PORTARIA N© 2.600, DE 21 DE OUTUBRO DE 2009
Aprova o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplantes.
[...]
ANEXO VI
NORMAS PARA AUTORIZACAO DE EQUIPES ESPECIALIZADAS E ESTABELECIMENTOS
DE SAUDE
I. Das condicOes Gerais

A realizacdo de transplante de 6rgdos, tecidos ou partes do corpo humano sé podera ser
realizada por estabelecimento de salde, publico ou privado, e por equipes especializadas de
retirada e transplante previamente autorizados pela Coordenacdo-Geral do Sistema Nacional
de Transplantes.

Esta exigéncia é aplicavel a todos os estabelecimentos de salude, publicos ou privados, e as
equipes especializadas independentemente de terem, ou ndo, seus servigos contratados pelo
Sistema Unico de Salde.

O estabelecimento de salude responsavel pela realizacdo de transplantes ou enxertos de
tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano devera atender as normas de vigilancia sanitaria
vigentes.

1. Planejamento da rede de assisténcia

1.1 As Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal deverdo estabelecer um
planejamento regional hierarquizado para formar uma Rede de Servigos Estadual e/ou
Regional de Atencdo ao Paciente, composta por estabelecimentos de salde e/ou suas
respectivas equipes especializadas, autorizadas pelo Ministério da Saude, a realizarem
captacdo/transplante de érgdo e tecidos e que sejam responsaveis pela atencdo aos
pacientes durante o periodo pré e pds transplante.

1.2 Para a definicdo dos quantitativos e da distribuicdo geografica dos servicos/ equipes
especializadas, os gestores deverdo observar os seguintes parametros:

a) populacdo a ser atendida e definicdo de abrangéncia populacional de cada servigo/equipe
especializada;

b) necessidade de cobertura assistencial;
c) mecanismos de acesso com os fluxos de referéncia e contra-referéncia;
d) capacidade técnica e operacional dos servigos/equipes especializadas;

e) série histdrica de atendimentos realizados, levando em conta a demanda reprimida, nos
casos em que forem identificadas;



f) integracdo com a rede de referéncia hospitalar em atendimento de urgéncia e emergéncia,
com os servicos de atendimento pré-hospitalar, com a Central de Regulacdo (quando
houver) e com os demais servicos assistenciais - ambulatoriais e hospitalares - disponiveis
no Estado;

2. Processo de autorizagao

2.1 A solicitacdo de autorizacdo de estabelecimento de salde ou equipe especializada,
devera ser precedida de consulta a respectiva CNCDO sobre as normas vigentes e as
necessidades de sua autorizacdo;

2.2 O processo de solicitacdo de autorizacdo de qualquer estabelecimento de salde e/ou
equipe especializada inicia-se com a solicitacdo dos mesmos junto as SES/CNCDO;

2.3 O respectivo Gestor do SUS, uma vez concluida a analise preconizada, atendida a
necessidade e os critérios estratégicos e técnicos para a autorizagdo elencados neste
Regulamento Técnico, darad prosseguimento ao processo de solicitagdo de autorizacado;

2.4 A auséncia desta avaliacdo ou da aprovacdo por parte do respectivo Gestor do SUS
impede a seqiéncia do processo.

2.5 Uma vez concluida a fase de planejamento, conforme estabelecido no item 1, e
confirmada a necessidade da autorizagdo do estabelecimento de salde e/ou equipe
especializada e, conduzido o processo pela Coordenacdao Estadual de Transplante, este
devera ser formalizado pela Secretaria de Saude do Estado, com o parecer favoravel ao
processo de acordo com a pactuagdo estabelecida na Comissao Intergestores Bipartite (CIB),
caso a SES ou a CNCDO julgue necessario;

2.6 O Processo de solicitacdo de autorizacdo do estabelecimento de salde e/ou equipe
especializada devera ser instruido com as seguintes informacgdes e seguir o seguinte fluxo:

a) preenchimento do Formuldrio para a Autorizagdo do Estabelecimento e Equipe
(Formuldrio); os formuldrios estdo disponiveis no sitio do Sistema Nacional de
Transplantes/Ministério da Saude.

