LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°©9.434, DE4 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispbe sobre a remocao de o6rgédos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento e da outras providéncias.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES COMPLEMENTARES

Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fara compmsentimento expresso do
receptor, assim inscrito em lista Unica de espapds aconselhamento sobre a

excepcionalidade e os riscos do procedimento.
* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n° 1Q,2de 23/03/2001.

8 1° Nos casos em que 0 receptor seja juridicamecdépaz ou cujas condicdes de
saude impecam ou comprometam a manifestacdo wdidaua vontade, o consentimento de
que trata este artigo sera dado por um de seuspagsponsaveis legais.

* Primitivo Paragrafo Unico renumerado pela Lei 19.211, de 23/03/2001.

§ 2° A inscricdo em lista Unica de espera ndo cerde pretenso receptor ou a sua
familia direito subjetivo a indenizacdo, se o tpauste ndo se realizar em decorréncia de
alteracdo no estado de oOrgéos, tecidos e partes/hguseriam destinados, provocada por

acidente ou incidente em seu transporte.
* Paragrafo 2° acrescido pela Lei n® 10.211, de0&32001.

Art. 11. E proibida a veiculac&o, através de qualgueio de comunicacgéo social, de
anancio que configure:

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

b) apelo publico no sentido da doacao de tecidgga@ou parte do corpo humano
para pessoa determinada, identificada ou nao,lvagseo disposto no paragrafo Unico;

c) apelo publico para a arrecadacéo de fundosgpfimanciamento de transplante ou
enxerto em beneficio de particulares.

Paragrafo tnico. Os 6rgéos de gestdo nacionagralgeé local do Sistema Unico de
Saude realizardo periodicamente, através dos mail@suados de comunicacdo social,
campanhas de esclarecimento publico dos beneBssrados a partir da vigéncia desta Lei e
de estimulo a doacgé&o de 6rgaos.

_ CAPITULOV
DAS SANCOES PENAIS E ADMINISTRATIVAS

Secao |
Dos Crimes

Art. 20. Publicar antncio ou apelo publico em desd@ com o disposto no art. 11:
Pena - multa, de 100 a 200 dias-multa.
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Secéo ll
Das Sancdes Administrativas

Art. 21. No caso dos crimes previstos nos arts1%416 e 17, o estabelecimento de
saude e as equipes meédico-cirurgicas envolvidagrfodser desautorizadas temporaria ou
permanentemente pelas autoridades competentes.

§ 1° Se a instituicdo é particular, a autoridadepmtente podera multa-la em 200 a
360 dias-multa e, em caso de reincidéncia, poderdutas atividades suspensas temporaria ou
definitivamente, sem direito a qualquer indenizagio compensagao por investimentos
realizados.

§ 2° Se a instituicdo € particular, é proibida staleelecer contratos ou convénios
com entidades publicas, bem como se beneficiar réditos oriundos de instituicbes
governamentais ou daquelas em que o Estado é steiomelo prazo de cinco anos.
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DECRETO N° 2.268, DE 30 JUNHO DE 1997

Regulamenta o disposto na Lei n° 9.434, de 4 derdéao de
1997, que dispbe sobre a remocéo de 6rgdos, texipages
do corpo humano para fins de transplante e trateomerda
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuiciedbe confere o artigo
84, inciso IV, da Constituicao, e tendo em vistdigposto na Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de
1997,

DECRETA:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A remocéao de 6rgaos, tecidos e partes doocbumano e sua aplicagdo em
transplantes, enxertos ou outra finalidade terag@gunhos termos da Lei n® 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, observara o disposto neste EBecre

Paragrafo unico. Nao estdo compreendidos entreemdos a que se refere este
Decreto o0 sangue, o0 esperma e o évulo.

Art. 2° Fica organizado o Sistema Nacional de Tpkamte - SNT, que desenvolvera
0 processo de captacdo e distribuicdo de tecidgdp® e partes retirados do corpo humano
para finalidades terapéuticas.

Paragrafo dnico. O SNT tem como ambito de inter&den@s atividades de
conhecimento de morte encefalica verificada em qyueal parte do territério nacional e a
determinacao do destino dos tecidos, 6rgaos espatieados.
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Ministério da Saude
GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N° 3.407, DE 5 DE AGOSTO DE 1998

O Ministro de Estado da Saude, no uso de suasigfids, e considerando,

a) as disposicdes da Lei n. 9.434(1), de 4 de éavede 1997, e do Decreto n.
2.268(2), de 30 de junho de 1997;

b) a necessidade de padronizar o funcionamentastien& Nacional de Transplante
- SNT;

c) a conveniéncia de estabelecer parametros opeeagipara as instancias gestoras
do SNT;

d) a importancia de definir normas especificas pasatorizacdo de funcionamento
das Centrais de Notificacdo, Captacdo e Distrimuigde Orgdos - CNCDO, dos
estabelecimentos de salde e das equipes espelaaliza

e) a exigéncia de garantir eqlidade na distribyipaca os pacientes, de 6rgaos e
tecidos para transplantes e enxertos, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico, que com sstpublica, para disciplinar as
atividades de transplantes.

