2° do art. 13.

Art. 13. A composicéo das equipes especializadas sera determinada em fun¢éo da modalidade de transplante, enxerto ou
retirada de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano para a qual solicitou autorizacdo, mediante integracédo de
profissionais também autorizados na forma desta Secéo.

§ 1° Os critérios técnicos para concessédo de autorizacao e de renovacdo da autorizacdo de equipes especializadas e de
estabelecimentos de saude serdo definidos em normas complementares do 6rgédo central do SNT.

§ 2° Sera exigivel, no caso de transplante, a definicdo, em ndmero e habilitagédo, de profissionais necessarios a realizagao
do procedimento.

§ 3° A autorizagéo sera concedida para cada modalidade de transplante, enxerto ou retirada de 6rgaos, tecidos, células e
partes do corpo humano e o pedido devera ser formalizado para o conjunto dos seus membros, indicando o
estabelecimento ou os estabelecimentos de saude de atuacao.
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Art. 14. Aléem da habilitacao profissional, as equipes especializadas deverdo instruir o pedido de autorizagéo ou de
renovacao de autorizagao de acordo com as normas expedidas pelo 6rgéo central do SNT.

Secao Il
Das Disposicdes Complementares

Art. 15. O pedido de autorizacéo de estabelecimentos de salude, de equipes especializadas, de laboratérios de
histocompatibilidade e de bancos de tecidos sera apresentado as Secretarias de Saude do Estado ou do Distrito Federal
pelo gestor local do Sistema Unico de Saude - SUS, que o instruird com relatério circunstanciado e conclusivo quanto a
necessidade do novo servico e a satisfacéo das exigéncias estabelecidas neste Decreto e em normas complementares, no
ambito de sua area de competéncia, definida pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990.

§ 1° Os estabelecimentos de salde e as demais instancias cujo funcionamento esteja condicionado a autorizacao pelo
6rgédo central do SNT deverao respeitar o Plano Estadual de Doacéo e Transplantes estabelecido no Capitulo VII, no ambito
da gestao local de saude, inclusive quanto a necessidade de sua criacdo e implementacao.

§ 2° A Secretaria de Saude do Estado ou do Distrito Federal diligenciara junto ao requerente para verificar o cumprimento
das exigéncias a seu cargo.

§ 3° A Secretaria de Saude do Estado ou do Distrito Federal remetera o pedido de autorizacdo ao érgado central do SNT
para expedi¢do da autorizagdo caso haja manifestacao favoravel quanto a presenca de todos os requisitos estabelecidos
neste Decreto e em normas complementares.

Art. 16. O Ministério da Saude podera estabelecer outras exigéncias que se tornem indispensaveis a prevencao de
irregularidades nas atividades de que trata este Decreto.

CAPITULO llI

DA DISPOSICAO POST MORTEM

Secéo |

Da Disposi¢éo Post mortem de Orgéos, Tecidos, Células e Partes do Corpo Humano para Fins de Transplante ou Enxerto

Art. 17. A retirada de 6rgdos, tecidos, células e partes do corpo humano poderé ser efetuada apés a morte encefélica, com
0 consentimento expresso da familia, conforme estabelecido na Segéo Il deste Capitulo.

§ 1° O diagnéstico de morte encefalica serd confirmado com base nos critérios neurolégicos definidos em resolucao
especifica do Conselho Federal de Medicina - CFM.

§ 2° Sao dispensaveis o0s procedimentos previstos para o diagnostico de morte encefélica quando ela decorrer de parada
cardiaca irreversivel, diagnosticada por critérios circulatérios.

§ 3° Os médicos participantes do processo de diagndstico da morte encefalica deverdo estar especificamente capacitados e
ndo poderdo ser integrantes das equipes de retirada e transplante.

§ 4° Os familiares que estiverem em companhia do paciente ou que tenham oferecido meios de contato seréo
obrigatoriamente informados do inicio do procedimento para diagnostico da morte encefélica.

§ 5° Caso a familia do paciente solicite, serd admitida a presenca de médico de sua confian¢a no ato de diagnéstico da
morte encefalica.