Obs: os processos de equipes e estabelecimentos sdo elaborados separadamente.

b) para cada item do "formuladrio" deve-se anexar uma declaracdo/comprovante do que estd
sendo assinalado; em caso de servicos terceirizados, deve-se anexar o contrato;

c) encaminhar o processo a CNCDO do Estado;

d) emissdo de Parecer Conclusivo do Gestor contendo a manifestacdo expressa, firmada pelo
Secretario da Saude, em relagdo a solicitagdo de autorizagdo e o disposto no item;

e) realizagdo, em caso de necessidade, de vistoria técnica in loco, pela Secretaria de Saude
do Estado, que avaliara as condicGes de funcionamento da unidade, contemplando:

area fisica, recursos humanos, responsabilidade técnica e demais exigéncias estabelecidas
neste Regulamento; e



f) Manifestacdo da Comissdo Intergestores Bipartite - CIB, aprovando a solicitagdo de
autorizacdo do estabelecimento de salde e/ou equipe especializada, caso a SES ou a CNCDO
julgue necessario.

2.7 Uma vez emitido o parecer favoravel a respeito da solicitacdo de autorizagdo pelo Gestor
do SUS, o processo sera encaminhado ao Ministério da Saude/SAS/DAE/CGSNT

2.8 Estando o processo na CGSNT, esta o avaliara e, se necessario, determinara a realizacao
de vistoria in loco complementar por técnicos por ela indicados.

2.8.1 Em caso de pendéncias inviabilizantes, o processo serd devolvido a Secretaria de
Estado da Saude, para posteriores adequacoes ou finalizacdo do processo.

2.9 A finalizacdo do processo de autorizacdo se dar-se-a por meio de emissdo de parecer
favoravel a autorizagdo pela CGSNT e de publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU) de
portaria SAS/MS especifica de autorizagdo.

2.9.1 Apds a publicacdo, a Coordenacdo-Geral do SNT procederd ao cadastramento do
estabelecimento no sistema de informagdes do SNT.

I1. Da Autorizacdo para as Equipes Especializadas
1. CondicOes Gerais aplicaveis a todas as equipes:

1.1 As autorizagdes para as equipes especializadas serdo concedidas, observado o disposto
nos artigos 8°, 10 e 11 do Decreto N°© 2.268, de 1997, e atendendo ao dispositivo das
Condicdes Gerais deste Regulamento, satisfeitos os seguintes requisitos:

1.1.1 indicacdo do responsavel técnico pela equipe;

1.1.2 comprovacdo de experiéncia profissional na area, por todos os membros da equipe,
com descrigao do tipo de treinamento recebido;

1.1.3 declaracdo quanto a disponibilidade da equipe, em tempo integral, para a realizacdo de
todos os procedimentos indicados no requerimento de autorizacdo;

1.1.4 declaragdo quanto a capacidade da equipe para a realizacgdo concomitante dos
procedimentos de retirada e de transplante, se for o caso; e

1.1.5 - Certidao Negativa de Infragao Etica atualizada dos membros da equipe, emitida pelo
Conselho Regional de Medicina (CRM);

a) ndo se aplica o contido no item 1.1.4 as solicitacdes de autorizagdo que contemplem
somente as atividades de retirada de 6rgdos, partes e tecidos.

b) além das exigéncias previstas neste item, as equipes especializadas devem satisfazer os
requisitos especificos de cada procedimento, na conformidade dos itens seguintes.

c) para as finalidades deste Regulamento, os especialistas referidos nos itens seguintes
correspondem a profissionais com titulos registrados no Conselho Federal de Medicina - CFM.
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1.2 - Nas solicitacGes relacionadas a autorizagdo de equipes, a SES devera contatar o
coordenador da equipe e avaliar a sua insergdo nos servigos que executarao o0s
procedimentos, relacionalos e, apds avaliacdo do cumprimento de todos os itens necessarios
a autorizagdo, emitird relatério com parecer conclusivo, devidamente assinado pelo Gestor
Estadual, que o encaminhara a Coordenacdo Geral do SNT/DAE/SAS/MS.

1.3 A Coordenagdo do SNT/DAE/SAS/MS concederd autorizacdo as equipes especializadas
para proceder a retirada de o6rgdos, partes e tecidos do corpo humano, transplantes e
enxertos.

2. Das condicGes aplicaveis as Equipes Especializadas para transplantes:

2.1 - A composicdo de cada equipe de transplante, segundo a especificidade a seguir
indicada, devera ser no minimo de:

a) Orgéos solidos: Profissionais por especialidade

- dois nefrologistas, com residéncia ou titulo de especialista, com
Rim experiéncia minima de seis meses comprovada em servico de
transplante renal;

- dois urologistas, ou um urologista e um cirurgido geral com
residéncia ou titulo de especialista, com treinamento formal de
duracdo minima de seis meses em servi¢co de transplante renal
em hospital de ensino ou de exceléncia;

- um nefrologista, com residéncia ou titulo de especialista, com
Pancreas experiéncia comprovada de seis meses em servigo de
transplante renal em hospital de ensino ou de exceléncia;

- um urologista, com residéncia ou titulo de especialista, com
treinamento formal de duragdo minima de seis meses em servico
de transplante renal em hospital de ensino ou de exceléncia;

- um cirurgido geral com residéncia ou titulo de especialista com
treinamento; formal de duragdo minima de doze meses em
servico de transplante de pancreas em hospital de ensino ou de
exceléncia;

- um endocrinologista, com residéncia ou titulo de especialista;

- um anestesista com residéncia ou titulo de especialista com
treinamento de trés meses, em transplante de 6rgéos
abdominais;




Figado

- um médico clinico com residéncia ou titulo de especialista,
sendo um deles gastroenterologista com treinamento formal com
duracdo minima de seis meses em servigo de hepatologia e
transplante de figado em hospital de ensino ou de exceléncia

- dois cirurgi6es com residéncia ou titulo de especialista com
treinamento formal, com duragdo minima de um ano, em servico
especializado em transplante de figado em hospital de ensino ou
de exceléncia;

- dois médicos anestesistas com residéncia ou titulo de
especialista com experiéncia de, no minimo trés meses em
transplantes de 6rgaos abdominais.

Pulméo

- um médico pneumologista com residéncia ou titulo de
especialista com treinamento formal, com duragdo minima de
trés meses, em servico especializado em transplante de pulméo
hospital de ensino ou de exceléncia;

- um cirurgido toracico, com residéncia ou titulo de especialista
com treinamento formal, com duracdo minima de doze meses,
em cirurgia bronquica e traqueal, realizado em servico
especializado em transplante de um pulméo em hospital de
ensino ou de exceléncia;

- um cirurgido cardiovascular com residéncia ou titulo de
especialista;

- dois anestesistas, com residéncia ou titulo de especialista com
treinamento formal, com duragdo minima de trés meses, em
servico especializado em transplante de pulmao;

- um médico intensivista, com residéncia ou titulo de especialista
com treinamento de trés meses em suporte inicial pés-operatorio
em transplante pulmonar em hospital de ensino ou de exceléncia;

Coragédo

um cardiologista com residéncia ou titulo de especialista com
treinamento deseis meses em transplante cardiaco em hospital
de ensino ou de exceléncia; um cirurgido cardiovascular com
residéncia ou titulo de especialista com trei-namento formal, com
duracdo minima de doze meses, em servigo especia-lizado em
transplante de coragdo; - um cirurgido toracico com residéncia ou
titulo de especialista;- dois anestesistas com residéncia ou titulo

de especialista, com experiénciade trés meses em cirurgia




cardiaca;

b) Tecidos e células

Profissionais por especialidade

Tecido ocular humano

- um médico oftalmologista, com residéncia ou titulo de
especialista com treinamento formal, pelo periodo minimo de seis
meses nessa modalidade de transplante em hospital de ensino
ou de exceléncia;

Valvulas cardiacas

- um cardiologista com residéncia ou titulo de especialista
experiéncia de no minimo trés meses em transplante valvar
hospital de ensino ou de exceléncia; - um cirurgido
cardiovascular com residéncia ou titulo de especialista, com
experiéncia de, no minimo seis meses em transplante valvar em
hospital de ensino ou de exceléncia;

Pele

- um cirurgido plastico com residéncia ou titulo de especialista
com experiéncia em enxertos de pele hospital de ensino ou de
exceléncia.

Células-Tronco
Hematopoéticas

- um médico com residéncia ou titulo de especialista em
hematologia e/ou um médico especialista em oncologia clinica ou
oncologia pediatrica, com experiéncia comprovada de seis
meses na realizagcdo de transplantes autdlogos ou alogénicos em
hospital de ensino ou de exceléncia;

Tecido 6steo-
condrofascioligamentoso

- um médicoortopedista com residéncia ou titulo de especialista
com experiéncia minima em enxertia 6ssea.

III Da Autorizacdo para os Estabelecimentos de Saulde:

1. Das condigdes gerais para a Autorizagao de Estabelecimentos de Saude:

1.1 Para a realizacdo do transplante/retirada de 6rgdo e tecidos o estabelecimento de saude

devera dispor:

1.1.1 equipe cirlrrgica autorizada, com possibilidade de realizar o procedimento a qualquer

hora do dia;

1.1.2 meios para a comprovacao da morte encefélica, conforme disposicGes em resolucdo do

Conselho Federal de Medicina;

1.1.3 laboratdrio, com capacidade e recursos humanos aptos a realizar os exames conforme

o disposto no artigo 2° da Lei N° 9.434, de 1997;

1.1.4 unidade de terapia intensiva;
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1.1.5 infraestrutura hospitalar adequada as condigdes exigidas por este regulamento;
1.1.6 licenga sanitaria atualizada.

2. Das Condicdes para Transplantes e Enxertos

2.1 Recursos Diagnodsticos e Terapéuticos:

O estabelecimento de saude deverda dispor dos seguintes recursos diagnosticos e
terapéuticos dentro da estrutura hospitalar:

2.1.1 Para servigos que realizam retirada/transplantes de érgdos soélidos:
a) ambulatorio especializado para acompanhar os pacientes em recuperagao;

b) Laboratério de Analises Clinicas que realize exames na unidade, disponiveis nas 24 horas
do dia: bioquimica, hematologia, microbiologia, gasometria, liquidos organicos e uroanalise.
O Laboratério deverd cumprir o Regulamento Técnico da ANVISA, que dispde sobre o
funcionamento de laboratérios clinicos;

c) servigo de imagenologia (radiologia, ultra-sonografia);
d) anatomia patoldgica;

e) hemoterapia disponivel nas 24 horas do dia, por Agéncia Transfusional (AT) ou estrutura
de complexidade maior, dentro do que rege a RDC N© 153/2004, da ANVISA ou outra que
venha a alterala ou substitui-la.

f) Unidade de Terapia Intensiva.

g) centro cirurgico, para a realizagdo concomitante dos procedimentos de retirada e de
implante;

h) comissao de controle de infeccdo hospitalar
i) CIHDOTT;

j) farmacia com capacidade de prover medicamentos necessarios aos procedimentos de
transplantes e enxertos;

k) Laboratério de Histocompatibilidade autorizado pelo SNT/MS.
I) rotina de CCIH, centro cirtrgico e UTI;

Obs.: No caso dos itens "b", "c" e "k", poderdo ser servigos proprios ou terceirizados,
devidamente contratualizados, conforme legislagao vigente.

2.1.2 . Para servigos que realizam retirada/transplantes de tecidos e/ou células:
a) Ambulatério especializado para acompanhar os pacientes em recuperagdo;

b) Centro Cirargico;



c) Laboratério de Analises Clinicas que realize exames na unidade, disponiveis nas 24 horas
do dia: bioquimica, hematologia, microbiologia, gasometria, liquidos organicos e uroanalise.
O Laboratoério deverda cumprir o Regulamento Técnico da ANVISA, que dispGe sobre o
funcionamento de laboratérios clinicos;

d) Laboratdrio de Patologia Clinica e servigo de anatomia patoldgica;
e) comissao de controle de infecgao hospitalar
f) CIHDOTT

g) farmacia com capacidade de prover medicamentos necessarios aos procedimentos de
transplantes e enxertos; e

h) rotina de CCIH, centro cirdrgico e UTI.

Obs.: No caso dos itens "c" e "d", poderdo ser servicos proprios ou terceirizados,
devidamente contratualizados, conforme legislagao vigente.

2.2 Os estabelecimentos de saude devem contar ainda, conforme cada érgdo ou tecido, com
0s servicos relacionados a seguir:

Para servicos que trabalham com Orgéos sdlidos



