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LEGIS[_:ACEU CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 9434, DE 04 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispde sobre a remocgdo de 6rgios, tecidos
e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento e d4 outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte lei:

CAPITULO1
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° A disposicdo gratuita de tecidos, 6rgéos e partes do corpo humano, em
vida ou "post mortem", para fins de transplante e tratamento, € permitida na forma desta
Lei.

Pardgrafo dnico. Para os efeitos desta Lei, ndo estdo compreendidos entre os
tecidos a que se refere este artigo o sangue, o esperma e o dvulo.



) CAPITULO 1 )
DA DISPOSICAO "POST MORTEM' DE TECIDOS, GRGAOS E PARTES DO
CORPO HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE

Art. 3° A retirada "post mortem" de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano
destinados a transplante ou tratamento deverd ser precedida de diagndstico de morte
encefdlica, constatada e registrada por dois médicos ndo participantes das equipes de
remogio e transplante, mediante a utilizagdo de critérios clinicos e tecnologicos definidos
por resolucdo do Conselho Federal de Medicina.

§ 1° Os prontudrios médicos, contendo os resultados ou os laudos dos exames
referentes aos diagnésticos de morte encefilica e copias dos documentos de que tratam os
arts. 2°, paragrafo 1nico; 4° e seus pardgrafos; 5% 7% 9°, §§ 2°, 4°, 6" ¢ 8°; e 10, quando
couber, e detalhando os atos cirdrgicos relativos aos ftransplantes e enxertos, serfio




Resolucdao CFM 1480/97
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Resolucao CFM n° 1.480/97
parada total e irreversivel de todas as funcoes
encefalicas” de causa conhecida

Intervalos minimos entre as provas clinicas (nos
maiores 2 anos): 6 horas

Exames complementares: auséncia de atividade
elétrica ou metabdlica ou perfusional em tempo
variavel de avaliacao (obrigatorio)

Dois meédicos diferentes, sendo um deles neurologista
Ou neurocirurgiao, ambos, nao vinculados a equipe de
transplante de 0rqaos

Art. 3 da Lei N° 9.434/97

 Regulamenta a remocao de orgaos, tecidos e partes
do corpo humano para fins de transplante



DECRETO N°9.175, DE 18 DE

OUTUBRO DE 2017

Regulamenta a Lei n°® 9.434, de 4
de fevereiro de 1997, para tratar
da disposicao de 0rgaos, tecidos,
células e partes do corpo humano
para fins de transplante e
tratamento.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigéo que lhe
infere o art. 84, caput, inciso |V, da Constituicao, e tendo em vista

disposto na Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997,



Art. 17. Aretirada de orgaos, tecidos, células e partes do corpo
humano podera ser efetuada apds a morte encefalica, com o
consentimento expresso da familia, conforme estabelecido na
Secao |l deste Capitulo.

§ 1° O diagnostico de morte encefalica sera confirmado com
base nos critérios neuroldgicos definidos em resolugao especifica
do Conselho Federal de Medicina - CFM.

§ 2° Sao dispensaveis 0s procedimentos previstos para o
diagnostico de morte encefalica quando ela decorrer de parada
cardiaca irreversivel, diagnosticada por critérios circulatorios.

§ 3° Os médicos participantes do processo de diagnoéstico da
morte encefalica deverao estar especificamente capacitados e nédo

poderao ser integrantes das equipes de retirada e transplante.
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RESOLUGAO CFM N° 2.173/2017
Publicado no D.O.U. de 15 de dezembro de 2017, Secdo |, p. 274-6

-

Define os critérios do diagndstico de morte encefélica.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigoes conferidas pela Lei n°

3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n°® 44.045, de 19 de
julho de 1958 e,

CONSIDERANDO que a Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que dispGe sobre a
retirada de d6rgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento, determina em seu artigo 3° que compete ao Conselho Federal de Medicina
definir os critérios para diagnéstico de morte encefalica (ME),