Art. 18. Os hospitais deverao naotificar a morte encefélica diagnosticada em suas dependéncias a CET da unidade federativa
a que estiver vinculada, em carater urgente e obrigatdrio.
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Paragrafo Gnico. Por ocasido da investigagdo da morte encefélica, na hipotese de o hospital necessitar de apoio para o
diagnéstico, a CET devera prover os profissionais ou 0s servigos necessarios para efetuar os procedimentos, observado o
disposto no art. 13.

Art. 19. Apés a declaragdo da morte encefalica, a familia do falecido devera ser consultada sobre a possibilidade de doagéao
de érgéos, tecidos, células e partes do corpo humano para transplante, atendido o disposto na Segéo Il do Capitulo III.

Paragrafo Unico. Nos casos em que a doacéo néo for viavel, por quaisquer motivos, o suporte terapéutico artificial ao
funcionamento dos 6rgéos sera descontinuado, hipétese em que o corpo sera entregue aos familiares ou a instituicdo
responsavel pela necropsia, nos casos em que se aplique.

Secdao Il
Do Consentimento Familiar

Art. 20. A retirada de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano, apés a morte, somente podera ser realizada com o
consentimento livre e esclarecido da familia do falecido, consignado de forma expressa em termo especifico de autorizagéo.

§ 1° A autorizacéo devera ser do cénjuge, do companheiro ou de parente consanguineo, de maior idade e juridicamente
capaz, na linha reta ou colateral, até o segundo grau, e firmada em documento subscrito por duas testemunhas presentes a
verificagdo da morte.

§ 2° Caso seja utilizada autorizacéo de parente de segundo grau, deverdo estar circunstanciadas, no termo de autorizagao,
as razfes de impedimento dos familiares de primeiro grau.

§ 3° A retirada de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano de falecidos incapazes, nos termos da lei civil,
dependera de autorizacdo expressa de ambos os pais, se vivos, ou de quem lhes detinha, ao tempo da morte, o poder
familiar exclusivo, a tutela ou a curatela.

§ 4° Os casos que ndo se enquadrem nas hipoteses previstas no § 1° ao §3° dependerédo de prévia autorizacao judicial.

Art. 21. Fica proibida a doagéo de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano em casos de néo identificagdo do
potencial doador falecido.

Paragrafo tnico. N&o supre as exigéncias do caput o simples reconhecimento de familiares se nenhum dos documentos de
identificacao do falecido for encontrado, exceto nas hipdteses em que autoridade oficial que detenha fé publica certifique a
identidade.

Secdo Il
Da Preservacéo de Orgéos, Tecidos, Células e Partes do Corpo Humano

Art. 22. Constatada a morte e a auséncia de contraindicacdes clinicas conhecidas, cabera as equipes assistenciais do
hospital onde se encontra o falecido prover o suporte terapéutico artificial, de forma a oferecer a melhor preservacgéo in situ
possivel dos 6rgdos, tecidos, células e partes do corpo humano até que a familia decida sobre sua doacao.

Paragrafo Gnico. As CET e a sua rede de procura e doagédo de drgédos, tecidos, células e partes do corpo humano para
transplante, no &mbito de suas competéncias, deverdo acompanhar o trabalho das equipes assistenciais dos hospitais,
subsidiando-as técnica e logisticamente na avaliacdo e ha manutencao homeostética do potencial doador.

Art. 23. Cabe a rede de procura e doacao de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano para transplante, sob a
coordenacéo da CET, e em consonéncia com as equipes assistenciais e transplantadoras, proceder ao planejamento, ao
contingenciamento e a provisdo dos recursos fisicos e humanos, do transporte e dos demais insumos necessarios a
realizacdo da cirurgia de retirada dos érgaos e dos demais enxertos.

Paragrafo Ginico. A CNT participara da coordenacéo das atividades a que se refere o caput sempre que houver intercambio
de érgéos, enxertos ou equipes cirargicas entre as unidades federativas.
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Art. 24. Quando indicada a preservacao ex situ de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano, esses serdo
processados obrigatoriamente em estabelecimentos previamente autorizados pelo érgéo central do SNT, em conformidade
com o disposto neste Decreto e nas normas complementares.

§ 1° A preservacéao de tecidos ou células deveréa ser realizada em bancos de tecidos humanos.
§ 2° A preservacgéao de 6rgéos devera ser realizada em centros especificos para essa finalidade.
Secéao IV

Da Necropsia

Art. 25. A necropsia sera realizada obrigatoriamente no caso de morte por causas externas ou em outras situacdes nas
quais houver indicacao de verificagdo médica da causa da morte.

