‘@

CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO
SUBSECRETARIA DE APOIO LEGISLATIVO - SGP2
SISTEMA DE APIO AC PROCESSO LEGISLATIVO

.‘

62

PROJETO DE LEI 01- 0316 / 2004 © DE 2004
c MATERIA LEGISLATIVA: PL 01 - 0316 / 2004 DE 08/06/2004
| ' '
H F
) " PROMOVENTE: VEREADO WILLIAM WOO

IO [Fommm oo
*“:j A

e

b £ "

"EMENTA: CRIA O PROGRAMA MUNICIPAL DE INCENTIVO A DOAGAO DE
. MEDULA OSSEA - PROMEO, NO AMBITO DO SISTEMA UNICO
DE SAUDE.

‘arquVADO EM A | 1 Ol Q005
%; B v_newgg;ﬁ ;?e&igugiriam PO
20O O o



ﬁ binete do Vereador William WS‘ i C*f;’ o ” arlanien’

o 01-PL |
Pl'OjetO de Lei N  01-031612004

-y

Cria o Programa Municipal de
Incentivo & Doacao de Medula Ossea

~ PROMEO, no 4mbito do Sistema -
Unico de Saude.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO decreta:

M

Art. 1° Fica criado o PROMEO, a saber: Programa Municipal de Incentlvo a Doagao de
Medula Ossea, no ambito do Sistema Unico de Satide - SUS, no Municipio de Sao
Paulo, observando-se, no que couber, as disposicOes da Lei Complementar n° 791, de
9 de margo de 1995 - Cdodigo Estadual de Salde.

Artigo 2° O PROMEO tem como objetivos principais:

I - ampliar o nimero de transplantes de medula dssea;

Wi¥- 484D

II - reduzir o nimero de ébitos por auséncia ou insuficiéncia de
fatores necessarios a realizagdo do transplante;

III - estimular a pratica da doagdo.

AP -H0-

-

QOS00-00:91-H00E

Artigo 3° Para realizar estes objetivos deverao ser implementadas as sequintes
agoes:
I -ampliagdo do niumero de leitos hospitalares reservados aos
procedimentos necessarios ao transplante de medula éssea;

II - realizagdo de parcerias com laboratérios especializados para
aumentar a realizagdo do Human Leukocyte Antigem - HLA, exame
de compatibilidade genética necessario para o cadastramento do
doador, minimizando o seu custo;

III - realizag&o de campanha anual incentivando a doagdo de
medula éssea no ambito do Municipio.

Artigo 49 As despesas decorrentes da execugao desta lei ocorrerdo a conta de
despesas orgamentarias proprias.

Artigo 5° Esta lei entra em vigor na data de $
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JUSTIFICATIVA

A medula 6ssea € a matriz do sangue, ela contém as células mae que dao origem aos
glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas. A medula se localiza na parte interna
dos o0ssos, € 0 que nés conhecemos como tutano do osso do boi.

As pessoas que tem doengas que comprometem a produgdo do sangue pela medula,
como leucemias e aplasia de medula dssea e criangas com algumas doengas genéticas,
necessitam da doagéo de medula 6ssea.

Existem atualmente mais de 700 pessoas aguardando transplante de medula 6ssea em
diferentes regides brasileiras. Os pacientes na fila de espera ficam de trés a seis meses
para passarem pelo procedimento, podendo haver a extensao deste prazo. A demora no
atendimento ndo esta relacionada diretamente a falta de doador mas principalmente ao
reduzido nimero de laboratérios especializados nos exames de compatibilidade genética
— HLA (Human Leukocyte Antigem), os quais possuem um custo muito alto.

O alto custo para a realizagdo do HLA, imprescindivel para o cadastramento do doador,
somado a caréncia do numero de leitos, dificulta ainda mais a situagdo das pessoas que
necessitam do transplante de medula éssea, fazendo-se necessarias a adogdo de
medidas que revertam este quadro.

A presente proposta legislativa, procura criar mecanismos através dos quais o tempo de
espera para realizagéo de transplantes seja minimizado, conferindo aos pacientes que
necessitam dos procedimentos maiores e melhores condi¢des de recuperagao.

Quando nao existe um doador compativel entre os familiares do paciente, procura-se um
doador compativel em um registro de doadores de medula éssea. O registro necessita de
um numero elevado de voluntarios para que os pacientes tenham chance de encontrar um
doador compativel.

Para o paciente, o registro de cada doador pode representar a Unica possibilidade de
cura. E quanto mais doadores registrados, maior a chance de encontrar um doador
compativel.

Se um doador compativel & encontrado ele é convocado e um exame mais detalhado é
realizado. Confirmando-se a compatibilidade do doador, ele sera avaliado por um clinico
para certificar seu bom estado de satide. O médico vai colocar entdo qual a melhor forma
de doagao para este paciente. E o doador vai decidir sobre a forma de doagéo,
juntamente com o médico. A coleta sera realizada no centro de transplante mais proximo.

Existem duas formas de doar medula: uma por pungéo direta da medula 6ssea e outra por
fitragdo de células-mae que passa pelas veias (aférese). A pungdo direta da medula é
realizada com agulha, na regidao da nadega e retira-se uma quantidade de “tutano”
(medula) equivalente a uma bolsa de sangue. Para que o doador nio sinta dor, é
realizada anestesia e o procedimento dura 40 minutos. O doador fica em observagao por
um dia e pode retornar suas atividades no dia seguinte. A sensagédo do doador é de que
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recebeu uma injegdo oleosa, néo fica uma cicatriz, apenas a marca de 3 a 5 furos de
agulhas. O unico risco do doador € o de se submeter a uma anestesia. A coleta pela veia
é realizada pela maquina de aférese. O doador recebe um medicamento por 5 dias que
estimula a proliferagao das células mae. As células mae, migram da medula para as veias
e sao filtradas. O processo de filtragdo dura em média 4 horas, até que se obtenha o
numero adequado de células. O Unico efeito colateral do medicamento é que ele pode dar
uma dor no corpo, Como uma gripe.

Doar medula 6ssea é seguro, nunca houve nenhum acidente com doador. Ndo déi e as
células doadas se refazem rapidamente, como na doagéo de sangue.

Os pacientes recebem a Medula 6ssea depois de um tratamento que destr6i a propria
medula, o paciente recebe a nova medula por meio de transfusdo. Em duas semanas, a
medula transplantada ja estara produzindo células novas.

Tudo seria muito simples e facil, se ndo fosse o problema da compatibilidade entre as
medulas do doador e do receptor. A chance de encontrar uma medula compativel pode
chegar a uma em 100.000 ( cem mil) .

Por isso, estdo sendo organizados Banco de Doadores de Medula éssea, cuja fungéo é
cadastrar pessoas dispostas a doar. Quando um paciente necessita de transplante, esse
cadastro & consultado. Se for encontrado um doador compativel, ele sera convidado a
fazer a doacao.

No municipio de Sdo Paulo ja existe dispositivo legal que assegura aos funcionarios
publicos municipais o abono das faitas necessarias para a doacgéo.
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Y CA MUNICIPAL DE SAO PAULO
LIDERANCA DO PSDB
REQUERIMENTO N° 1o ooae2005

REQUEIRO, a Douta Mesa, nos termos do artigo 275 do Regimento Interno, o
desarquivamento dos seguintes projetos dos Vereadores do PSDB:

1-

Carlos Alberto Bezerra Jr.: ‘
Projetos de Lei (PL): 433/2001; 660/2001; 677/2001; 83/2002; 93/2002;

170/2002;

196/2002; 326/2002; 53/2003; 87/2003; 225/2003; 354/2003;

427/2003; 455/2003; 577/2003; 578/2003; 618/2003; 638/2003; 894/2003;

81/2004; 142/2004; 254/2004; 466/2004; 507/2004;

Projetos de Emenda a Lei Orgénica (PLO): 9/2001; 22/2001;
e Projetos de Resolugdo (PR): 19/2001; 33/2001; 25/2002; 13/2003;

Dalton Silvano:

Projetos de Lei (PL): 292/1997; 956/1997; 546/1998; 369/2000; 32/2002;
235/2002; 733/2002; 347/2003; 355/2003; 438/2003; 636/2003; 736/2003;
779/2003; 807/2003; 828/2003; 2/2004; 3/2004; 18/2004; 162/2004; 204/2004;

266/2004; 280/2004; 396/2004; 434/2004; 479/2004; 480/2004;
Projetos de Resolugdo (PR): 16/2003.

Gilberto Natalini:
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Projetos de Lei (PL): 231/2002; 250/2002; 334/2002; 670/2002; 13672063,
186/2003; 362/2003; 468/2003; 49872003; 576/2003; 684/2003; 685/2003;

728/2003; 794/2003; 75/2004; 88/2004; 89/2004;
260/2004; 265/2004; 350/2004; 351/2004; 352/2004;

163/2004;

170/2004;

Projetos de Decreto Legislativo (PDL): 20/2002(?); 21/2002(?);
Projetos de Resolugdo (PR): 27/2002; 25/2003; 02/2004; 08/2004; 10/2004;
Projetos de Emenda a Lei Orgénica (PLO): 11/2001; 12/2002;

Gilson Barreto:

Projetos de Lei (PL): 428/1995; 756/1995; 770/1995;7 771/1995¢ 448/1996;"
670/1996y 671/1996; 289/1997; 405/1997; 136/1998;” 5/2000; 289/2001
508/20014 525/2001; 533/20014 642/200 ¥; 687/20014 13/2003¢117/2003;

Marcos Zerbini:

Projeto de Lei (PL): 11/2004; 418/2004;
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6- Ricardo Montoro:

e Projetos de Lei (PL): 65/2001; 145/2001; 679/2001; 8/2002; 95/2002; 341/2002; --
388/2002; 410/2002; 379/2003; 432/2003; 433/2003; 435/2003; 543/2003;
601/2003; 698/2003; 739/2003; 805/2003; 23/2004; 184/2004; 245/2004;
276/2004; 417/2004;

e Projetos de Decreto Legislativo (PDL): 13/2002; 47/2003; 95/2004:

e Projetos de Resolugdo (PR): 28/2002; 44/2003;

e Projetos de Emenda a Lei Orgénica (PLO): 10/2002; 7/2003;

7- William Woo:

e Projetos de Lei (PL): 174/2001; 530/2001; 601/2001; 723/2001; 272/2002;
273/2002; 305/2002; 376/2002; 377/2002; 472/2002; 597/2002; 669/2002;
674/2002; 689/2002; 751/2002; 690/2003; 729/2003 ; 730/2003; 38/2004;
40/2004; 56/2004; 83/2004; 241/2004; 316/2004; 336/2004: 516/2004;
525/2004; 541/2004; 548/2004; 549/2004; 561/2004; 565/2004; 570/2004;
580/2004;

e Projetos de Decreto Legislativo (PDL): 23/2002;

e Projetos de Resolugdo (PR): 34/2001; 57/2001;

¢ Projetos de Emenda a Lei Organica (PLO): 6/2002;

Sala das Sessoes, 24 de fevereiro de 2005.

fder do PSDB
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A SGP-33 - Sra. Supervisora:
Solicito o desarquivamento do processo assinalado no requerimento retro para volta a

tramita¢do.
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Angela Bord{n Andreoni
Subsecretaria de Apdio Legislativo
SGP-
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Senhora Subsecretaria,

Conforme solicitado pelo RDS N° 13 —093 / 2005, segue o presente expediente
para a volta a tramitag&o. o

Atenciosamente . . . . e
SGP.33 em 30 de margo de 2005.