CONSIDERANDO o Decreto n° 9,175, de 18 de outubro de 2017, que regulamenta a Lei
n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, para tratar da disposigédo de érgaos, tecidos, células
e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento;



CONSIDERANDO que a Resolucdao CFM n°® 1.826/2007 dispbe sobre a legalidade e o

carater ético da suspensao dos procedimentos de suporte terapéutico quando da
determinagdo de morte encefélica de individuo nao doador de érgaos;

CONSIDERANDO que a comprovagao da ME deve ser realizada utilizando critérios
precisos, bem estabelecidos, padronizados e passiveis de ser executados por médicos
em todo territério nacional,

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na reunido plenaria de 23 de novembro de
2017;

RESOLVE:

Art. 1° Os procedimentos para determinagao de morte encefdlica (ME) devem ser
iniciados em todos os pacientes que apresentem coma nao perceptivo, auséncia de
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reatividade supraespinhal e apneia persistente, e que atendam a todos os seguintes
pré-requisitos:

® a) presenca de lesdo encefdlica de causa conhecida, irreversivel e capaz de causar
morte encefalica;

% b) auséncia de fatores trataveis que possam confundir o diagndstico de morte
encefalica;

c) tratamento e observagdo em hospital pelo periodo minimo de seis horas. Quando a
causa primaria do quadro for encefalopatia hipéxico-isquémica, esse periodo de
tratamento e observacao devera ser de, no minimo, 24 horas;

% d) temperatura corporal (esofagiana, vesical ou retal) superior a 35°C, saturagéo arterial
de oxigénio acima de 94% e pressao arterial sistdlica maior ou igual a 100 mmHg ou
pressao arterial média maior ou igual a 65mmHg para adultos, ou conforme a tabela a
seguir para menores de 16 anos:

Idade
Até 5 meses incompletos
De 5 meses a 2 anos incompletos
De 2 anos a 7 anos incompletos

De 7 a 15 anos




Art. 2° E obrigatéria a realizagdo minima dos seguintes procedimentos para
determinagao da morte encefalica:

a) dois exames clinicos que confirmem coma ndo perceptivo e auséncia de fun¢do do
tronco encefalico;

b) teste de apneia que confirme auséncia de movimentos respiratérios apés estimulagao
maxima dos centros respiratérios;

c) exame complementar que comprove auséncia de atividade encefalica.

Art. 3° O exame clinico deve demonstrar de forma inequivoca a existéncia das
seguintes condigbes:

a) coma nao perceptivo;

b) auséncia de reatividade supraespinhal manifestada pela auséncia dos reflexos
fotomotor, cérneo-palpebral, oculocefalico, vestibulo-cal6rico e de tosse.

§ 1° Serao realizados dois exames clinicos, cada um deles por um médico diferente,
especificamente capacitado a realizar esses procedimentos para a determinagdo de
HONE eliLeiadlila

§ 2° Serao considerados especificamente capacitados médicos com no minimo um ano
de experiéncia no atendimento de pacientes em coma e que tenham acompanhado ou
realizado pelo menos dez determinagbes de ME ou curso de capacitagao para

determinagdo em ME, conforme anexo |ll desta Resolugéo.



§ 3° Um dos médicos especificamente capacitados devera ser especialista em uma das
seguintes especialidades: medicina intensiva, medicina intensiva pediatrica, neurologia,
neurologia pediatrica, neurocirurgia ou medicina de emergéncia. Na indisponibilidade de
qualquer um dos especialistas anteriormente citados, o procedimento devera ser
concluido por outro médico especi :

§ 4° Em criangas com menos de 2 (dois) anos o intervalo minimo de tempo entre os dois
exames clinicos variara conforme a faixa etaria: dos sete dias completos (recém-nato a
termo) até dois meses incompletos serda de 24 horas; de dois a 24 meses incompletos
sera de doze horas. Acima de 2 (dois) anos de idade o intervalo minimo sera de 1 (uma)
hora.