§ 1° A retirada de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano podera ser efetuada desde que nao prejudique a
analise e a identificacdo das circunstancias da morte.

§ 2° A retirada de que trata o § 1° serd realizada com o conhecimento prévio do servico médico-legal ou do servigo de
verificagdo de 6bito responsavel pela investigacéo, e os dados pertinentes serdo circunstanciados no relatério de
encaminhamento do corpo para necropsia.

§ 3° O corpo sera acompanhado do relatério com a descrigcdo da cirurgia de retirada e dos eventuais procedimentos
realizados e a documentacgédo sera anexada ao prontudrio legal do doador, com cdpia destinada & instituicao responsavel
pela realizagédo da necropsia.

§ 4° Ao doador de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano sera dada a precedéncia para a realizagéo da
necropsia, imediatamente apoés a cirurgia de retirada, sem prejuizo aos procedimentos descritos nos § 2° e § 3°.

Secdo V
Da Recomposicédo do Cadaver

Art. 26. Efetuada a retirada de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano e a necropsia, na hipétese em que seja
necesséria, o cadaver serd condignamente recomposto, de modo a recuperar tanto quanto possivel a sua aparéncia
anterior.

CAPITULO IV

DA DOACAO EM VIDA
Secéo |

Da Disposicdo do Corpo Vivo

Art. 27. Qualquer pessoa capaz, nos termos da lei civil, podera dispor de 6rgéos, tecidos, células e partes de seu corpo para
serem retirados, em vida, para fins de transplantes ou enxerto em receptores conjuges, companheiros ou parentes até o
quarto grau, na linha reta ou colateral.

Art. 28. As doag0es entre individuos vivos nao relacionados dependerdo de autorizagédo judicial, que sera dispensada no
caso de medula 0ssea.

Paragrafo unico. E considerada como doagdo de medula 6ssea a doag&o de outros progenitores hematopoiéticos.

Art. 29. Somente sera permitida a doacéo referida nesta Secdo quando se tratar de 6rgaos duplos, de partes de 6rgéaos,
tecidos, células e partes do corpo cuja retirada ndo impec¢a o organismo do doador de continuar vivendo sem risco para a
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sua integridade e ndo represente grave comprometimento de suas aptiddes vitais e de sua saude mental e ndo cause
mutilacdo ou deformagéo inaceitavel.

§ 1° A retirada nas condic¢des estabelecidas neste artigo somente serd permitida se corresponder a uma necessidade
terapéutica, comprovadamente indispensavel para a pessoa receptora.

§ 2° O doador vivo sera prévia e obrigatoriamente esclarecido sobre as consequéncias e os riscos decorrentes da retirada
do 6rgéo, tecido, células ou parte do seu corpo para a doacao.

§ 3° Os esclarecimentos de que trata o § 2° serdo consignados em documento lavrado e lido na presenca do doador e de
duas testemunhas.

§ 4° O doador especificard, em documento escrito, firmado por duas testemunhas:

| - o tecido, o 6rgédo, a célula ou a parte do seu corpo que doara para transplante ou enxerto;
Il - o nome da pessoa beneficiada; e

Il - a qualificacdo e o endereco dos envolvidos.

§ 5° O Comité de Bioética ou a Comiss&o de Etica do hospital onde se realizara a retirada e o transplante ou o enxerto
emitird parecer sobre 0s casos de doagéo entre ndo consanguineos, exceto conjuges e companheiros, reconhecidos nos
termos da lei civil.

§ 6° A doacgdo de medula 6ssea de pessoa juridicamente incapaz somente podera ocorrer entre consanguineos, desde que
observadas as seguintes condigdes:

| - se houver autorizacdo expressa de ambos 0s pais ou de seus representantes legais, apds serem esclarecidos sobre os
riscos do ato;

Il - se houver autorizacdo judicial; e
Il - se o transplante ndo oferecer risco para a saude do doador.
§ 7° Antes de iniciado o procedimento, a doacao podera ser revogada pelo doador a qualquer momento.

§ 8° A gestante ndo podera doar 6rgaos, tecidos e partes de seu corpo, exceto medula 6ssea, desde que ndo haja risco
para a sua salde e a do embrido ou do feto.

