PORTARIA GM/MS N2 2.381 em 29 de setembro de 2004.

Cria a Rede Nacional de Bancos de Sangue de Cordédo Umbilical e Placentario para
Transplantes de Células-Tronco Hematopoiéticas (BrasilCord), e d& outras
providéncias.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe confere o
artigo 87, paragrafo Unico, inciso Il da Constituicdo Federal, e

Considerando as disposicdes contidas no art.0 22 da Lei n2 10.205 de 21 de margo
de 2001; e as disposi¢des contidas no inciso Il do art. 42 e nos art. 82 e 20 do Decreto n?
2.268, de 30 de junho de 1997, que regulamenta a Lei n? 9.434, de 04 de fevereiro de
1997;

Considerando o estabelecido na Portaria re 1.316/GM, de 30 de novembro de 2000,
gue regulamenta os Transplantes de Células-Tronco Hematopoiéticas - TCTH;

Considerando a necessidade de regulamentar o acesso, disponibilizacdo e
utilizacdo de células tronco Hematopoiéticas - CTH e Sangue de Corddo Umbilical e
Placentario - SCUP brasileiro por bancos internacionais de carater publico; e

Considerando a necessidade de organizacdo de uma rede publica nacional de
bancos de sangue de cordédo umbilical,

RESOLVE:

Art. 12 Criar a Rede Nacional de Bancos Publicos de Sangue de Corddo Umbilical e
Placentério para Transplantes de Células-Tronco Hematopoiéticas - BrasilCord.

Paragrafo Unico. Essa rede publica sera formada pelos Bancos de Sangue de
Corddo Umbilical e Placentario - BSCUP ja existentes e em operagcdo no Instituto
Nacional de Cancer - INCa/Rio de Janeiro e no Hospital Israelita Albert Einstein -
HIEA/S&o Paulo e pelos que vierem a ser implantados, com base nas necessidades
epidemiolégicas, na diversidade étnica e genética da populagéo brasileira e segundo
critérios a serem estabelecidos pelo Ministério da Saude.

Art. 22 Criar Colegiado Consultivo, sob coordenagdo do Sistema Nacional de
Transplantes - SNT, formado pelos componentes da Camara Técnica de Transplante de
Medula  Ossea, Coordenacdo da  Politica  Nacional de  Sangue e
Hemoderivados/Departamento de Atencdo Especializada/SAS/MS e diretores técnicos
dos Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario - BSCUP em atividade.

Art. 32 Estabelecer critérios para sele¢do de doadores e potencial de armazenagem
de cada BSCUP.

§ 1© A selecdo dos doadores de SCUP e a relagdo com as maternidades onde
esses serdo obtidos ficara sob a responsabilidade dos BSCUP.

8§ 2 As unidades de sangue de cordao umbilical e placentario coletadas deverao
representar a diversidade étnica brasileira, a partir de quantitativo a ser programado em
funcao de critérios técnicos e epidemiolégicos, estabelecidos pelo Colegiado Consultivo.

8§ 3 A capacidade final de armazenagem de unidades de SCUP a ser alcancada
por cada BSUCP sera definida de acordo com estudos e analises que se produzirdo para
este fim.

Art. £ O Ministério da Saude coordenara a implantacdo dos BSCUP e participara
do seu custeio.

Paragrafo unico. O Ministério da Saude podera estabelecer parcerias visando a
implementagéo e ao custeio de BSCUP com instituicdes privadas, com ou sem fins
lucrativos.



Art. 52 O Ministério da Saude implementara sistema de informacdo - Registro
Nacional de Células Tronco Hematopoiéticas - RENACORDE, com o objetivo de
promover a integragdo dos dados das amostras coletadas nos BSCUP, monitorar e
controlar a qualidade e o processo de distribui¢céo, segundo lista Gnica de receptores.

Art. 62 Aprovar, na forma de Anexo desta Portaria, 0 Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido para Doacdo de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario.

Art. 72 Regulamentar o ingresso e saida de SCUP do territorio nacional e as
relacdes com a rede de BSCUP internacionais.

§ 12 Determinar que, a partir da data de publicacdo desta Portaria, seja vedado o
envio de - Sangue de Cordao Umbilical e Placentario para o exterior, com o0 objetivo de
armazenamento de CTH/SCUP em bancos publicos ou privados instalados fora do
territério nacional.

§ 2 A entrada ou a saida de precursores hematopoiéticos, provenientes de medula
Ossea, ou de sangue periférico ou de sangue de corddo umbilical e placentario, tera
obrigatoriamente de se dar em conformidade com as normas estabelecidas pelo Sistema
Nacional de Transplante - SNT.

§ 3 Estabelecer que compete ao Ministério da Saude a integragdo do BrasilCord
as redes publicas internacionais de CTH/SCUP.

Art. @ E vedada aos BSCUP que comp&em o BrasilCord a comercializacdo de
SCUP.

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