Art. 4° O teste de apneia devera ser realizado uma Unica vez por um dos médicos
responsaveis pelo exame clinico e devera comprovar auséncia de movimentos
respiratérios na presenga de hipercapnia (PaCO2 superior a 55mmHg).

Paragrafo unico. Nas situagdes clinicas que cursam com auséncia de movimentos
respiratérios de causas extracranianas ou farmacolégicas é vedada a realizagdo do
teste de apneia, até a reversao da situagao.




rt. 5° O exame complementar deve comprovar de forma inequivoca uma das
condigdes:
a) auséncia de perfusao sanguinea encefalica ou
b) auséncia de atividade metabdlica encefalica ou
c) auséncia de atividade elétrica encefalica.
§ 1° A escolha do exame complementar levara em consideragdo situagao clinica e
disponibilidades locais.
§ 2° Na realizagao do exame complementar escolhido devera ser utilizada a
metodologia especifica para determinagao de morte encefalica.
§ 3° O laudo do exame complementar devera ser elaborado e assinado por médico
especialista no método em situagées de morte encefalica.

Art. 6° Na presenca de alteragbes morfolégicas ou organicas, congénitas ou adquiridas,
que impossibilitam a avaliagdo bilateral dos reflexos fotomotor, cérneo-palpebral,
oculocefalico ou vestibulo-calérico, sendo possivel o0 exame em um dos lados e
constatada auséncia de reflexos do lado sem alteragdes morfolégicas, organicas,
congénitas ou adquiridas, dar-se-a prosseguimento as demais etapas para
determinacao de morte encefélica.

Paragrafo dGnico. A causa dessa impossibilidade devera ser fundamentada no
prontuario.

Art. 7° As conclusdes do exame clinico e o resultado do exame complementar deverao
ser registrados pelos médicos examinadores no Termo de Declaragdao de Morte
Enceféalica (Anexo Il) e no prontuério do paciente ao final de cada etapa.



Art. 5° O exame complementar deve comprovar de forma inequivoca uma das
condigdes:

a) auséncia de perfusao sanguinea encefalica ou

b) auséncia de atividade metabdlica encefalica ou

c) auséncia de atividade elétrica encefalica.

§ 1° A escolha do exame complementar levara em consideragao situagdo clinica e
disponibilidades locais.

§ 2° Na realizagao do exame complementar escolhido devera ser utilizada a
metodologia especifica para determinagao de morte encefalica.

§ 3° O laudo do exame complementar devera ser elaborado e assinado por médico
especialista no método em situagées de morte encefalica.

Art. 6° Na presenca de alteragbes morfolégicas ou organicas, congénitas ou adquiridas,
que impossibilitam a avaliagdo bilateral dos reflexos fotomotor, cérneo-palpebral,
oculocefalico ou vestibulo-calérico, sendo possivel o0 exame em um dos lados e
constatada auséncia de reflexos do lado sem alteragdes morfolégicas, organicas,

congénitas ou adquiridas, dar-se-a prosseguimento as demais etapas para
determinacao de morte encefélica.

Paragrafo dGnico. A causa dessa impossibilidade devera ser fundamentada no
prontuario.

Art. 7° As conclusdes do exame clinico e o resultado do exame complementar deverao
ser registrados pelos médicos examinadores no Termo de Declaragdao de Morte
Enceféalica (Anexo Il) e no prontuério do paciente ao final de cada etapa.
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Art. 8° O médico assistente do paciente ou seu substituto devera esclarecer aos
familiares do paciente sobre o processo de diagnéstico de ME e os resultados de cada
etapa, registrando no prontuario do paciente essas comunicagoes.

Art. 9° Os médicos que determinaram o diagnéstico de ME ou médicos assistentes ou
seus substitutos deverdo preencher a DECLARACAO DE OBITO definindo como data e
hora da morte aquela que corresponde aoc momento da conclusdao do Ultimo
procedimento para determinagédo da ME.