§ 9° A gestante sera a responséavel pela autorizacdo, previamente ao parto, de doacdo de células progenitoras do sangue
do corddo umbilical e placentario do nascituro.

Art. 30. O autotransplante dependera somente da autorizagdo do préprio receptor ou de seus representantes legais.

Art. 31. Os doadores voluntarios de medula 0ssea serdo cadastrados pelo 6rgao central do SNT, que mantera as
informacdes sobre a identidade civil e imunolégica desses doadores em registro préprio, cuja consulta estara disponivel
sempre que nao houver doador compativel disponivel na familia.

Paragrafo Gnico. O 6rgao central do SNT podera delegar a competéncia prevista no caput para outro 6rgédo do Ministério da
Saude ou para entidade publica vinculada a esse Ministério.

CAPITULO V
DO TRANSPLANTE OU DO ENXERTO
Secéao |
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Do Consentimento do Receptor

Art. 32. O transplante ou o enxerto somente sera feito com o consentimento expresso do receptor, apés devidamente
aconselhado sobre a excepcionalidade e os riscos do procedimento, por meio da autorizacao a que se refere o § 2°.

§ 1° Na hipotese de o receptor ser juridicamente incapaz ou estar privado de meio de comunicac¢éo oral ou escrita, 0
consentimento para a realizacao do transplante sera dado pelo cénjuge, pelo companheiro ou por parente consanguineo ou
afim, de maior idade e juridicamente capaz, na linha reta ou colateral, até o quarto grau, inclusive, firmada em documento
subscrito por duas testemunhas presentes na assinatura do termo.

§ 2° A autorizacao sera aposta em documento que conterd as informacgdes sobre o procedimento e as perspectivas de éxito,
insucesso e as possiveis sequelas e que serdo transmitidas ao receptor ou, se for o caso, as pessoas indicadas no § 1°.

§ 3° Os riscos considerados aceitaveis pela equipe de transplante ou enxerto, em raz@o dos testes aplicados ao doador,
serdo esclarecidos ao receptor ou as pessoas indicadas no 8 1°, que poderédo assumi-los, mediante expressa concordancia,
aposta no documento referido no § 2°.

Secéo Il
Do Procedimento de Transplante ou Enxerto

Art. 33. Os transplantes somente poderéo ser realizados em pacientes com doenca progressiva ou incapacitante e
irreversivel por outras técnicas terapéuticas.

Art. 34. A realizagéo de transplantes ou enxertos de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano somente sera
autorizada ap0s a realizac¢éo, no doador, dos testes estabelecidos pelas normas do SNT, com vistas a seguranga do
receptor, especialmente quanto as infec¢des, as afeccbes transmissiveis e as condi¢des funcionais, segundo as normas
complementares do Ministério da Saude.

§ 1° As equipes de transplantes ou enxertos somente poderao realiza-los na hipétese de os exames previstos neste artigo
apresentarem resultados que indiquem relacao de risco e beneficio favoravel ao receptor, de acordo com o previsto na
Secdo | deste Capitulo.

§ 2° Néo seréo transplantados nem enxertados 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano de portadores de
doencas indicadas como critérios de exclusdo absolutos em normas complementares do SNT.

§ 3° Nos casos em que se aplique, o transplante dependera, ainda, dos exames necessarios a verificacdo de
compatibilidades sanguinea, imunogenética ou antropométrica com o organismo de receptor inscrito na lista Unica de
espera ou de outras situagdes definidas pelo SNT.

§ 4° A CET, ou a CNT nos casos em que se aplique, diante das informacdes relativas ao doador, indicara a destinagao dos
orgaos, dos tecidos, das células e das partes do corpo humano removidos, em estrita observancia aos critérios de alocagao
estabelecidos em normas complementares do Ministério da Saude.

Art. 35. A alocacéo de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano prevista no § 4° do art. 34 observara os critérios
de gravidade, compatibilidade, ordem de inscric&o, distancia, condi¢des de transporte, tempo estimado de deslocamento
das equipes de retirada e do receptor selecionado e as situagfes de urgéncia maxima.

Paragrafo Unico. Antes de iniciado o procedimento de transplante ou de enxerto, sera exigido termo de declaracéo,
subscrito pelo médico responséavel e pelo receptor ou por seu representante legal, em que conste, de forma expressa, a
inexisténcia de 6nus financeiro para o receptor referente a doagéo do érgéo, do tecido, das células ou da parte do corpo
humano, exceto aqueles referentes ao processamento, nos casos em que se aplique.

Art. 36. Os pacientes que necessitarem de alotransplante de medula éssea e que ndo tenham doador identificado na familia
serdo mantidos em cadastro préprio, no qual os dados imunoldgicos serdo periodicamente comparados com o cadastro de
doadores, em busca de doador compativel.
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Art. 37. A selecdo de um receptor em lista de espera ndo confere a ele ou a sua familia direito subjetivo a indenizagdo caso
o transplante nao se realize devido a prejuizo nas condi¢des dos 6rgaos, dos tecidos, das células ou das partes que lhe
seriam destinados provocado por acidente ou incidente em seu transporte.

Secéo Il
Dos Prontuarios

Art. 38. Além das informacdes usuais e sem prejuizo do disposto no 8§ 1° do art. 3° da Lei n°® 9.434, de 1997, os prontuérios
conterao:

| - quando relacionados ao doador falecido, os laudos dos exames utilizados para a comprovacao da morte encefalica e
para a verificagéo da viabilidade da utilizacdo dos o6rgaos, dos tecidos, das células ou das partes do corpo humano e o
original ou a cépia autenticada dos documentos utilizados para a sua identificacéo;

Il - quando relacionados ao doador vivo, o resultado dos exames realizados para avaliar as possibilidades de retirada e
transplante de 6rgaos, tecidos, células ou partes do corpo humano e a autorizagdo do Poder Judiciario para a doagao,
quando for o caso, de acordo com o disposto no art. 28; e

Il - quando relacionados ao receptor, a prova de seu consentimento, na forma do art. 32, e a copia dos laudos dos exames
previstos nos incisos | e Il do caput.

Art. 39. Os prontuéarios com os dados especificados no art. 38 serdo mantidos conforme previséo legal.
CAPITULO VI
DOS DOADORES E DOS RECEPTORES ESTRANGEIROS

Art. 40. Os estrangeiros que vierem a falecer em solo brasileiro poderdo ser doadores de 6rgdos, tecidos, células e partes
do corpo humano.

Paragrafo Unico. Aos potenciais doadores estrangeiros falecidos aplicam-se as mesmas exigéncias referentes aos
potenciais doadores brasileiros, especificadas no Capitulo Ill.

Art. 41. O estrangeiro podera dispor de érgaos, tecidos, células e partes de seu corpo para serem retirados em vida, para
fins de transplantes ou enxerto em receptores conjuges, companheiros ou parentes até o quarto grau, na linha reta ou
colateral, sejam estes brasileiros ou estrangeiros.

Paragrafo Unico. Aos potenciais doadores vivos estrangeiros aplicam-se as mesmas exigéncias referentes aos potenciais
doadores brasileiros, especificadas no Capitulo IV.

Art. 42. E vedada a realizac&o de procedimento de transplante ou enxerto em potencial receptor estrangeiro néo residente
no Pais, exceto nos casos de doagéo entre individuos vivos em que o doador seja comprovadamente conjuge, companheiro
ou parente consanguineo do receptor até o quarto grau, em linha reta ou colateral.

§ 1° E vedada a inclusdo de potenciais receptores estrangeiros ndo residentes no Pais na lista de espera para transplante
ou enxerto de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano a seu favor, provenientes de doadores falecidos, exceto se
houver tratado internacional com promessa de reciprocidade.

§ 2° Na hip6tese de indicacéo aguda de transplante com risco de morte iminente em um potencial receptor estrangeiro em
gue se verifigue que a remogdo para o0 seu pais seja comprovadamente impossivel, 0 SNT podera autorizar, em carater
excepcional, a sua inscricdo em lista de espera para transplante ou enxerto.

§ 3° Fica vedado o financiamento do procedimento de transplante em estrangeiros ndo residentes com recursos do SUS,
exceto se houver tratado internacional com promessa de reciprocidade ou na hipétese a que se refere o § 2°, sob
autorizagdo do orgdo central do SNT.
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CAPITULO VI
DO PLANO ESTADUAL DE DOAGAO E TRANSPLANTES

Art. 43. A CET devera elaborar e aprovar o Plano Estadual de Doacao e Transplantes, que sera submetido a homologacao
da Comisséo Intergestores Bipartite - CIB.

Paragrafo Gnico. O 6rgao central do SNT indicard, em normas complementares, os critérios para elaboracéo do Plano
referido no caput.

Art. 44. O Plano Estadual de Doagéo e Transplantes, apds a homologacéo da CIB, sera submetido a aprovacéo do
Ministério da Saude, que emitira parecer técnico conclusivo.

Art. 45. As alterag6es no Plano Estadual de Doacao e Transplantes deverdo ser submetidas a mesma sistematica de
homologacéo e aprovacédo previstas nos art. 43 e art. 44.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 46. O Ministério da Saude fica autorizado a expedir instru¢des e regulamentos necessarios a aplica¢éo do disposto
neste Decreto.

Art. 47. E vedado o transplante de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano em receptor n&o inscrito nos
cadastros técnicos das CET.

Art. 48. E vedada a inscri¢do de receptor de 6rgéos, tecidos, células e partes do corpo humano em mais de uma CET para o
mesmo 6rgao, tecido, célula ou parte do corpo humano.

Art. 49. Caberd aos estabelecimentos de salde e as equipes especializadas autorizados a execuc¢éo dos procedimentos
meédicos previstos neste Decreto que, ho &mbito do SUS, serdo remunerados segundo os valores fixados em tabela
aprovada pelo Ministério da Saude.

Art. 50. E vedada a cobranca a familia do potencial doador e ao receptor e sua familia de quaisquer dos procedimentos
referentes & doacgéo, observado o disposto no paragrafo Unico do art. 35.

Art. 51. E vedada a remuneracéo de servicos prestados, no &mbito do SUS, de procedimentos relacionados a transplantes
de érgéos, tecidos, células e partes do corpo humano doados, manipulados ou nédo, cuja comprovacgéao de eficicia clinica
nao seja reconhecida pelo Ministério da Saude.

Art. 52. Na hipotese de doagédo post mortem, sera resguardada a identidade dos doadores em relagdo aos seus receptores
e dos receptores em relagdo a familia dos doadores.

Art. 53. E vedada a realizac&o e a veiculagéo de publicidade nas seguintes situagées:

| - para obter doador ou doadores de 6rgaos, tecidos, células e partes do corpo humano, vivos ou falecidos, com vistas ao
beneficio de um receptor especifico;

Il - para divulgar estabelecimentos autorizados a realizar transplantes e enxertos; e
Il - para a arrecadacéo de fundos para o financiamento de transplante ou enxerto em beneficio de particulares.

Art. 54. Os orgaos de gestao nacional, regional e local do SUS deverao adotar estratégias de comunicacao social,
esclarecimento publico e educacao permanentes da populagao destinadas ao estimulo a doacao de 6rgaos.

Secretaria de Estado da Sadde de 530 Paulo
Centro de Documentagio
ctd@E@saude.sp.gov.br




Art. 55. O Ministério da Saude podera requisitar, em forma complementar ao estabelecido no inciso V do caput do art. 8°,
apoio a Forca Aérea Brasileira para o transporte de 6rgédos, tecidos e partes do corpo humano até o local em que sera feito
o transplante.

§ 1° Para atender as requisi¢cdes do Ministério da Salde previstas no caput, a Forca Aérea Brasileira mantera
permanentemente disponivel, no minimo, uma aeronave que servird exclusivamente a esse proposito.

§ 2° Em caso de necessidade, o Ministério da Salde podera requisitar aeronaves adicionais para fins do disposto no caput
e o atendimento a essas requisi¢cdes fica condicionado a possibilidade operacional da Forca Aérea Brasileira.

§ 3° O disposto no caput ndo se aplica as situacdes passiveis de serem atendidas nos termos do inciso V do caput do art. 8°
ou da cooperacédo que as empresas de aviagao civil, de forma voluntaria e gratuita, mantenham com o SNT para o
transporte de 6rgédos, tecidos, células e partes do corpo humano.

Art. 56. Fica revogado o Decreto n° 2.268, de 30 de junho de 1997.

Art. 57. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 18 de outubro de 2017; 196° da Independéncia e 129° da Republica.
MICHEL TEMER

Antonio Carlos Figueiredo Nardis
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