LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°©9.434, DE 04 DE FEVEREIRO DE 1997

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congpedlacional
decreta e eu sanciono a seguinte lei:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° A disposicdo gratuita de tecidos, érgagmees do corpo humano, em
vida ou "post mortem”, para fins de transplanteatainento, € permitida na forma desta
Lei.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, ndm esimpreendidos entre os
tecidos a que se refere este artigo o sangue eoneae o évulo.

Art. 2° A realizagdo de transplantes ou enxertoedieos, 6rgdos ou partes do
corpo humano s6 podera ser realizada por estalmgleto de saude, publico ou privado, e
por equipes meédico-cirdrgicas de remocdo e trantplpreviamente autorizados pelo
6rgao de gestdo nacional do Sistema Unico de Salde.

Paragrafo Unico. A realizacdo de transplantes aertos de tecidos, 6rgaos e
partes do corpo humano sé poderéa ser autorizadasap@alizacédo, no doador, de todos os
testes de triagem para diagnéstico de infeccdo festatdo exigidos em normas

regulamentares expedidas pelo Ministério da Saude.
* § (inico com redacgédo dada pela Lei n° 10.211, 8l©2/2001.

) CAPITULO Il o
DA DISPOSICAO "POST MORTEM" DE TECIDOS, ORGAOS E RAES DO
CORPO HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE

Art. 3° A retirada "post mortem"” de tecidos, orgaaspartes do corpo humano
destinados a transplante ou tratamento deverarseedida de diagnostico de morte
encefélica, constatada e registrada por dois mediém participantes das equipes de
remocao e transplante, mediante a utilizacao dérios clinicos e tecnoldgicos definidos
por resolucéo do Conselho Federal de Medicina.

8 1° Os prontuérios médicos, contendo os resultadass laudos dos exames
referentes aos diagndésticos de morte encefaliépiax dos documentos de que tratam os
arts. 2°, paragrafo Unico; 4° e seus paragrafps,°59°, 88 2°, 4°, 6° e 8°; e 10, quando
couber, e detalhando os atos cirurgicos relativos tansplantes e enxertos, serao
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mantidos nos arquivos das instituicbes referidasamo2° por um periodo minimo de
cinco anos.

8 2° As instituicbes referidas no art. 2° enviagimalmente um relatério
contendo os nomes dos pacientes receptores ao gegfy estadual do Sistema Unico de
Saude.

§ 3° Sera admitida a presenca de médico de coaf@daméamilia do falecido no
ato da comprovacao e atestacdo da morte encefélica.

Art. 4° A retirada de tecidos, 6rgaos e partesatpade pessoas falecidas para
transplantes ou outra finalidade terapéutica, di#grénda autorizacdo do cbnjuge ou
parente, maior de idade, obedecida a linha sudasséta ou colateral, até o segundo grau
inclusive, firmada em documento subscrito por deatemunhas presentes a verificacao

da morte.
* Artigo, caput, com redagdo dada Lei n® 10.211283/2001.

Paragrafo unico. (VETADO)

Art. 5° A remocéao "post mortem" de tecidos, orgaaspartes do corpo de
pessoa juridicamente incapaz podera ser feita dgsdepermitida expressamente por
ambos 0s pais ou por seus responsaveis legais.

Art. 6° E vedada a remoc&o "post mortem " de tegidogdos ou partes do
corpo de pessoas nao identificadas.

Art. 7° (VETADO)

Paragrafo unico. No caso de morte sem assisténéicey de Obito em
decorréncia de causa mal definida ou de outraacgigs nas quais houver indicacéo de
verificacdo da causa médica da morte, a remocdecttos, 6rgdos ou partes de cadaver
para fins de transplante ou terapéutica somenteraaer realizada apos a autorizagéo do
patologista do servico de verificacdo de Obito sespvel pela investigacdo e citada em
relatorio de necrépsia.

Art. 8° Apds a retirada de tecidos, 6rgdos e partescadaver sera
imediatamente necropsiado, se verificada a hipatesearagrafo unico do art. 7°, e, em
gualguer caso, condignamente recomposto para segea, em seguida, aos parentes do

morto ou seus responsaveis legais para sepultamento
* Artigo com redacao dada pela Lei n® 10.211, dé&©32001.

) CAPITULO Il
DA DISPOSICAO DE TECIDOS, ORGAOS E PARTES DO CORROMANO VIVO
PARA FINS DE TRANSPLANTE OU TRATAMENTO

Art. 9° E permitida & pessoa juridicamente capapati gratuitamente de
tecidos, 6rgaos e partes do proprio corpo vivoa fias terapéuticos ou para transplantes
em cOnjuge ou consanguineos até o quarto grawsinel na forma do 8 4° deste artigo,
ou em qualquer outra pessoa, mediante autorizaghwgl, dispensada esta em relagéo a

medula 0ssea.
* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n° 10,2de 23/03/2001.
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§ 1° (VETADO)

§ 2° (VETADO)

§ 3° SO é permitida a doacéo referida neste agiigmdo se tratar de 6rgdos
duplos, de partes de 6rgaos, tecidos ou partesodm ccuja retirada ndo impeca o
organismo do doador de continuar vivendo sem riga@ a sua integridade e néao
represente grave comprometimento de suas aptidties & saude mental e ndo cause
mutilacdo ou deformacgdo inaceitavel, e correspoadama necessidade terapéutica
comprovadamente indispensavel a pessoa receptora.

8 4° O doador devera autorizar, preferencialmemte gscrito e diante de
testemunhas, especificamente o tecido, 6rgao @e garcorpo objeto da retirada.

8 5° A doacdo podera ser revogada pelo doadorlos pEsponsaveis legais a
gualquer momento antes de sua concretizagao.

8 6° O individuo juridicamente incapaz, com conipldiade imunoldgica
comprovada, podera fazer doacdo nos casos de laatesspe medula 0ssea, desde que
haja consentimento de ambos 0s pais ou seus reésigtegais e autorizacao judicial e o
ato ndo oferecer risco para a sua saude.

§ 7° E vedado a gestante dispor de tecidos, 6xmfipsirtes de seu corpo vivo,
exceto quando se tratar de doacéo de tecido pargilseado em transplante de medula
0ssea e 0 ato ndo oferecer risco a sua saudefetoao

§ 8° O auto-transplante depende apenas do consamtiro proprio individuo,
registrado em seu prontuario médico ou, se elgufalicamente incapaz, de um de seus
pais ou responsaveis legais.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES COMPLEMENTARES

Art. 10. O transplante ou enxerto sé se far4 carnrsentimento expresso do
receptor, assim inscrito em lista Unica de espam@)s aconselhamento sobre a

excepcionalidade e os riscos do procedimento.
* Artigo, caput, com redacédo dada pela Lei n° 10,2de 23/03/2001.

8§ 1° Nos casos em que O receptor seja juridicamem@baz ou cujas
condicOes de saude impecam ou comprometam a ntagéesvalida da sua vontade, o
consentimento de que trata este artigo sera dadarpode seus pais ou responsaveis
legais. ]

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

§ 2° Ainscricdo em lista Unica de espera nao cerde pretenso receptor ou a
sua familia direito subjetivo a indenizacdo, seaodplante ndo se realizar em decorréncia
de alteracdo no estado de oOrgaos, tecidos e pquedhe seriam destinados, provocada

por acidente ou incidente em seu transporte.
* Paragrafo 2° acrescido pela Lei n° 10.211, de0Z32001.
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MINISTERIO DA SAUDE

PORTARIA N2 2.381/GM DE 29 DE SETEMBRO DE 2004

Cria a Rede Nacional de Bancos de Sangue de
Cordao Umbilical e Placentério para Transplantes
de Células-Tronco Hematopoiéticas (BrasilCord),
e da outras providéncias.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuegdque lhe
confere o artigo 87, paragrafo Unico, inciso IIGtmstituicdo Federal, e

Considerando as disposi¢Oes contidas no art. @aa2%i r°10.205 de 21 de
marco de 2001; e as disposi¢des contidas no itlcikoart. 4% nos art. 8@ 20 do Decreto
n° 2.268, de 30 de junho de 1997, que regulamentai @919.434, de 04 de fevereiro de
1997,

Considerando o estabelecido na Portarid.816/GM, de 30 de novembro de
2000, que regulamenta os Transplantes de CélutaszdHematopoiéticas - TCTH;

Considerando a necessidade de regulamentar o aadisponibilizacdo e
utilizacdo de células tronco Hematopoiéticas - CdHbangue de Cordao Umbilical e
Placentario - SCUP brasileiro por bancos intermaggde carater publico; e

Considerando a necessidade de organizacdo de uimguwelica nacional de
bancos de sangue de cordao umbilical,

RESOLVE:

Art. 1° Criar a Rede Nacional de Bancos Publicos de Sangu€ordao
Umbilical e Placentario para Transplantes de Csillanco Hematopoiéticas -
BrasilCord.

Paragrafo unico. Essa rede publica sera formadss fghncos de Sangue de
Cordado Umbilical e Placentario - BSCUP ja existergem operacdo no Instituto Nacional
de Cancer - INCa/Rio de Janeiro e no Hospital lisaaglbert Einstein - HIEA/S&o Paulo e
pelos que vierem a ser implantados, com base nesssidades epidemiolégicas, na
diversidade étnica e genética da populacdo bnasilei segundo critérios a serem
estabelecidos pelo Ministério da Saude.

Art. 22 Criar Colegiado Consultivo, sob coordenacéo dee®ia Nacional de
Transplantes - SNT, formado pelos componentes daa@éaTécnica de Transplante de
Medula  Ossea, Coordenacdo da  Politica Nacional deangue e
Hemoderivados/Departamento de Atencao Especial@A&MS e diretores técnicos dos
Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placert&BCUP em atividade.



LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

Art. 3° Estabelecer critérios para selecdo de doadoresotengial de
armazenagem de cada BSCUP.

8 1° A selecdo dos doadores de SCUP e a relacdo conatasnidades onde
esses serdo obtidos ficara sob a responsabilicedBSICUP.

§ 2°As unidades de sangue de corddao umbilical e piadercoletadas deveréo
representar a diversidade étnica brasileira, drpdet quantitativo a ser programado em
funcéo de critérios técnicos e epidemioldgicosledecidos pelo Colegiado Consultivo.

8 3°A capacidade final de armazenagem de unidade€td¥ & ser alcancada
por cada BSUCP sera definida de acordo com estdoglises que se produzirdo para
este fim.

Art. 4° O Ministério da Saude coordenara a implantacdo BSSEUP e
participara do seu custeio.

Paragrafo unico. O Ministério da Saude podera ektabér parcerias visando a
implementacédo e ao custeio de BSCUP com institaigii@vadas, com ou sem fins
lucrativos.

Art. 52 O Ministério da Saude implementara sistema denmkgéo - Registro
Nacional de Células Tronco Hematopoiéticas - RENRDB, com o0 objetivo de
promover a integracao dos dados das amostras daset@s BSCUP, monitorar e controlar
a qualidade e o processo de distribuicdo, segustdaiinica de receptores.

Art. 6° Aprovar, na forma de Anexo desta Portaria, 0 Ted@m@onsentimento
Livre e Esclarecido para Doacao de Sangue de Casd#mlical e Placentario.

Art. 7° Regulamentar o ingresso e saida de SCUP do territécional e as
relacbes com a rede de BSCUP internacionais.

§ 1°Determinar que, a partir da data de publicacatad@srtaria, seja vedado o
envio de - Sangue de Corddao Umbilical e Placeni@ai@ o exterior, com o0 objetivo de
armazenamento de CTH/SCUP em bancos publicos wadas instalados fora do territério
nacional.

8§ 2° A entrada ou a saida de precursores hematopaéfrovenientes de
medula 0ssea, ou de sangue periférico ou de salegoerdao umbilical e placentario, tera
obrigatoriamente de se dar em conformidade comoasas estabelecidas pelo Sistema
Nacional de Transplante - SNT.

8§ 3° Estabelecer que compete ao Ministério da Saudetegracdo do
BrasilCord as redes publicas internacionais de STHIP.

Art. 82 E vedada aos BSCUP que compdem o BrasilCord arcatieacéo de
SCUP.

Art. 92 Esta Portaria entra em vigor na data de sua @gale

HUMBERTO COSTA