Paragrafo unico. Fica estabelecido o prazo de messkas, a contar da data de
publicacdo desta Portaria, para a apresentacaaap®gtas de alteracdo do Regulamento
Técnico.

Art. 2° Todas as entidades publicas ou privadagrdssadas na realizacdo de
transplantes ou enxertos de partes, 6rgaos ouocjhra finalidades terapéuticas, devem
observar o disposto no Regulamento a que se reséaePortaria.

Paragrafo Unico. Os procedimentos relacionados a®mnansplantes em estagio de
avaliacao tecnoldgica, quando vencida a fase erpetal, sO poderdo ser praticados apos a
sua inclusdo no Regulamento Técnico.

Art. 3° Até que seja revista a estrutura regimendial Ministério da Saude, o
Secretario de Assisténcia a Saude podera desigrar tle cargo em comissao para responder
pela coordenacdo do 6rgao central do Sistema NalaidtenTransplantes, a que se delegara as
atribuicdes previstas nos incisos | a IX do ar#§odo Decreto n. 2.268, de 30 de junho de
1997.

Art. 4° As CNCDO, as equipes especializadas e tabescimentos de saude em
funcionamento na data de publicacdo desta Portteitdp o prazo de seis meses para
revalidacdo dos credenciamentos e das autorizagifeeglendo as disposi¢cdes do Regulamento
Técnico.

Art. 5° Ficam revogados as Portarias SAS/MS n. )9&{8 28 de julho de 1993,
GM/MS n. 2.109(4), de 26 de fevereiro de 1998, gerys 10, 11, o subitem 12.4 e a alinea “b”
do subitem 13.4 do Regulamento Técnico estabelgmtoPortaria GM/MS n. 2.042(5), de 11
de outubro de 1996.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data depsibaticacao.

JOSE SERRA
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REGULAMENTO TECNICO

CAPITULO |
DAS ESTRUTURAS

Secao |
Da Estrutura da Coordenacéo do SNT

Art. 1° A Coordenacéo do Sistema Nacional de Thansp (CSNT), estabelecida no
ambito da Secretaria de Assisténcia a Saude, paxaroicio das funcdes previstas nos incisos
| a IX do Decreto n. 2.268, de 1997, se articutam@ os outros 6rgdos do Ministério da Saude
para harmonizar a sua atuacdo com as demais @sl@iprogramas adotados pelo mesmo.

Art. 2° Para o exercicio das fungbes que competendrgdo central do SNT,
conforme disposto no artigo 4° do Decreto n. 2.2@€81997, a CSNT sera assistida por Grupo
Técnico de Assessoramento - GTA, integrado por mesnhtulares e suplentes, nomeados
pelo Secretario de Assisténcia a Saude, para uiodeede dois anos.

§ 1° Incumbe ao GTA:

| - elaborar diretrizes para a politica de transigla e enxertos;

Il - propor temas de regulamentagcdo complementar;

[l - identificar os indices de qualidade para tose

IV - analisar os relatérios com os dados sobrdigslades do SNT;

V - dar parecer sobre o0s processos de cancelamdatoautorizacdo de
estabelecimentos e equipes para a retirada desoeg@alizacdo de transplantes ou enxertos.

§ 2° O GTA seréa integrado pelos seguintes membros:

| - Coordenador do SNT;

Il - um representante:

a) das CNCDO das Regides Norte e Centro-Oeste;

b) das CNCDO de cada uma das Regides, Nordestesteus Sul,

c) de associag0es nacionais de carentes de tratespla

d) do Conselho Federal de Medicina (CFM);

e) do Ministério Publico;

f) da Associacdo Médica Brasileira.

8 3° Os quatro representantes das Regides seiéadod por acordo das respectivas
CNCDO.

§ 4° As reunides do GTA serao presididas pelo Guador do SNT.

§ 5° Para apreciacdo de temas especificos, pouedoar o GTA consultores com
notorio saber na area de conhecimento sobre teaispl

8 6° Os nomes dos consultores serdo indicados @é&ld ao Secretario de
Assisténcia a Saude, que os designara.

8 7° O grupo técnico tera reunibes ordinarias skale®nte e reunides
extraordinarias sob demanda de temas especifiongpcadas pelo Coordenador do SNT ou
por, no minimo, cinco membros titulares.