Viviane FerreiraPé -
Supervisora

A Com. de Constituic&o e Justica

209

Subsecretaria dd\poio Legislativo
TGP-2
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PARECER NO /2004 DA COMISSAO DE CONTITUICAO E
JUSTICA SOBRE O PROJETO DE LEI N° 0316/04

Trata-se do projeto de lei, de iniciativa do nobre Vereador William Woo,
gue visa criar o Programa Municipal de Incentivo a Doagdo de Medula
Ossea - PROMEO, no 4mbito do Sistema Unico de Saude.

A propositura tem por objetivos principais ampliar o nimero de
transplantes de medula 6ssea, reduzir o nimero de débitos por auséncia ou
insuficiéncia de fatores necessarios a realizagdo do transplante e estimular
a pratica da doagao.

Sob o aspecto juridico nada obsta o prosseguimento da propositura que
encontra fundamento no art. 30, I da Constituicao Federal e arts. 13, 1 e
37 caput, da Lei Organica, segundo o quais compete ao Municipio, legislar
sobre interesses predominantemente locais, cabendo a qualquer membro
da Cémara Municipal a iniciativa legislativa. o N

Ante o exposto somos,

PELA LEGALIDADE.

Sala da Comissdo de Constituicdo e Justica, 25/s fos
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Q¥ CAMARA MUNICIPAL DE SA0 PAULO

EXCELENTISSIMO SENHOR PRESIDENTE DA COMISSAO DE ADMINISTRAGAO
PUBLICA

Venho a presenca de Vossa Exceléncia solicitar, em relagdo ao projeto de lei n°
316/04, que cria o Programa Municipal de Incentivo & Doagdo de Medula Ossea, o
encaminhamento do seguinte pedido de informagdes para o Executivo:

a) Ja existe alguma iniciativa do Executivo sobre a matéria em tela?
b) Qual é a posi¢ao do Executivo sobre a viabilidade da propositura?
c) Ha alguma sugestdo do Executivo no sentido de melhorar a iniciativa ora

proposta?

Sdo Paulo, 9 de novembro de 2005

VEREA OAO ANTONIO
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Ao Gabinete da Presidéncia
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Senhor Presidente

Solicito a V. Exa, na forma e nos termos regimentais, 0 encaminhamento
ao Executivo, dos quesitos formulados pelo nobre Vereador Jodao Antonio.

Sao Paulo, 43 de nogembro de 2

Vereador Agndldo Timoted
Presidente da
Comissdo de Administragdo Pablica

Defiro, nos termos do artigo 68 do Regimento Interno.
Sdo Paulo, 0 de dayuabw  de 2005.

Tripoli
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

Sao Paulo, 24 de novembro de 2005.
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Senhor Prefeito,

Em atengdo ao requerido pela Douta Comissdo de
Administragdo Publica e nos termos do art. 68 do Regimento Interno,
encaminho a Vossa Exceléncia copia do Projeto de Lei n° 316/2004, de
autoria do Vereador Wiliam Woo - que “cria o Programa Municipal de
Incentivo & Doagdo de Medula Ossea — PROMEO, no ambito do Sistema

Unico de Saude”, solicitando-lhe que nos envie subsidios para que a referida
Comissao possa emitir parecer a respeito.

Valho-me da oportunidade para renovar a Vossa Exceléncia os
meus protestos de elevado aprego e distinta consideragao.

R RTQ TRIPOLI
Presidente

Anexo: fotocépias do PL n° 316/2004 e da solicitagdo do Presidente da
Comissao.

A Sua Exceléncia o Senhor
Doutor José Serra

Dignissimo Prefeito do Municipio de Sao Paulo.

SGP15/hht
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

Sao Paulo, 6 de novembro de 2005.

Recebi oficio SGP-15 n°® 259/05, de 24/11/05
solicitando ao Executivo informagées referentes ao Projeto de Lei n® 316/04,

de autoria do Vereador William Woo. =

Anexo: fotocopias do PL n° 316/04 e do despacho g
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO
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RECEBIDO

Sao Paulo, 6 de novembro de 2005.

Recebi oficio SGP-15 n° 259/05, de 24/11/05

solicitando ao Executivo informacdes referentes ao Projeto de Lei n° 316/04,
de autoria do Vereador William Woo.

Anexo: fo{océpias do PL n° 316/04 e do despacho da comisséo solicitante.
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Ref.: OF. SGP-15 n° 0259/2005 ._15-0222/2006
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Carlos Robenic S.iv
] [ T4

Senhor Presidente . Heg. |

v

Reportando-me ao oficio epigrafado, em atendimento ao

. pedido de subsi'di-os‘d'a Corﬁisséo de- Administragdo Publica, encaminho a Vossa

Exceléncia cépia das manifestagbes dos 6rgdos competentes desta Prefeitura

acerca do Projeto de Lei n° 316/04, de autoria do Vereador William Woo, que cria o

Programa Municipal de Incentivo a Doagdo de Medula Ossea — PROMEO, no
ambito do Sistema Unico de Saude.

» Na oportunidade, renovo a Vossa Exceléncia meus
protestos de apreco e consideragao.

, ALOYSIO NUNES FERREI
ecretario do Gover

Ao
Excelentissimo Senhor
ROBERTO TRIPOLI ‘

Dignissimo Presidente da Camara Municipal de Sao Paulo :

i x50, )8
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\ . Presidéntia
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Prefeitura do Municipio de Séao a’aulo R
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Foiha de Informa

REFERENTE: Memorando n® 952/05 - ATL il Lke

INTERESSADO: Secretaria do Governo Municipal 50 & .
ASSUNTO: Projsto de Lei n® 318/2004 — Vereador William Weoe/t PFROMED Q@ p g A
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E consense que os Sistemas de Satde devem proporcionar acs portadores de

paiologias em cujo curso haja indicaclo para o transplante de medula oss en,
resposta 4gii e resolutiva, no medida da cocacxdade da ges ’t?zo de satde piblica. Assim
T1pvr vyt g

sendo, vem sendo preocupacio constante do Gestor de Satide 2 busca de instrumiznios

que viabilizem a ateng@o acs portadores dessas ,?:atobqf.s dentro de um vids gue
privilegie a universalidade, a integralidade do cuidado e a equidade da atengdoc.
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Diante do acima exposic, entendemos gque a5 atividades relacionadas 3

{ransplantes, &ss*'m como o financiamento e a regulamentacdc destes PIOCEssos o 0ais
d&v 1 obedecer & lsgislacdo existente ja estabelecida pelo Ministério Ga Savde, 3 qual
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Do Memorando n.° 952/05 - ATL 1l 27/10/2004(a) ot
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R ASSUNTO: Projeto de Lei n.° 316/2004 — Vereador Wiliam Woo— Cria o
5 Programa de Incentivo & Doagdo de Medula Ossea - PROMEO

SMS.G
Dr. Paulo Kron Psanquevich
Chefe de Gabinete
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DO MEMORANDO 952/05/SGM/ATL il ( ,

INTERESSADO: SGM/ATL llI

% ASSUNTO:  Pronunciamento sobre o P.L. 316/04 — Vereador William Woo
Programa de Incentivo a Doagao de Medula Ossea - PROMEO

A
SMS-G
SR. CHEFE DE GABINETE

: Com a nossa anuéncia ao parecer técnico da Area
Tematica de Saude do Aduito, as fls. 07 e 08, somos favoraveis ao veto total do
Projeto de Lei n® 316/2004.

SMS-G, EM 24.11.05

APARECI}% \TERUKO TOMINAGA YAMADA

Coordenagdo de Prdticas Assistenciais - SMS-6G
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INTERESSADO: SGM/ATL III.

ASSUNTO: Sol. pronunciamento s/sangdo ou veto do PL 316/04.
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Em atencdo ao solicitado no inicial retornamos o
presente a V.Sa., com o parecer proferido pela Area Temdtica de Satde do Adulto,
portanto, esta Secretaria se manifesta pelo veto do referido Projeto de Lei.

. b 7\ b
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PORTARIA N2 2480/GM Em 17 de novembro de 2004. /-\} % ‘-“f _ e

Aprova o Regulamento Técnico para Transplante de Células-Tronco
Hematopoéticas, e dad outras providéncias.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais, e

Considerando o disposto na Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que disp3e sobre a
remocgdo de 6rgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento e
da outras providéncias; .

Considerando o disposto no Decreto n® 2.268, de 30 de junho de 1997, que regulamenta
a Lei supracitada;

Considerando o disposto na Portaria n® 3.407/GM, de 5 de agosto de 1998, que aprova o
Reguiamento Técnico sobre as atividades de transplante e dispde sobre a Coordenagdo Nacional
de Transplantes;

Considerando a necessidade de regulamentar o transplante de células-tronco
hematopoéticas (medula dssea e outros precursores hematopoéticos) e de estabelecer os
critérios técnicos de indicagdo desses transplantes;

Considerando a necessidade de estabelecer normas para autorizagdo para funcionamento
e respectivas renovagdes de estabelecimentos de salde/equipes para a realizagdo de
transplantes de células-tronco hematopoéticas e também para credenciamento/habilitagdo no
ambito do Sistema Unico de Satde - SUS;

Considerando a necessidade de organizar o acesso com eqiiidade e otimizar a aplicagdo
dos recursos para a manutengdo e atualizacdo do cadastro nacional de doadores ndo
aparentados de células-tronco hematopoéticas que € composto pelo Registro Nacional de
Doadores Voluntéarios de Medula Ossea - REDOME e Registro Nacional de Sangue de Cordéo
Umbilical = RENACORD, e sua utilizagdo destinada ao custeio dos procedimentos relativos a
transplante de células-tronco hematopoéticas;

Considerando a Portaria n@ 1.314/GM, de 30 de novembro de 2000, que regulamenta os
procedimentos para transplantes no Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS - SIA-SUS;

Considerando a Portaria n@ 1.315/GM, de 30 de novembro de 2000, que regulamenta a
captagdo de doadores voluntdrios de células-tronco hematopoéticas, o funcionamento do
REDOME; e

Considerando a Portaria n® 2.381/GM de 28 de outubro de 2004, que cria a rede publica
de Bancos de Células de Sangue de Cord3o Umbilical,

RESOLVE:

Art. 12 Aprovar, na forma do Anexo I desta Portaria, o Regulamento Técnico para
Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas.

Art. 28 Aprovar, na forma do Anexo II desta Portaria, as normas para autorizagdo para
funcionamento e respectivas renovagbes de estabelecimentos de satide/equipes para a
realizagdo de transplantes de células-tronco hematopoéticas e também para
credenciamento/habilitacdo no 4mbito do Sistema Unico de Saude - SUS;

§ 12 A inclusdo no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde - CNES e a
autorizacdo para funcionamento sdo condi¢Bes indispensdveis para todos os
estabelecimentos/equipes.

§ 28 A autorizagdo para funcionamento dar-se-4 para instituicdes e equipes
especializadas.
§ 32 O credenciamento e habilitagdo no SUS serdo referentes ao estabelecimento

hospitalar, o qual deverd apresentar a equipe técnica a estrutura adequada ao disposto no anexo
I desta Portaria.

Art. 38 Aprovar, na forma do Anexo III desta Portaria, o Regulamento Técnico de
Hospital-Dia para Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas.

Art. 42 Aprovar, na forma do Anexo IV desta Portaria, o Termo de Consentimento para
Receptor de Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas.

Art. 52 Aprovar, na forma do Anexo V desta Portaria, o Formulario para encaminhamento
de informacgBes referentes aos transplantes autdlogos as Centrais de Notificagdo, Captacdo e
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SNT/DAE/SAS/MS.

Art. 62 Estabelecer que a busca, nacional ou internacional, de doador ndo aparentado de
células-tronco hematopoéticas seja atribuigdo do Sistema Nacional de Transplantes
DAE/SAS/MS, que se responsabilizara pelo seu ressarcimento.

Paragrafo Gnico. O Sistema Nacional de Transplantes delega ao Instituto Nacional de
Céncer - INCA, por meio desta Portaria, a geréncia técnica especifica para essa atividade.

Art. 70 Estabelecer que a busca internacional de precursores hematopoéticos seja iniciada
apds pesquisa preliminar de doador compativel no Registro Nacional de Doadores Voluntérios de
Medula Ossea - REDOME e no Registro Nacional de Sangue de Corddo Umbilical - RENACORD.

§ 10 O Registro Nacional de Sangue de Corddo Umbilical - RENACORD mantera
comunicacdo com o REDOME, permitindo a busca simultdnea de doadores n&do aparentados
voluntdrios e de unidades de sangue de corddo umbilical armazenadas pelo BRASILCORD.

§ 20 O RENACORD estara centralizado no DATASUS.

Art. 82 Determinar que as Autorizagdes de Internagdo Hospitalar - AIH referentes a
transplantes autblogos e alogénicos aparentados somente poderdo ser autorizadas para
pacientes inscritos nos cadastros de transplante autdlogo ou alogénico de células-tronco
hematopoéticas da CNCDO do estado onde se encontra estabelecido o hospital e na
Coordenagdo-Geral do SNT.

Art. 92 Estabelecer a implementacdo e a manutengdo, pelo DATASUS, do software de
gerenciamento do Registro Nacional de Receptores de Medula Ossea - REREME, que

. proporcionara a organizagdo dos fluxos de busca e selegdo de receptores para transplantes de

células-tronco hematopoéticas alogénicos aparentados e ndo aparentados, conforme
Regulamento Técnico definido no Anexo I desta Portaria.

Paragrafo Gnico. A conclusdo do desenvolvimento e operacionalizacdo plena do software
terd um prazo de 60 (sessenta) dias a contar da data da publicagdo desta Portaria.

Art. 10. Estabelecer o cadastro unico para os pacientes candidatos a Transplante de
Células-Tronco Hematopoéticas - TCTH alogénico - REREME, cujo acesso ao TCTH deve
considerar os critérios de priorizagdo constantes do Anexo I para a alocagdo de leitos
hospitalares destinados a internagdo para o procedimento por parte do 6rgdo regulador do
Sistema Nacional de Transplante - SNT.

Paragrafo Gnico. Todos os leitos especializados autorizados para transplante alogénico de
medula dssea, SUS e ndo SUS, estardo sujeitos a regulagdo pelo SNT, na sua alocagdo para
atendimento aos pacientes inscritos no cadastro Unico de receptores de TCTH alogénico -
REREME.

Art. 11. O SNT manterd os cadastros do REDOME, que incluem os cadastros da Rede
Publica Nacional de Bancos de Células de Sangue de Cord3o Umbilical e Placentario -
BRASILCORD e do REREME, atualizados com as situacdes clinicas dos receptores e dos
doadores.

Art. 12. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se a Portaria
ne 3.761/GM, de 20 de outubro de 1998, publicada no DO n® 201-E, de 21 de outubro de 1998,
Segdo 1, pag. 3, a Portaria n2 1.217/GM, de 13 de outubro de 1999, publicada no DO n2 197-E,
de 14 de outubro de 1999, Segdo 1, pag. 10, a Portaria ne 1.316/GM, de 30 de novembro de
2000, publicada no DO n@ 232-E, de 4 de dezembro de 2000, Secdo 1, pag. 28, e o Anexo da
Portaria n® 1.317/GM, de 30 de novembro de 2000, publicada no DO n® 232-E, de 4 de
dezembro de 2000, Secdo 1, pag. 29.

Paragrafo Gnico. Ficam mantidas as autorizagBes, os credenciamentos e as habilitacBes
dos estabelecimentos de salde que nesta data j& se encontram validados.

HUMBERTO COSTA
ANEXO I

TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO
HEMATOPOETICAS - TCTH

REGULAMENTO TECNICO
1 - DEFINICOES

B Silveira
GMIATL

OAB SP 102366 .
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1. TCTH de Medula Ossea - Substituicdo de células-tronco hematopoéticas a partir de
células-tronco hematopoéticas normais obtidas de medula éssea, com o objetivo de normalizar a
hematopoese.

2. TCTH de Sangue Periférico - Substituicdio de células-tronco hematopoéticas a partir de
células-tronco hematopoéticas normais obtidas apés mobilizagdo para o sangue periférico, com o
objetivo de normalizar a hematopoese.

3. TCTH de Sangue de Corddoc Umbilical - Substituigdo de células-tronco hematopoéticas a
partir de células-tronco hematopoéticas normais obtidas de sangue de corddo umbilical, com o
objetivo de normalizar a hematopoese.

4. TCTH Autélogo - Quando as células-tronco hematopoéticas provém da medula éssea ou
do sangue periférico do proprio individuo a ser transplantado (receptor).

5. TCTH Alogénico - Quando as células-tronco hematopoéticas provém da medula dssea,
do sangue periférico ou do sangue de corddo umbilical de um outro individuo (doador).

5.1. TCTH alogénico aparentado - Quando o receptor e o0 doador sdo consangilineos.

5.2. TCTH alogénico n3do-aparentado - Quando o receptor e o doador ndo sdo
consangiiineos.

6. TCTH com mieloablagdo - Transplante convencional alogénico para o qual se utilizam
altas doses de agentes citotoxicos no condicionamento pré-transplante, com o objetivo de
destruicdo completa da medula 6ssea do receptor, antes da infusdo de células-tronco
hematopoéticas obtidas do doador.

7. TCTH sem mieloablagdo - Quando se minimiza a intensidade ablativa do tratamento
com agentes citotdxicos do receptor pré-infusdo das células-tronco do doador.

II - CRITERIOS DE INDICAGAO

1. TCTH autélogos, ndo experimentais
1.1. TCTH autélogo de medula éssea
Idade: igual ou inferior a 70 anos

Indicagdes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira ou segunda remisso;

b) linffoma ndo Hodgkin de graus intermedidrio e alto, indolente transformado,
quimiossensivel, como terapia de salvamento apds a primeira recidiva;

c) doenga de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de salvamento, excluidos os doentes
que ndo se beneficiaram de um esquema quimiocterapico atual;

d) mieloma multiplo; e

e) tumor de célula germinativa recidivado, quimiossensivel, excluidos os doentes que ndo
se beneficiaram de um esquema quimioterapico atual.

1.2. TCTH autdlogo de sangue periférico

Idade: igual ou inferior a 70 anos

- mobilizagdo de precursores hematopoéticos - Deve ser feita num esquema apropriado ao
paciente e sua doenga, utilizando fatores de crescimento associados ou ndo a quimioterapia com
o intuito de se obter nimero adequado de células CD34+ por kg de peso do receptor.

Indicagdes:

a) leucemia mieldide aguda (LMA) em primeira ou segunda remissdo;
b) linfoma n3do Hodgkin agressivo quimiossensivel, como terapia de salvamento apés a
primeira recidiva;

c) doenga de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de salvamento, excluidos os doentes
que ndo se beneficiaram de um esquema quimioterapico atual;

d) mieloma multiplo; e

e) tumor de célula germinativa recidivado, quimiossensivel, excluidos os doentes que ndo
se beneficiaram de um esquema quimioterapico atual.

2. TCTH alogénicos aparentados, ndo experimentais

Assessova ~ SGM/ATL
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- Compatibilidade HLA - Classe I por sorologia ou técnicas moleculares de baixa r ,ofugao ¥
e classe II por técnicas moleculares de média ou aita resolugdo, sendo aceitos doadores
consangiiineos fenctipicamente idénticos ou distintos apenas por um antigeno HLA.

2.1. TCTH alogénico aparentado de medula dssea %
Folban'
2.1.1. Com mieloablagdo K
Idade do receptor: igual ou inferior a 60 anos Progessiog
R Carios Roberwer St wa-
Indicagoes:
Reg 11130
a) leucemia miel6ide aguda em primeira remissdo, exceto leucemia™promielocitica (M3),

t(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia mieldide aguda com falha na primeira indugdo;

¢) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remissao;

d) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda remissdo;

e) leucemia linféide aguda Ph+ em primeira ou segunda remissao;

f) leucemia mieldide crénica em fase cronica ou acelerada (de transformagéo);

g) anemia aplastica grave adquirida ou constitucional;

h) sindrome mielodispldsica de risco mtermedlarlo ou alto, lnclumdo se a leucemia
mielomonocitica crdnica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil;

i) imunodeficiéncia celular primaria;

j) talassemia major, em caso de pacientes com menos de 15 anos de idade, com
hepatomegalia até 2 (dois) centimetros do rebordo costal, sem fibrose hepatica e tratados
adequadamente com quelante de ferro; e

1) mielofibrose primaria.

2.1.2. Sem mieloablagdo (toxicidade reduzida)

Idade do receptor: igual ou inferior a 70 anos

Indicagdes:

a) as mesmas |nd|cagoes do transplante alogénico aparentado com mieloablagdo, em
pacientes com doenga associada (co-morbidade);

b) leucemia linféide crénica;

c) mieloma multiplo;

d) linfoma ndo Hodgkin indolente; e

e) doenga de Hodgkin quimiossensivel, como terapia de salvamento, excluidos os doentes
que ndo se beneficiaram de um esquema quimioterapico atual.

2.2, TCTH alogénico aparentado de sangue periférico

Idade do receptor: igual ou inferior a 60 anos

Idade do doador: igual ou inferior a 60 anos

Mobilizagdo de precursores hematopoéticos

a) utilizar G-CSF na dose de 10mcg/kg/d por 5 (cinco) dias;
b) coleta em uma ou, no méaximo, duas aféreses; e

) nimero de células alvo: maior ou igual a 2 x 10° células CD34+ por kg de peso do
receptor.

Indicagles:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remissdo, exceto leucemia promielocitica (M3),
t(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remissdo;

c) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda remissdo;

d) leucemia linféide aguda Ph+ em primeira ou segunda remiss&o;

e) leucemia mieldide cronica em fase tardia apdés um ano do diagndstico ou em fase
acelerada (de transformacdo);

f) sindrome mielodispldsica de risco intermediario ou alto, inciuindo-se a leucemia
mielomonocitica crénica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil;
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g) talassemia major, em caso de pacientes com menos de 15 anos de |dade/"*f:6 o

hepatomegalia até 2 (dois) centimetros do rebordo costal, sem fibrose hepatica e tratados
adequadamente com quelante de ferro; e
h) mielofibrose primaria.