Paragrafo Gnico. Nos casos de morte por causas externas a DECLARACAO DE
OBITO ser4a de responsabilidade do médico legista, que devera receber o relatério de
encaminhamento médico e uma copia do TERMO DE DECLARACAO DE MORTE
ENCEFALICA.

Art. 10° A diregcao técnica do hospital onde ocorrera a determinacao de ME devera
indicar os médicos especificamente capacitados para realizagao dos exames clinicos e
complementares.

§ 1° Nenhum desses médicos podera participar de equipe de remocgao e transplante,
conforme estabelecido no art. 3° da Lei n° 9.434/1997 e no Cédigo de Etica Médica.

§ 2° Essas indicagdes e suas atualizagoes deverao ser encaminhadas para a Central
Estadual de Transplantes (CET).




Art. 10° A diregdo técnica do hospital onde ocorrera a determinacdo de ME devera
indicar os médicos especificamente capacitados para realizagao dos exames clinicos e
complementares.

§ 1° Nenhum desses médicos podera participar de equipe de remogao e transplante,
conforme estabelecido no art. 3° da Lei n° 9.434/1997 e no Cédigo de Etica Médica.

§ 2° Essas indicagbes e suas atualizagbes deverdo ser encaminhadas para a Central
Estadual de Transplantes (CET).

Art. 11. Na realizagao dos procedimentos para determinaga@o de ME devera ser utilizada
a metodologia e as orientagbes especificadas no ANEXO | (MANUAL DE
PROCEDIMENTOS PARA DETERMINACAO DA MORTE ENCEFALICA), no ANEXO I
(TERMO DE DECLARACAO DE MORTE ENCEFALICA) e no ANEXO Il
(CAPACITACAO PARA DETERMINACAO EM MORTE ENCEFALICA) elaborados e
atualizados quando necessarios pelo Conselho Federal de Medicina.

Art. 12. Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicagdo e revoga a
Resolucdao CFM n°® 1.480, publicada no Diario Oficial da Uniao, secao |, p. 18227-18228,
em 21 de agosto de 1997.



Art. 10° A diregdo técnica do hospital onde ocorrera a determinacdo de ME devera
indicar os médicos especificamente capacitados para realizagao dos exames clinicos e
complementares.

§ 1° Nenhum desses médicos podera participar de equipe de remogao e transplante,
conforme estabelecido no art. 3° da Lei n° 9.434/1997 e no Cédigo de Etica Médica.

§ 2° Essas indicagbes e suas atualizagbes deverdo ser encaminhadas para a Central
Estadual de Transplantes (CET).

Art. 11. Na realizagao dos procedimentos para determinaga@o de ME devera ser utilizada
a metodologia e as orientagbes especificadas no ANEXO | (MANUAL DE
PROCEDIMENTOS PARA DETERMINACAO DA MORTE ENCEFALICA), no ANEXO I

(TERMO DE DECLARACAO DE MORTE ENCEFALICA) e no ANEXO Il
(CAPACITACAO PARA DETERMINACAO EM MORTE ENCEFALICA) elaborados e
atualizados quando necessarios pelo Conselho Federal de Medicina.

Art. 12. Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicagdo e revoga a
Resolucdao CFM n°® 1.480, publicada no Diario Oficial da Uniao, secao |, p. 18227-18228,
em 21 de agosto de 1997.