2.3. TCTH alogénico aparentado de sangue de corddo umbilical

Idade do receptor: igual ou inferior a 60 anos

Total de células nucleadas: valor igual ou maior do que 3 x 107 células CD34+ por kg de
peso do receptor.

Indicagdes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remissdo, exceto leucemia promielocitica (M3),
t(8;21) ou inv, 16; -

" b) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remissao;

c) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda remisséo;

d) leucemia linféide aguda Ph+ em primeira ou segunda remissao;

e) anemia aplastica grave adquirida ou constitucional;

f) sindrome mielodispldsica de risco intermedidrio ou alto, incluindo-se a leucemia
mielomonocitica crénica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil;

g) imunodeficiéncia celular primaria;

h) talassemia major, em caso de pacientes com menos de 15 anos de idade, com
hepatomegalia até 2 (dois) centimetros do rebordo costal, sem fibrose hepatica e tratados
adequadamente com quelante de ferro; e

i) mielofibrose primaria.

3. TCTH alogénicos n&o aparentados, ndo experimentais

3.1. Compatibilidade HLA

3.1.1. Doador do Registro Nacional - Classe I por sorologia ou técnicas moleculares de
baixa resolugdo e Classe II por técnicas moleculares de média ou alta resolugdo. Serdo aceitos
somente doadores definidos como idénticos, confirmados por técnicas moleculares de alta
resolugdo.

3.1.2. Doador do Registro Internacional - Classe II por técnicas moleculares de baixa e
alta resolugdo. Serdo aceitos somente doadores definidos como idénticos, confirmados por
técnicas moleculares de alta resolugdo.

3.1.3. No caso de TCTH de sangue de corddo umbilical, serdo aceitos doadores idénticos
ou distintos por até dois antigenos.

3.2. TCTH alogénico ndo aparentado de medula 6ssea - com mieloablagdo

Idade do receptor: igual ou inferior a 55 anos

IndicacGes:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remissdo, exceto leucemia promlelocmca (M3),
t(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia mieloide aguda em segunda ou terceira remissdo;

c¢) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda remissdo;

d) leucemia linféide aguda Ph+ em primeira ou segunda remissdo;

e) leucemia mieldide cronica em fase cronica ou acelerada (de transformagdo);

f) anemia aplastica grave adquirida ou constitucional;

g) sindrome mielodispldsica de risco intermedidrio ou alto, incluindo-se a leucemia
mielomonocitica crénica nas formas adulto e juvenil - LMCJuvemI

h) imunodeficiéncia celular primaria; e

i) mielofibrose primaria.

3.3. TCTH alogénico ndo aparentado de sangue periférico
Idade do receptor: igual ou inferior a 55 anos

Mobilizagdo de precursores hematopoéticos

a) utilizar G-CSF na dose de 10mcg/kg/d por 5 (cinco) dias;
b) coleta em uma ou, no maximo, duas aféreses; e
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receptor.
Indicages:

a) leucemia mieldide aguda em primeira remissdo, exceto leucemia promielocitica (M3),
t(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia mieldide aguda em segunda ou terceira remissdo;

c) leucemia mieldide cronica em fase tardia apés um ano do diagndstico ou em fase
acelerada (de transformagao);

d) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda remissdo;

e) leucemia linféide aguda Ph+ em primeira ou segunda remissdo;

f) sindrome mielodispldsica de risco intermedidrio ou alto, incluindo-se a leucemia
mielomonocitica crnica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil;

g) imunodeficiéncia celular primaria; e

h) mielofibrose primaria.

3.4. TCTH alogénico ndo aparentado de sangue de corddo umbilical
Células nucleadas totais: valor maior ou igual a 3 x 107 células CD34+/por kg/peso do
receptor.

Idade do receptor: igual ou inferior a 55 anos

Indicagoes:

a) leucemia mieléide aguda em primeira remissdo, exceto leucemia promielocitica (M3),
t(8;21) ou inv. 16;

b) leucemia mieléide aguda em segunda ou terceira remisséo;

¢) leucemia linféide aguda/linfoma linfoblastico em segunda remiss3o;

d) leucemia linféide aguda Ph+ em primeira ou segunda remiss3o;

e) anemia aplastica grave adquirida ou constitucional;

f) sindrome mielodispldsica de risco intermedidrio ou alto, incluindo-se a leucemia
mielomonocitica crénica nas formas adulto e juvenil - LMC juvenil;

g) imunodeficiéncia celular priméria; e

h) mielofibrose primaria.

4. Demais indicages

4.1. Os casos com indicagbes ndo previstas neste Anexo, ndo experimentais, deverdo ser
encaminhados, devidamente documentados, para anédlise e parecer do SNT/DAE/SAS/MS, cuja
Coordenagdo-Geral convocard a Camara Técnica especifica para TCTH, que devera emitir parecer
conclusivo sobre o assunto em até 4 semanas. )

4.2. Propostas de inclusdo de novas indicagoes para TCTH deverfio ser encaminhadas,
técnico-cientificamente justificadas, & Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes -
SNT, para a devida decisdo, baseada na andlise da efetividade do transplante.

4.3. Casos experimentais devem estar incluidos em protocolos de pesquisa, devidamente

tramitados junto a Comissdo Nacional de Etica na Pesquisa - CONEP e com sua fonte de
financiamento devidamente explicitada.

III - REGULACAO DO ACESSO

1. Regulagdo do acesso a TCTH autélogo:

a) sera estabelecido um cadastro Unico de pacientes (SUS e ndo SUS) com indicagdo de
TCTH autdlogo que estard. sob responsabilidade da respectiva CNCDO. O cadastro serd
encaminhado pelos hospitais/equipes autorizadas a realizagdo de TCTH autdélogo & respectiva
CNCDO por meio de formulério especificado no Anexo V desta Portaria;

b) o acesso ao leito para transplante autdlogo, no dmbito do SUS, sera gerenciado pela
Central Nacional de Regulagdo de Alta Complexidade - CNRAC e respectivas Centrais Estaduais
de Regulagdo de Alta Complexidade - CERAC solicitante e executante, que utilizardo seus
processos operativos interestaduais de regulagdo, em conjunto com as CNCDOs;
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¢) quando a CNCDO solicitante ndo for a mesma CNCDO executora, competird a primelv
providenciar a cobertura dos gastos com o deslocamento e acomodagdes do doente e
acompanhante, no caso de dependerem de recursos publicos para tanto; e

d) as CNCDOs e a Coordenagdo-Geral do SNT manterdo listas atualizadas, por hospital

solicitante e hospital transplantador, dos receptores em lista de espera pelo transplante e dos ja
transplantados.

2. Regulacdo do acesso a TCTH alogénico aparentado

a) o médico/hospital autorizado para o procedimento, integrante ou ndc do SUS que
assiste o paciente candidato a receptor de TCTH alogénico aparentado, procedera a busca entre
consangiiineos, até a identificagdo e confirmagdo do doador;

b) uma vez confirmado o doador, a equipe médica solicitante, de hospital autorizado,
credenciado ou n3o junto ao SUS para a realizagdo de TCTH alogénico aparentado, solicita a
respectiva CNCDO a inclusdo do paciente em lista Unica de espera pelo transplante;

b.1) caso o exame confirmatério exclua o possivel doador, o médico/hospital solicitante,
autorizado, credenciado/habilitado ou ndo no SUS para a realizagdo de TCTH alogénico
aparentado, deverd informar ao Subsistema de Regulagdo de TCTH do SNT para que o receptor
seja excluido do cadastro de receptores candidatos a TCTH alogénico aparentado com doador
identificado e incluido no cadastro nacional de receptores em busca de doador ndo aparentado; e

¢) as CNCDOs/SNT, ao receberem a solicitagdo para inclusdo de paciente em lista Unica,
deverdo incluir o candidato a receptor no seu cadastro para TCTH alogénico aparentado com
doador identificado e encaminhar a solicitagdo a Regulagé‘o do Subsistema de TCTH do SNT, que,
levando em consideracdo os itens II - CRITERIOS DE INDICACAO e IV - CADASTRO DE
RECEPTORES, deste Anexo, que indicara o hospital transplantador com disponibilidade de leitos,
seja ele integrante ou ndo do SUS.

3. Regulagdo do acesso a TCTH ndo aparentado

A busca de doador ndo aparentado sé se dara levando em consideragdo os itens II -
CRITERIOS DE INDICACZ\O e IV - CADASTRO DE RECEPTORES, deste Anexo. Nesse caso, 0
paciente deverd ser encaminhado a um centro de TCTH autorizado para TCTH alogénico.

3.1. Etapas da busca nacional de doador ndo aparentado

a) na impossibilidade de se identificar doador aparentado em primeiro grau conforme
descrito no item III-2, acima, a equipe médica solicitante reavaliara o paciente, informara ao
sistema essa nova situagdo e, conforme as indicagdes estabelecidas no item II - CRITERIOS DE
INDICAC;AO deste Anexo, solicitara a inclusdo do receptor no Registro Nacional de Receptores de
Medula Ossea - REREME, para a busca nacional de doador n3o aparentado, no Registro Nacional
de Doadores Voluntarios de Medula Ossea - REDOME;

b) localizado(s) o(s) doador(es) no REDOME, as respectivas Centrais de Notificagao

" Captagdo e Distribuico de Orgdos - CNCDO e o respectivo Hemocentro atuardo conforme o

estabelecido na Portaria n¢ 1.315/GM e seu Anexo I, de 30 de novembro de 2000 com vistas a
localizar e chamar o(s) candidato(s) a doagdo, ocasido em que devera ser confirmada a intengdo
da doagdo e, assim, coletada nova amostra de material para a realizacdo da 22 etapa da
identificagdo do(s) doador(es), realizando, previamente, no proprio Hemocentro, os exames de
sorologia e, enviando a amostra ao laboratorio para os exames confirmatérios de
histocompatibilidade; '

¢) uma vez identificado e confirmado um doador nacional, pelo sistema REREME, a
Regulagdo do subsistema de TCTH do SNT, levando em consideragdo os critérios de priorizagdo
na lista de atendimento, estabelecidos no item IV - CADASTRO DE RECEPTORES deste Anexo,
procederd a indicagdo do hospital transplantador, seja ele integrante ou ndo do SUS e dara
ciéncia a CNCDO solicitante e executora, considerando-se os mecanismos usuais de autoriza¢do
de Tratamento Fora de Domicilio - TFD; _

d) conforme o Anexo I da Portaria ne 1. 315/GM de 30 de novembro de 2000, o doador,
no caso de doacdo de medula dssea, serda encaminhado ao hospital, indicado pela CNCDO ou
pelo 6rgdo competente indicado pelo Gestor Estadual do Distrito Federal (o préprio hospital onde
se dara o transplante, ou outro em que se coletara, acondicionara e encaminhard a medula para
o hospital de transplante) e, na eventualidade de o local de coleta da medula 6ssea definido
estar instalado em cidade diversa da de residéncia do doador, o Gestor Estadual do Distrito
Federal devera prover os meios para o seu deslocamento e acomodagao;
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e) no caso de doadores de células-tronco hematopoéticas de sangue periférico, o doador 2
voluntdrio, apds 5 (cinco) dias de administracdo de medicamento, por via subcutdnea ou® por‘ 5"
meio de cateter especifico (para mobilizacdo de células precursoras até o sangue periférico),
submeter-se-4, ambulatorialmente, no Hospital/Hemocentro que lhe for designado pela CNCDO,
nos termos da Portaria n® 1.315/GM, de 30 de novembro de 2000, a um procedimento
denominado aférese, em uma ou duas vezes, para obtengdo de células-tronco circulantes no
sangue periférico;

f) o procedimento de coleta, fornecimento, acondicionamento e transporte da medula e
outros precursores hematopoéticos de doadores identificados pelo REDOME somente podera ser
solicitado por hospital autorizado para TCTH; e

g) ndo sendo encontrado doador por meio da busca nacional acima descrita, o SNT dard
inicio a busca internacional de doador ndo aparentado, conforme as indicagoes de TCTH ndo
aparentado estabelecidas no item II - CRITERIOS DE INDICACAO deste Anexo.

3.2, Etapas da busca de doador ndo aparentado no exterior

a) na inexisténcia de doador nacional ndo aparentado no REDOME, conforme descrito no
item III-3.1, acima, o SNT incluird o receptor para a busca internacional de doador ndo
aparentado e dara inicio a busca;

b) uma vez identificado e confirmado um doador internacional, pelo- sistema REREME, a
Regulag¢do do subsistema de TCTH do SNT, levando em consideragdo os critérios de priorizagdo
na lista de atendimento estabelecidos no item IV - CADASTRO DE RECEPTORES deste Anexo,
procedera & indicacdo do hospital transplantador, seja ele integrante ou ndo do SUS e dard
ciéncia a CNCDO solicitante e executora, considerando-se 0s mecanismos usuais de autorizagdo
de Tratamento Fora de Domicilio - TFD; e

c) no caso de localizagdo de doador no exterior, 0 SNT ou instituicdo por ele designada,
providenciard o cumprimento das exigéncias para o envio do material doado ao hospital
autorizado para TCTH alogénico ndo aparentado, credenciado/habilitado ou ndo no SUS, onde se
dara o transplante, determinado peio SNT.

1V - CADASTRO DE RECEPTORES

1. Lista para atendimento

Os receptores deverdo ser cadastrados e organizados em listas de atendimento da
seguinte forma:

a) todos os hospitais autorizados para a realizacdo de TCTH autélogo deverdo,
obrigatoriamente, manter atualizados seus cadastros de receptores junto as CNCDO dos
respectivos estados, por meio de formuldrio especifico constante no Anexo V desta Portaria. £
também obrigatério o envio mensal, pelas CNCDO dos respectivos estados, dos cadastros
atualizados a Coordenagdo-Geral do SNT. Essas medidas poderdo ser substituidas assim que
estiver disponivel o programa informatizado especifico para tal;

b) todos os hospitais autorizados para a realizagdo de TCTH alogénico aparentado deverdo
obrigatoriamente, manter atualizados seus cadastros de receptores junto as CNCDO de seus
respectivos estados, por meio de formulario especifico constante no Anexo V desta Portaria.
Essas medidas poderdo ser substituidas assim que estiver disponivel o programa informatizado
especifico para tal REREME;

¢) todos os hospitais autorizados para a realizacdo de TCTH alogénico ndo aparentado,
credenciados/habilitados ou ndo no SUS, deverdo, obrigatoriamente, manter atualizados seus
cadastros de receptores junto as CNCDO de seus respectivos estados e ao REREME;

d) os cadastros de receptores candidatos a TCTH alogénico deverdo, além das informagdes
sobre o receptor, informar a existéncia e a identidade do doador identificado;

e) os receptores inscritos no REREME e que estdo em processo de busca de doador
voluntario no Brasil ou no exterior deverdo integrar cadastros especificos, independentes dos
cadastros de receptores com doadores parentes identificados;

f) a alocagdo de leitos nos hospitais autorizados, integrantes ou ndo do SUS, far-se-3
observando-se os critérios de priorizagdo por gravidade, curabilidade, tempo de inscrico em
lista tnica e de ordem logistica;

g) os critérios de priorizagdo na Lista para Atendimento para transplantes alogénicos, por
hospital autorizado, credenciado/habilitado ou ndo no SUS, serdo utilizados nacionalmente,
observando-se o item II - Critérios de Indicagbes, deste Anexo, e com base nos seguintes
fatores, demonstrados pela tabela de pontuagdo especificada a seguir:
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UrgéncigCURA Q
Patologia Constante(*
Anemia aplastica| 100 80 180

grave/sindrome
mielodisplasica
hipocelular/imunodeficiéncia

combinada severa CO P l A
Leucemia aguda falha de| 100 15 115

inducdo

Leucemia aguda 22 ou 32 80 30 110
remissdo completa

Sindrome mielodisplasica| 70 40 110
em transformacao

Leucemia mieldide crénical 90 20 110
- fase acelerada (de

transformacado)

Leucemia aguda 1a 50 55 105
remissdo completa

Leucemia mieldide crénica| 20 80 100

- fase crbnica < 1 ano
diagnostico e < 20 anos
de idade

Talassemia major 10 90 100
Sindromes 40 50 90
mielodispldsicas  outras
/leucemia
mielomonocitica cronica
Leucemia mieldide cronica 30 50 80
- fase cronica outras :

(*) A cada dia soma-se 0,33 (trinta e trés centésimos) ponto igualmente para todos os
casos, a partir da data de inclusdo do receptor na lista. Receptores menores de 13 anos,
independentemente da doenga, deverdo ter o seu escore final acrescido de 20 pontos..

h) a pontuagdo relacionada as tabelas acima podera ser revista periodicamente pela
Cémara Técnica, por demanda do SNT;

i) a atualizagdo dos cadastros junto as CNCDO serd imediata e deverd conter, a cada
alteragcdo, os escores também atualizados dos receptores, utilizando-se o software de
gerenciamento em tempo real;

j) entre receptores que tenham o mesmo escore final, prevalecerd o que primeiro estiver
pronto para o transplante; e, em caso de receptor com escore maior, mas ainda ndo pronto para
transplante, prevalecera aquele com escore imediatamente abaixo que estiver pronto;

) a priorizagdo também deve considerar, em ordem decrescente, a espera por um
primeiro, segundo ou terceiro transplante, conforme especificado no sub-item 4 de II -
CRITERIOS DE INDICAGAO;

m) o SNT consultard os hospitais autorizados para transplantes alogénicos,
credenciados/habilitados ou ndo no SUS, a realizar a modalidade de transplante indicada para
aquele caso, em busca de disponibilidade de leito para reconduzir o paciente priorizado por
gravidade. Para isso, sera utilizado o programa informatizado de Regulagdo do Subsistema de
TCTH do SNT; e _

n) uma vez encontrado leito disponivel para receber o receptor priorizado, este (ou seu
responsavel legal) deverad autorizar formalmente o hospital/equipe a realizar o procedimento
indicado, nos termos do consentimento informado constante do Anexo IV desta Portaria.

2. Acompanhamento pos-TCTH

a) Os receptores transplantados originarios dos préprios hospitais transplantadores, neles
devem continuar sendo assistidos e acompanhados; e
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b) Os demais receptores transplantados deverdo, efetivada a alta do hospl'él

transplantador, ser devidamente reencaminhados aos seus hospitais de orlgem para a
continuidade da assisténcia e acompanhamento, devendo ser mantida a comunucagao entre os
hospitais de modo a que o hospital solicitante conte, sempre que necessario, com a orientagao
do hospital transplantador e este, com as informagdes atualizadas sobre a evolucdo dos
transplantados.

ANEXO 11

TRANSPLANTE DE CELULAS
TRONCO- HEMATOPOETICAS - TCTH
NORMAS PARA AUTORIZACAO CREDENCIAMENTO/ HABILITACAO E RENOVACAO DE
AUTORIZAGAO OU CREDENCIAMENTO/HABILITACAO DE SERVIGOS

I - DEFINICOES

1. Autorizacdo - Ato do gestor federal de saide de licenciamento necessario a todos os
hospitais transplantadores, inclusive de TCTH, para credenciamento ou ndo no SUS, efetuado
pelo SNT e previsto na Lei n? 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, no Decreto n? 2.268, de 30 de
junho de 1997, e na Portaria n@ 3.407/GM, de 5 de agosto de 1998.

2. Cadastramento - Ato do gestor municipal ou estadual de satde de cadastrar o
estabelecimento de salde, previamente autorizado para a realizagdo de transplante de medula
dssea ou para TCTH de qualquer esfera administrativa, prestador ou ndo de servigos ao SUS,
existente em seu territdrio e sob sua gestdo (responsavel pelo alvard de funcionamento) no
Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saldde - CNES.

3. Credenciamento - Ato do gestor municipal ou estadual do SUS de contratar um
estabelecimento de salde ja cadastrado no CNES, para atendimento pelo SUS, ap6s ter sido
identificada a necessidade de complementar a oferta de servigos, visando a ampliagdo da
cobertura assistencial de sua populagdo, em consonancia com a Programag¢do Pactuada e
Integrada - PPI e o orgamento disponivel. O credenciamento pode ser para a prestagdo de
servicos ambulatoriais (prestador incluido no Sistema de Informagdes Ambulatoriais/SIA-SUS),
hospitalares (prestador incluido no Sistema de Informagdes Hospitalares/SIH-SUS) ou ambos.

4. Habilitacdo

4.1. Habilitagdo em nivel mun|C|paI/estaduaI - E 0 ato do gestor municipal ou estadual
autorizar um estabelecimento de sadde ja credenciado para atendimento pelo SUS a realizar
determinados procedimentos especiais da tabela do SUS.

4.2. Habilitacio em nivel federal - € o ato do gestor federal autorizar determinados
servigos existentes num estabelecimento de salde, ja credenciado para atendimento pelo SUS,
para realizar determinados procedimentos especiais da tabela do SUS ou receber um incentivo
para a realizagdo de procedimentos do FAEC/Estratégico, caso daqueles relativos ao TCTH.

IT - NORMAS GERAIS

1. Processo de Autorizacdo ou de Credenciamento/Habilitagdo no SUS

1.1. A criacdo de qualquer Servico de TCTH, integrante ou ndo integrante do Sistema
Unico de Saude - SUS, observard a necessidade de atendimento & demanda, segundo
parametros epidemiolégicos, orientados pelos planos diretores de regionalizagdo e demais
necessidades do Gestor Local de Salde e do Sistema Nacional de Transplante

1.2. Para criagdo de qualquer Servico de TCTH, integrante ou ndo integrante do Sistema
Unico de Satide - SUS necessitara de declaragdo do respectivo hospital quanto ao interesse em
credenciar-se, ou ndo, no SUS, bem como de consulta ao respectivo Gestor Local de Salde
sobre as normas vigentes, a necessidade de criagdo de novos servicos e a possibilidade de
credenciamento do hospital, sem as quais os gestores, em suas respectivas competéncias, ndo
se obrigam a autorizagdo, credenciamento ou habilitagdo.

1.3. Novas autorizacdes e a renovacdo de autorizagdes ficardo pendentes dos parametros
epidemioldgicos e de regulagdo definidos pelo SNT e pelos Gestores Locais de Saude.

1.4. Em qualquer caso, solicitagdo de autorizacdo ou de credenciamento/habilitagdo
(orientada por categoria: I - autologo; II - autdlogo e alogénico aparentado; e III - autélogo,
alogénico aparentado e alogénico ndo aparentado) devera ser formalizada junto ao Gestor Local
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de Satide, que se encarregara da avaliagdo inicial e condigbes de funcionamento do Servigo, b

Sanitdria (VISA) local e emiss3o de parecer conclusivo a respeito da categorizagdo e
credenciamento, bem como da integracdo do hospital a que pertence o Servigo, na rede de
referéncia local e regional, obedecendo aos Planos Diretores de Regionalizagao, Regulagdo
Assistencial e outras politicas de saude de interesse do Gestor.

1.5. Uma vez aprovada a solicitagdo de autorizagdo e/ou de credenciamento pelos
respectivos Gestores Locais de Satde, o processo serd encaminhado a Coordenagdo-Geral do
SNT, que avaliard esta solicitagdo, decidird sobre a realizagéo de visita técnica “in loco” e emitira
parecer conclusivo a respeito da autorizagdo e/ou credenciamento.

1.6. A Coordenacdo-Geral do SNT enviard ao Gestor Local de Salde a documentagao
relativa & autorizagdo para funcionamento do Servigo. Quando for o caso, este encaminhard as
providéncias para o credenciamento/habilitagéo junto ao SUS, obedecendo as normas vigentes
que regulamentam o processo seletivo de contratagdo de servigos.

2. Exigéncias gerais para autorizagdo e para credenciamento/habilitagdo

2.1. A manutengdo da autorizagdo, e, quando for o caso, do credenciamento/habilitagdo,
do hospital para TCTH estara vinculada & decisdo pela realizagdo, ou ndo, de auditorias indicadas
pela Coordenagdo-Geral do SNT, segundo a avaliagdo estatistica anual do funcionamento dos
servicos, que se orientard, além do atendimento as normas especificas, nos seguintes
pardmetros: taxa de sobrevida em um, cinco e dez anos, e a produgdo mensal ou anual minima,
conforme estabelecidos no item III deste Anexo. A comparabilidade das taxas de sobrevida em
um, cinco e dez anos deveréd ser feita conforme pardmetros definidos pela Camara Técnica
especifica composta no SNT, por tipo de transplante e por anos de sobrevida livre de doenga e
sobrevida global dos transplantados.

2.2. A autorizac3do para realizac8o de transplantes de medula dssea sera de dois anos.

2.3. A renovagio da referida autorizacdo devera ser solicitada pelo hospital pelo menos 60
dias antes da expiragdo do prazo de validade e estarad condicionada aos parametros descritos no
item III deste Anexo. i

2.4. No momento da renovacdo da referida autorizacdo (ou, no caso de hospital ja com
mais de 2 anos de atividade de TCTH, a qualquer momento), podera ser solicitada ou efetuada,
com base nas auditorias indicadas pela Coordenagdo-Geral do SNT, a reclassificagdo do hospital
para uma categoria anterior ou posterior, imediata ou mediata, conforme o especificado no item
111, deste Anexo. .

2.5. Um profissional ndo pode integrar a equipe de mais de dois hospitais, e o responsavel
s6 o pode ser por um dos servigos, sendo que o mesmo profissional ou a mesma equipe
transplantadora sé pode integrar as equipes de, no maximo, dois diferentes hospitais.

3. NORMAS ESPECIFICAS

3.1. Equipe Técnica

a) serdo utilizados, com as devidas ressalvas, os mesmos critérios para avalia¢do das
equipes técnicas para fins de autorizacdo e de credenciamento/habilitagdo, tanto para hospitais
em que se realizem transplantes autdlogos quanto alogénicos;

b) os médicos transplantadores deverdo ter experiéncia comprovada para cada tipo de
transplante (autélogo e alogénico) que executem, sendo que o TCTH autdélogo pode ser da
exclusiva responsabilidade de um servico/equipe de hematologistas com experiéncia
comprovada em hemopatias malignas;

c) o Responsdvel Técnico pelo Servico devera possuir especializagdo em Hematologia,
Oncologia Clinica ou Oncologia Pedidtrica e experiéncia em quimioterapia de alta taxa de dose,
suporte terapéutico e doengas infecciosas e, no caso de transplantes alogénicos, treinamento em
Servigo de Transplante de Medula Ossea, durante pelo menos 1 (um) ano, com capacidade para
diagnosticar e tratar a doenga-do-enxerto-contra-o-hospedeiro;

c.1) o servico de Hematologia com TCTH autdélogo é da exclusiva responsabilidade do
chefe hematologista com experiéncia comprovada em hemopatias malignas;

d) o hospital devera contar com profissionais médicos nas areas de Cirurgia Geral, Cirurgia
Pediatrica, Doengas Infecciosas, Endocrinologia, Gastroenterologia, Ginecologia, Hematologia,
Hemoterapia, Nefrologia, Neurologia, Oftalmologia, Patologia, Pediatria e, disponivel, profissional
responsavel com experiéncia em criopreservacdo e manuseio de células-tronco;

e) o hospital deverd contar com profissionais de enfermagem com experiéncia em
cuidados de pacientes aplasiados ou imunossuprimidos na proporgdo de 1 (um) profissional para

Y
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cada 4 (quatro) pacientes para transplantes autologos 1 (um) para 3 (trés) para os alogemcos g
aparentados; e 1 (um) para 2 (dois) para os alogénicos ndo aparentados, sendo que em “adi

desses grupos deve-se incluir pelo menos um profissional de nivel superior;

f) o Supervisor de Enfermagem devera ter experiéncia em Servigo de TCTH, de no minimo
6 (seis) meses para TCTH alogénicos e, em Servigo de Hematologia que trate de hemopatias
malignas, de no minimo 4 meses para TCTH auté6logo; e

g) o hospital deve dispor de Assistente Social, Fisioterapeuta, Nutricionista, Psicélogo,
Terapeuta Ocupacional e Odontélogo.

3.2. Instalag0es Fisicas '

a) serdo utilizados, com as devidas ressalvas, os mesmos critérios para avaliagdo das
instalacOes fisicas para fins de autorizagdo ou de credenciamento/habilitagdo, tanto para
hospitais em que se realizem transplantes autélogos quanto alogénicos;

b) o hospital a ser autorizado ou credenciado/habilitado para TCTH deve ser um Hospital
Geral, credenciado/habilitado ou ndo no SUS, inclusive como Centro de Alta Complexidade em
Oncologia, com condicdes de assistir ao doente 24 horas por dia, com médico da equipe
transplantadora alcangdavel, e possuir leitos de internagdo especificos para TCTH - com estrutura
de suporte para cuidados semi-intensivos para TCTH autdlogo, enfermarias e quartos de
isolamento, posto de enfermagem e rotinas de cuidados semi-intensivos, com o minimo de 2
(dois) leitos para TCTH autdlogo, sendo um 1 (um) para reinternagao; ou de cuidados intensivos
para TCTH alogénicos quartos isolados, posto de enfermagem e rotinas de cuidados intensivos,
com o minimo, 3 (trés) leitos, sendo 1 (um) para reinternagdo, com banheiros privativos; e
sistema de filtragem de ar recomendavel.

b.1) o hospital com Servico de Hematologia com TCTH autélogo deve contar com Unidade
de Terapia Intensiva pelo menos do tipo II; e

c) o hospital deve ter um ambulatério com estrutura de Hospital-Dia, com condicdes para
administragdo intravenosa de medicamentos, quimioterapia, hemoterapia e realiza¢do de
procedimentos invasivos (bidpsias, pungdes etc.).

3.3. Servigos de apoio, diagnodstico e terapéutico

O hospital com Servigo de TCTH deve, inclusive para atendimento de Hospital-Dia, dispor
dos seguintes servigos, proprios ou de referéncia, conforme a Portaria n® 494/SAS/MS, de 20 de
agosto de 1999, que trata da organizagdo da rede de servigos de referéncia:

Servigo com equipamentos e capacidade para manipulagdo de medula éssea e sangue
periférico, incluindo criopreservacdo e maneJo de material ABO incompativel, para os
transplantes alogénicos;

Laboratério(s) de Biologia Molecular, Citogenética e Imunofenotipagem;

Laboratério de Histocompatibilidade proprio ou contratado (para os casos de transplantes
alogénicos aparentados e ndo aparentados), classificado como de Tipo II, de acordo com o
estabelecido na Portaria n® 1.313/GM, de 30 de novembro de 2000;

Servigo de Hemoterapia com capacidade de dispor, durante as 24 horas, de hemacias,
plaguetas e outros componentes, e acesso a irradiagdo de todos esses itens, com sistemas de
aférese disponiveis;

Servigo de Radiologia com Tomografia Computadorizada, disponivel 24 horas;

Laboratério de Patologia Clinica com oferta de exames de microbiologia (bactérias, fungos
e virus) disponivel 24 horas e exames de citogenética;

Servico de Anatomia Patolégica;

Servigo de Radioterapia, proprio ou contratado, com capacidade para realizar irradiagdo
corporal total;

Servigo de endoscopia gastro-enteral e brénquica;

Servigo de Nutricdo;

Transporte; e

Farmacia (que deve fornecer os medicamentos para o tratamento do transplantado,
quando sob atendimento da responsabilidade direta do hospital transplantador).

4. CLASSIFICACAO E CRITERIOS DE PROGRESSAO DAS CATEGORIAS

Os hospitais autorizados para TCTH, credenciados/habilitados ou ndo no SUS, deverdo ser
classificados nas seguintes categorias, que também definem as bases da sua reclassificacdo de
acordo com o estabelecido no item II-2 deste Anexo, sendo que, em todas as categorias, as
taxas de sobrevida em um, cinco e dez anos devem ser minimamente compativeis com as taxas
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médias definidas pela CAmara Técnica para TCTH do SNT, para os respectivos tipos de.
transplante e anos de sobrevida livre de doenga e sobrevida global dos doentes transplantados:'~

a) tipo I: Hospitais com servico de Hematologia com TCTH autdlogo com estrutura e
equipe técnica definidas nas normas especificas desta Portaria e Anexos. A produgdo minima
anual de 20 (vinte) transplantes autdlogos devera ser alcangada e mantida, ap6s os 2 (dois)
primeiros anos de atividade do Servigo;

b) tipo II: Hospitais com servico(s) de transplante destinado(s) aos TCTH autélogo e
alogénico aparentado com estrutura e equipe técnica definidas nas normas especificas desta
Portaria e Anexos, e com pelo menos 2 (dois) anos de atividade como Tipo I, condicionada pela
avaliac8o da Coordenacdo-Geral do SNT, nos termos do exposto no item II-2 deste Anexo. A
producdo minima anual de 30 (trinta) transplantes, sendo 10 (dez) autdlogos e 20 (vinte)
alogénicos aparentados - considerada a capacidade instalada e a disponibilidade de doadores
para transplantes alogénicos aparentados por ano - deverd ser alcangada e mantida, ap6s os 2
(dois) primeiros anos de atividade do Servigo; e

¢) tipo III: Hospitais com servigo de transplante destinado acs TCTH autdiogo e alogénicos
aparentado e ndo aparentado com estrutura e equipe técnica definidas nas normas especificas
desta Portaria e Anexos, e cuja autorizacdo ou credenciamento € de exclusiva decisdo do
Ministério da Salde, com base na avaliagdo da Coordenagdo-Geral do SNT, nos termos do
exposto no item II-2 deste Anexo e necessidade de criagdo de novos servigos. A produgdo
minima anual de 30 (trinta) transplantes, sendo 10 (dez) autdlogos e 20 (vinte) alogénicos
aparentados ou ndo aparentados - considerada a capacidade instalada - deverd ser alcangada e
mantida, apds os 2 (dois) primeiros anos de atividade do Servigo.

ANEXO 111

HOSPITAL-DIA PARA TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOETICAS - TCTH
REGULAMENTO TECNICO

1. INSTALACOES FISICAS

O Hospital-Dia deve dispor de:

consultérios para atendimento;

sala de procedimentos (pungdo medular, pungdo lombar, bidpsias de medula dssea;
bidpsia de pele; bidpsia hepdtica; insercdo de cateter venoso em veia central e coleta de sangue
e fluidos para exames);

quartos para repouso, administracdo de medicagdo e precursores hematopoéticos;

posto de enfermagem; e

sala para administracdo de medicagdes com poltronas ou leitos em ndmero equivalente a,
no minimo, 60% do nimero de leitos especificos de internagdo para TCTH.

2. PRINCIPAIS INDICACOES PARA USO DO HOSPITAL-DIA

Tratamento de infecgSes flngicas, virais e bacterianas.

Tratamento para a hipogamaglobulinemia.

Desequilibrio hidroeletrolitico leve.

Mobilizagdo de precursores hematopoéticos de sangue periférico para transplante de

medula dssea.

Nutricdo parenteral intermitente.
Pulsoterapia.

3. CONDICOES QUE NAO DEVEM SER TRATADAS EM HOSPITAL-DIA (INDICAGOES DE
REINTERNAGAO)

Tratamento de infecgOes graves com resposta insuficiente aos antibidticos ou antiflingicos
administrados ambulatoriaimente.

Doenga do enxerto contra hospedeiro aguda - GII - IV e que necessita de doses elevadas
de corticosterdides para controle de diarréia volumosa (perda de > 500ml/dia).

Cistite hemorragica de origem viral ou téxica necessitando de irrigacdo vesical para
minimizar os riscos de nefropatia obstrutiva.
Convulsdes.
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Hepatite grave com alteragdo da fungdo hepatica.

Alteragbes metabdlicas graves.
AlteragOes hidroeletroliticas graves.

4. MEDICAMENTOS MAIS FREQUENTEMENTE UTILIZADOS
Antifingicos
Antivirais E

Imunoglobulina venosa

Imunossupressores

Hemoterapicos

Antibidticos venosos

Nutrientes parenterais

Solugbes eletroliticas endovenosas

Fatores de estimulantes de crescimento hematopoético

ANEXO 1V

TERMO DE CONSENTIMENTO PARA RECEPTOR DE TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO
HEMATOPOETICAS (TCTH)

Eu,

, abaixo identificado(a) e

firmado(a),
Nome do paciente

portador de
em

Nome da doenga

tratamento no Hospital de
Nome do
hospital

Nome do municipio Unidade de Federagdo

declaro ter sido informado(a) claramente sobre todos os beneficios, cuidados e riscos
relacionados ao TCTH de medula déssea { ) de sangue periférico ( ) de sangue de corddo
umbilical ( ) aparentado ( ) ndo-aparentado.

Declaro também que os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas
esclarecidas pelo médico

CRM

Nome do responsavel pela equipe que inscreveu o paciente Numero e Unidade da

Federagdo

Estou ciente, principalmente, de que meu estado de saldde requer tratamento imediato
com TCTH e de que ndo ha leitos disponiveis no hospital em que venho recebendo tratamento.
Também estou ciente de que o SNT, por meio da Central Nacional de Notificagdo, Captagao

e Distribuicdo de Org3os, esta oferecendo a possibilidade de realizar meu tratamento com TCTH
no

Hospital

de

Nome do hospital Nome do municipio

Federacgao

Unidade da

Fui também informado de que o hospital indicado pelo SNT estd autorizado para a

" realizagdo da modalidade de transplante de que necessito como terapéutica e que apresenta

condigbes técnicas de atendimento semelhantes ao hospital em que vinha realizando meu
tratamento.

Declaro, portanto, por este instrumento, que estou ciente de que ndo ha, no momento,
possibilidade de realizar o TCTH de que necessito no hospital em que venho recebendo
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tratamento e expresso minha concordancia e livre e espontdnea vontade de realiza-lo em outr
hospital, indicado pelo SNT/SAS/MS.

Folha 35
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Local Data Provasss C{
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(Assinatura do paciente) Re.: LEE3L
, portador da RG _
( Nome do paciente) (Numero/6rgdo expedidor/data de expedigdo)
Enderego Telefone (cédigo DDD+numero)
, portador da RG
Nome da 12 testemunha . Ndmero, 6rgao expedidor, data expedlgao
Endereco Telefone (c6digo DDD+numero)

Assinatura da 12 testemunha

, portador da RG
Nome da 22 testemunha . Numero, 6rgdo expedidor, data expedlgao

Endereco Telefone (cédigo DDD+nlmero)

Assinatura da 22 testemunha

Caso o paciente seja menor de idade ou tenha outro comprometimento que o impega de tomar decisdes,
o representante legal abaixo designado é quem assume a responsabilidade de fazer esta opgao.

, Y S

Local Data Assinatura

, portador da RG
Nome do responsavel legal Namero, drgdo expedidor, data expedigdo

Grau de parentesco ou situagao legal

Enderego Telefone (cdédigo DDD+ndmero)

ANEXO V
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE
DEPARTAMENTO DE ATENGAO ESPECIALIZADA
COORDENACAO-GERAL DO SNT
Formulario para fornecimento de informagdes referentes a transplantes de células-tronco

hematopoéticas na modalidade autdlogo.
Marta Rocha@ ga Silveira
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Enderego:
Cidade: UF: Telefone: ( )
2. Data de nascimento: __/__ /3. Nacionalidade:

4. Naturalidade: 5. CNCDO de origem:
6. Hospital de origem:

7. Médico assistente: 8. CRM:
9. Diagndstico: CID:

10. Tipo do transplante:

y Autologo

11, Data do transpiante: __/ _ /

12, Médico responsavel: CRM:

13. Hospital onde foi realizado o transplante:
14, Intercorréncias durante o transplante:

A

£/, Py

P S

e

oo f el
g
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15. Nome do
preenchimento:

16. Fungao:
17: Assinatura do responsavel pelo preenchimento:

responsavel

pelo
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Prefeitura do Municipio de Sao Paulo
Secretaria Municipal da Saude
. Coordenagéo de Desenvolvimento de Programas e Politicas de Saude

SAO PAULO Area Técnica de Saude do Adulto
Ry s

SECRETARIA DA SAUDE

FOLHA DE INFORMAGAO N° 32

Do Processo n° 2005-0.310.174-1 10/01/2006

INTERESSADO: Camara Municipal de Sao Paulo

ASSUNTO: Pedido subsidios — Comissdo de Administragdo Publica
PL n° 316/04

CODEPPS - Coordenacao
Dra. Silvia T. Kobayashi

Em atengdo ao pedido de subsidios referente ao Projeto de Lei n® 2005.0.310.174.1,
do Nobre Vereador William Woo, que cria o Programa Municipal de Incentivo a Doagdo
de Medula Ossea — PROMEO no ambito do SUS, temos a informar que tem sido
preocupagdo constante do Ministério da Saide, na tltima década, estruturar e regulamentar
as atividades relacionadas aos transplantes, respeitando os preceitos do Sistema Unico de
Saude da universalidade, integralidade e equidade. Nesta perspectiva, um expressivo
conjunto de leis e resolugdes federais e estaduais busca normatizar a atividade no Pais,
organizando a ateng#o integral ao binémio transplantado/doador desde o nivel federal até o
nivel dos municipios. Neste sentido, por determinagdo do Decreto Federal n® 2.268 o qual,
por sua vez, regulamenta a chamada “Lei dos Transplantes” (Lei Federal n° 9.434/97), as
Secretarias de Saide dos Municipios ou seus equivalentes sdo parte integrante
(destaque nosso) do Sistema Nacional de Transplantes estando submetidas, desta forma, a

todas as determinagdes da legislagdo vigente no tocante as normas, rotinas e atividades
relacionadas aos transplantes.

Por determinagdo do Ministério da Satde, as atividades relacionadas aos
transplantes de células-tronco hematopoéticas (medula dssea e outros precursores
hematopoéticos) sdo regulamentadas na Portaria n° 2.480/GM, de 17 de novembro de 2004,
que revoga a Portaria n° 3.761/GM, de 20 de outubro de 1998. Por meio deste dispositivo
legal aprova-se, entre outras providéncias:

- O regulamento Técnico para Transplante de Células-Tronco
Hematopoéticas.

- As normas para autoriza¢do para funcionamento de estabelecimentos de
saude/equipes para a realizag@o de transplantes de células-tronco.
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Prefeitura do Municipio de Sao Paulo
t Secretaria Municipal da Saude
] Coordenagéo de Desenvolvimento de Programas e Politicas de Sadde

Py SDAPDIEIDIEIL o Area Técnica de Saude do Adulto
SAV FAVLY

SECRETARIA DA SAUDE

- FOLHA DE INFORMACAO N° 33

Do Processo n® 2005-0.310.174-1 10/01/2006

SW
T
INTERESSADO: Céamara Municipal de Sédo Paulo et
ASSUNTO: Pedido subsidios — Comissdo de Administragao Publica
PL n° 316/04
CODEPPS - Coordenacéao CO PIA

Dra. Silvia T. Kobayashi

- hematopoéticas e também para credenciamento habilitagdo no dmbito do
SUS

- Que a busca nacional ou internacional de doador ndo aparentado seja
atribui¢do do Sistema nacional de Transplantes

- A delegagdo ao Instituto Nacional do Cancer (INCA), pelo Sistema

Nacional de Transplantes, da geréncia técnica especifica para essa
atividade

- A implementagdo e manutencdo, pelo DATASUS, do software de
gerenciamento do Registro Nacional de Receptores de Medula Ossea —
REREME, que proporcionara a organiza¢do dos fluxos de busca e selegdo
de receptores para transplantes de células-tronco hematopoéticas
alogénicos aparentados e ndo aparentados

- O estabelecimento de cadastro winico para candidatos a Transplante de
Células-Tronco Hematopoéticas, cujo acesso deve considerar os critérios
de priorizagdo para alocagdo de leitos hospitalares por parte do drgdo
regulador do SNT

- Que todos os leitos especializados autorizados para transplante, SUS e
ndo-SUS, estardo sujeitos a regulagdo pelo SNT.

P "da Silveira
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Prefeitura do Municipio de Sao Paulo

«@ Secretaria Municipal da Sadde
Coordenagio de Desenvolvimento de Programas e Politicas de Satide
sﬁgo’gﬁ’fuo Area Técnica de Saude do Adulto
. SECRETARIA DA SAUDE
FOLHA DE INFORMACAO N° 34
Do Processo n° 2005-0.310.174-1 10/01/2006

INTERESSADO: Camara Municipal de Sao Paulo

ASSUNTO: Pedido subsidios — Comissao de Administragéo Publica
PL n° 316/04

COPIA

CODEPPS - Coordenacao
Dra. Silvia T. Kobayashi

Tendo em vista 0 acima exposto, e em resposta aos quesitos formulados a pagina 4
do presente Processo, informamos que:

a) Em virtude de as atividades de transplante no Pais serem objeto de
extensa legislagdo federal, que condiciona as determinagGes federais
todas as atividades de transplante no Pais, no ambito do SUS ou fora do
mesmo, ndo cabem iniciativas municipais sobre a matéria em tela. De
acordo com o disposto no Anexo II da Portaria anexa, sio da
competéncia municipal os atos de cadastrar no CNES os
estabelecimentos de salide previamente autorizados para realizagdo de
transplante de medula, prestador ou nio de servigo ao SUS; contratar um
estabelecimento de saide ja cadastrado no CNES, apos ter sido
identificada a necessidade de complementar a oferta de servigos, em
consonancia com a Programac¢@o Pactuada e Integrada — PPI; habilitar
um estabelecimento de saude j4 credenciado para atendimento pelo SUS
para realizar procedimentos relacionados a transplantes.

b) Tendo em vista que as atividades de transplante sio objeto de um
conjunto expressivo de dispositivos legais, entendemos que nio_ha
viabilidade na proposta em tela, pois todo o fluxo dessa atividade deve

Assestora - SGM/ATL
CaB.GF 102368
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FOLHA DE INFORMACAO N° 35

Do Processo n°® 2005-0.310.174-1 . 10/01/2006

INTERESSADO: Camara Municipal de Sdo Paulo

ASSUNTO: Pedido subsidios — Comissado de Administragao Publica
PL n° 316/04

CODEPPS - Coordenacéao .
Dra. Silvia T. Kobayashi CO P 1A

obedecer a legislagdo pertinente, inclusive no que cabe a seu financiamento.
O transplante e o acompanhamento pds-transplante estdo contemplados pelo
SUS com recursos financeiros do Ministério da Saiude o qual, através do
Fundo Nacional de Salde, repassa os recursos ao Fundo Municipal de
Satide, de acordo com a produg8o apresentada pelo Municipio. Os pacientes
oriundos de outros municipios do Brasil 1ém assegurado seu direito através
da Portaria/SAS n° 55 de 24/02/1999, que dispde sobre a rotina do

Tratamento Fora do Municipio (TFD) no SUS, contemplando o transporte,
a acomodag3o e a alimentago.

c) A sensibilizagdo da populaggo e profissionais de saiude para a doagio de
orgdos e atividades relacionadas ao transplante € atribui¢do formal das
Organizagbes de Procura de Orgdos (OPO), entidade ligada 2 Central
Estadual de Transplantes (CET). Acreditamos que todas as agdes que
busquem contribuir para a qualidade de vida dos cidaddos que aguardam
um transplante deverdo ser incentivadas, desde que obedegam aos fluxos
pré-determinados estabeglecidos pela legislagdo vigente.

[
'/f 3 . .
= Dr.a Marcia Massironi

) Asgi'stente Técnica
Qrea Téc/nica de Satude do Adulto
~—CODEPPS - SMS-G

ssessora - SOMIATL
A AB.5P 102366
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INTERESSADO: Cémara Municipal de Sao Paulo

ASSUNTO: Pedido de subsidios apresentado pela Comissao de Administragéo
Publica, referente ao PL 316/04 de autoria do Legislativo

SMS.G
Dr. Paulo Kron Psanquevich CO P l A

Chefe de Gabinete

Trata-se o presente do Projeto de Lei 316/2004 de autoria do
Vereador William Woo - Cria o Programa de Incentivo a Doagédo de Medula
Ossea — PROMEO.

Com a manifestagdo pelo setor responsavel pela CODEPPS
Area Técnica de Saltde do Adulto, a fls 16 a 35, retornamos 0 mesmo para
vosso conhecimento o prosseguimento que se fizer necessario.

11 = Janeiro — 2006

L(\/ 7. ,L/J/l/""
Dra. Silvia T. Kobayashi
Coordenadora — Coordenagado de Desenvolvimento de

Programas e Politicas de Saude — CODEPPS/ SMS

Marta a3 QP. da Silveira

Assessora - ATL
OAB-SP 102386
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INTERESSADO: Cdmara Municipal de Sdo Paulo

ASSUNTO: Pedido de subsidios apresentado pela Comissdo de Administragdo
Pdblica, referente PL 316/04 de autoria do Legislativo.

[COPIA

SGM/ATL TIIT
Sra. Assessora Chefe

-ii N 5 &

Em atendimento ao solicitado as fls. 15, com escusas,
retornamos o presente a V.Sa., com as informagdes prestadas pela Coordenagdo de
Desenvolvimento de Programas e Politicas de Salde - CODEPPS, Area Técnica de
Satde do Adulto, para prosseguimenta.

S&o Paulo, ’/é [ O’{ / 2006.

~ e & omny b
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PARECER N° DA COMISSAO DE ADMINISTRACAO PUBLICA
SOBRE O PROJETO DE LE! N° 316/04.

De autoria do nobre Vereador William Woo, o presente projeto cria o
Programa Municipal de Incentivo @ Doagéo de Medula Ossea (PROMEO), no
ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, no Municipio de Sao Paulo,
observando-se, no que couber, as disposi¢des da Lei Complementar n® 791, de 9
de margo de 1995 - Cédigo Estadual de Sadde.

De acordo com o projeto em tela, o PROMEO tem como objetivos

principais:
| - ampliar o nimero de transplantes de medula éssea;

Il - reduzir o nimero de ébitos por auséncia ou insuficiéncia de fatores

necessarios a realizagao do transplante;
Il - estimular a pratica da doagao.

A iniciativa também estabelece que, para realizar estes objetivos,

deveréo ser implementadas as seguintes agées:

| - ampliagdo do numero de leitos hospitalares reservados aos procedimentos

necessarios ao transplante de medula 6ssea;

Il - realizagao de parcerias com laboratérios especializados para aumentar a
realizagdo do Human Leukocyte Antigem - HLA, exame de compatibilidade

genética necessario para o cadastramento do doador, minimizando o seu custo;

Il - realizagdo de campanha anual incentivando a doagio de medula 6ssea no

ambito do Municipio.
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De acordo com a justificativa, existem atualmente mais de 700
pessoas aguardando transplante de medula 6ssea em diferentes regides
brasileiras, sendo de trés a seis meses o tempo médio de espera na fila para o
transplante. A propositura em tela objetiva a criagdo de mecanismos que
possibilitem a redugéo desse tempo de espera, conferindo aos pacientes que
necessitam do transplante de medula éssea maiores e melhores condigdes de
recuperagao.

A Comissdo de Constituicdo e Justica apresentou parecer pela
legalidade da iniciativa.

O projeto em analise reveste-se de elevado interesse publico,

motivo pelo qual esta Comissao posiciona-se favoravelmente a sua aprovagao.
Favoravel, pelo exposto, o parecer.

Sala da Comisséo de Administragéo Publica, em 16[ed|0(, .

SOUVA At s D

17 - RELCOM
17- 4014/2006
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PARECEF 16-080%/2006 DA COMISSAO DE SAUDE, PROMOGAO SOCIAL E
TRABALHO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 0316/2004.

De autoria do nobre vereador William Woo o projeto de lei “cria o Programa Municipal de
Incentivo & Doagdo de Medula Ossea — PROMEO - no ambito do Sistema Unico de
Saude”, observando-se, no que couber, as disposi¢des da Lei Complementar n® 791, de 9
de margo de 1995-Cddigo Estadual de Saudde, e que tem como objetivos principais a
ampliagdo do numero de transplantes de medula 6ssea, redugdo do numero de 6bitos por
auséncia ou insuficiéncia de fatores necessarios a realizagdo do transplante e
estimulando a pratica da doagao.

A Comissdo de Constituicdo e Justica exarou parecer pela legalidade. A Comissdo de
Administragdo Publica manifestou-se favoravelmente. ‘

Consultado o Executivo, este se manifestou contrario a propositura, pois “as atividades de
transplante e a regulamentagdo da Coordenagao Nacional de Transplantes sdo regidas
por instrumentos especificos” obedecendo a legislagao existente estabelecida pelo
Ministério da Saude. O Decreto Federal n® 2.268 que regulamenta a Lei Federal n°
9.434/97, chamada de “Lei dos Transplantes”, reza que as Secretarias de Saude dos

Municipios ou seus equivalentes sao parte integrante do Sistema Nacional de

~ Transplantes estando submetidas, desta forma, a todas as determinagdes da legislagao

vigente no tocante as normas, rotinas e atividades relacionadas aos transplantes.

A presente proposta legislativa nao fere as legislagdes federais, pois procura apenas criar
mecanismos através dos quais o tempo de espera para a realizagdo de transplantes seja
minimizada, conferindo aos pacientes que necessitam deste procedimento maiores e
melhores condi¢des de recuperagéo.

CSPST-FF
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Por todo o exposto, a Comissao de Salde, Promogao Social e Trabalho, no meérito, & de

parecer que este projeto de lei, pelo alcance social, deva prosperar,: manifestando-se,

portanto, favoravelimente.
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N 16- 1383/2006
PARECER N2 DA COMISSAO DE FINANCAS E ORCAMENTO SOBRE O

PROJETO DE LEI N° 316/2004

O presente projeto de lei, de autoria do nobre Vereador William Woo, Visa criar o
PROMEO (Programa Municipal de Incentivo 4 Doagfio’ de Medula stea), no 5mbito do
Sistema Unico de Satde — SUS, no Municipio de Sdo Paulo, observando-se, no que
couber, as disposigdes da Lei Complementar n® 791, de 9 de margo de 1.995 (Codigo
Estadual de Saide).

Conforme o art. 2° do projeto, o mencionado programa tem como objetivos
principais ampliar o ntimero de transplantes de medula Ossea, reduzir o nimero de 6bitos
por auséncia ou insuficiéncia de fatores necessérios a realizag¢do do transplante e estimular
a pratica da doagéo.

Quanto ao aspecto financeiro, nada hd a opor, porquanto as despesas para sua
execugdo correrdo por conta de dotagdes orgamentarias proprias, suplementadas se
necessario. W—— ‘

Favoravel, portanto, é o parecer.

Sala da Comissdo de Finangas e Orgamento, em O -10~-06

Presidente - ﬁ /(\/
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Secretaria de Apoio Legislativo — SGP-2

Papel para informagao, rubricado como foiha n® sly
do processo n.°01 - __¢ S{ é de 2004 05/01/2009 (@) /

Assistente Parlamentar
RF 100453

A SGP-2

Sra. Secretdria

Nos termos do art. 275 do Regimento Interno (mudanca de legislatura), o
presente processo preenche os requisitos para arquivamento.

05/01/2009

g%?z’ﬁ*?e‘ﬁ%%’ﬁgLeite
Supervisora de Apoio ao Plendrio

SGP - 21

A SGP - 33
Sra. Supervisora,

Encaminho os presentes autos para arquivamento.

v 05/01/2009

Secretarjd de Apoio Legislativo
SGP-2
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SUPERVISAO DE ARQUIVO GERAL

Requisitado em 30/03/2005
Arquivado novamente em 23/01/2009

Com 49 fls.
Lina /A v Gumauskas
100927
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