TESTE DE APNEIA

TESTE DE APNEIA

A realizagdo do teste de apneia € obrigatéria na determinagdo da ME. A apneia é
definida pela auséncia de movimentos respiratérios espontaneos, apdés a estimulagao
maxima do centro respiratério pela hipercapnia (PaCO:2 superior a 55 mmHg). A
metodologia proposta permite a obtengdao dessa estimulagdao maxima, prevenindo a
ocorrénc:a de hipéxia concomitante e minimizando o risco de mtercon'éncaas
: 2 0s pacientes

apresentar temperatura corporal (esofagiana, vesical ou retal) superior a 35°C,
saturagao arterial de oxigénio acima de 94% e pressao arterial sistélica maior ou igual a

100 mmHg ou pressdo arterial média maior ou igual a 65 mmHg para adultos, ou
conforme a tabela a seguir para menores de 16 anos:
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HOSPITAL

Nome:
Municipla:

PACIENTE
Nome:

Mie:

identidade:

CrM

TERMO DE DECLARAGAO DE MORTE ENCEFALICA N

REGISTRO HOSPITALAR DO PACIENTE

FEM




CAUSA DO COMA

Diagndstico principal: CID
Diagndstico secundario: CiD
Confirmacdo: T AM  Anglografia  DTC  Liquor EEG  Outro

PRE-REQUISITOS

Presenca de lesdo encefilica de causa conhecida, irreversivel e capaz da causar a morte encefdlica?  SM NAD

Auséngla de causas tratévels que possam confundir o diagndstico de morte encefdlica? M NAQ

Tratamento e observagdo hospitalar 2 6 horas ou 2 24 horas em encefalopatia hipdxico-lsquémica? ~ SIM NAQ

Temperatura corporal > 35°C + Pa02 > 94% + PAS 2 100 mmHg ou PA média 2 65 mmHg ou pela faixa etérla (< 16 anos)? M NAD
Auséncia de hipotermia? M NAQ

Auséntladedmﬂs dﬂemasdosmm nervoso central ou de blogueadom neyromusculares? SV NAD



12 EXAME CLINICO

PA (mmHg): TEMP [*C): DATA: HORA:
Coma nio perceptivo? NAO
EXAME NEUROLOGICO (exame dos reflexos): Direito Esquerdo

Pupila fixa e arreativa Sin NAD NT SIM NAD NT

Auséncla de reflexo cdrneo-palpebral SIM NAD NT SIM NAO NT

Auséncia de reflexo dculo-cefilico SiM NAO NT SIM NAD NT

Auséncia de reflexo vestibulo-calérico SiM NAD NT SIM NAD NT

Auséncia de reflexo da tosse Sin NAD

lustifigue o motivo de n3o ter testado o reflexo:

Obs.: N3o Testado (NT)

Médico:

CRM:

Assingturo identificoda



TESTE DE APNEIA ‘emmfnndur 1ou 1!

PA {mmHg): TEMP [*C): DATA: HORA:

Inlcial Final Inkcial Firal
PaCo, Pa0;

Auséncia de movimentos respiratdrios com PaCO, » 55 mmHg? Sl NAD

Assinaturo identificods

Assinaturo identificeda

EXAME COMPLEMENTAR
PA (mmHg): TEMP (*C): DATA: HORA:
Tipo: pTC EIG Angiogratia Cintilogratia Outro:
Auséncia de perfusio sanguinea ou de atividade metabélica ou elétrica encefdlica? SIM NAO

Médico:
CRM:

Assinature identificade
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ANEXO Ill DA RESOLUGAO CFM N° 2.173/2017
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CAPACITAGAO PARA DETERMINAGAO DE MORTE ENCEFALICA

A. Pré-requisitos médicos para ser capacitado, atendendo ao art. 3° § 2° desta
Resolugao:
1. Minimo de um ano de experiéncia no atendimento de pacientes em coma.

B. Programagao minima do curso de capacitagao:

1. Conceito de morte encefalica.
2. Fundamentos éticos e legais da determinacgao da morte encefalica:
a. Lein®9.434/1897;
b. Decreto n® 9.175/2017;
c. Resolugdao CFM n® 2.173/2017
d. Resolugao CFM n® 1.826/2007.
3. Metodologia da determinacao:
a. Pré-requisitos:
I. les@o encefalica;
i. causas reversiveis de coma;
li. diagnéstico diferencial.
B FEFvarma ~linies:









