Irmandade da Santa Casa de Miseric6rdia de Sao Paulo

’ Banco de Tecidos Salvador Arena
SANTA CASA BANCO DE TECIDOS MUSCULO-ESQUELETICOS
de Sao Paulo N° SNT 35205 SP 17

ORIENTACOES PARA CREDENCIAMENTO DE
ESTABELECIMENTO PARA TRANSPLANTES

Formular o processo de pedido de autorizacdo de equipe e/ou estabelecimento, conforme a
legislacédo especifica para cada 6rgao ou tecido. Obs: 0os processos de equipes e estabelecimentos
sao elaborados separadamente;

Preencher o formulario de autorizacdo (check list) para equipes e/ou estabelecimento da
modalidade desejada (6rgédo, tecido, banco, busca ativa e captacdo ou retirada de tecido ocular
humano);

Para cada item do check list deve-se anexar ao processo uma declaracdo/comprovante do
gue esta sendo assinalado; em caso de servicos terceirizados, deve-se anexar o contrato;

Encaminhar o processo a Central de Transplantes (CNCDOQO) do Estado;

Aguardar a avaliacdo da Secretaria Estadual de Saude e, posteriormente, do SNT;

Caso nao haja pendéncias no processo, deve-se aguardar o agendamento de vistoria técnica
in loco;

Apés vistoria técnica, se ndo houver irregularidades/pendéncias, deve-se aguardar a
publicacao no D.O.U. da portaria de autorizagéo.

CREDENCIAMENTO DE ESTABELECIMENTO PARA ENXERTO DE TECIDO
OSTEO-FACIO-CONDRO-LIGAMENTOSO

ORIENTACOES GERAIS:

v A retirada de tecidos, 6rgdos e partes e o0 seu transplante ou enxerto s6 poderdo ser
realizados por equipes especializadas e em estabelecimentos de saude, publicos ou privados,
prévia e expressamente autorizados pelo Ministério da Saude, através da Secretaria de
Estado da Saude;

v A autorizacdo terd validade pelo prazo de dois anos, renovavel por periodos iguais e
sucessivos;

v A renovacdo devera ser requerida sessenta dias antes do término de sua vigéncia,
prorrogando-se automaticamente a autorizagdo anterior até a manifestacdo definitiva do
Ministério da Saude;

v" Na renovacdo, os pedidos formulados depois do prazo de sessenta dias sujeitam-se a
manifestacdo do Ministério da Salde e Secretaria de Estado da Saude, ficando sem eficacia a
autorizacdo a partir da data de expiragdo de sua vigéncia.
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“Ill Da Autorizacao para os Estabelecimentos de Saude:

1. Das condi¢Bes gerais para a Autorizacao de Estabelecimentos de Saude:

1.1 Para a realizacao do transplante/retirada de 6rgao e tecidos o estabelecimento de salde
deverd dispor:

1.1.1 equipe cirargica autorizada, com possibilidade de realizar o procedimento a qualquer hora
do dia;

1.1.3 laborat6rio, 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;

1.1.5 infraestrutura hospitalar adequada as condi¢Bes exigidas por este regulamento;

1.1.6 licenca sanitaria atualizada.

2. Das Condicdes para Transplantes e Enxertos

2.1 Recursos Diagnosticos e Terapéuticos:

O estabelecimento de salde devera dispor dos seguintes recursos diagnosticos e terapéuticos
dentro da estrutura hospitalar:

2.1.2 . Para servicos que realizam retirada/transplantes de tecidos e/ou células:

a) Ambulatério especializado para acompanhar os pacientes em recuperacao;

b) Centro Cirlrgico;

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

d) Laboratério de Patologia Clinica e servigo de anatomia patolégica;

e) comisséo de controle de infeccdo hospitalar

f) CIHDOTT

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

h) rotina de CCIH, centro cirargico e UTI.

Obs.: No caso dos itens "c" e "d", poderao ser servigos préprios ou terceirizados, devidamente
contratualizados, conforme legislacdo vigente.

2.2 Os estabelecimentos de saude devem contar ainda, conforme cada 6rgéo ou tecido, com os
servicos relacionados a seguir:

2.2.2 Para servicos que trabalham com Tecidos e Células:

Tecido Osteocondro-
fascioligamentoso

Banco de Tecido Musculoesquelético (proprio ou terceirizado) X

Centro Cirdrgico, para a coleta das células-tronco
hematopoéticas da medula Gssea se for no préprio hospital

Comiss&o Intra-Hospitalar de Doacdo de Orgaos e Tecidos para X
Transplantes - CIHDOTT

Laboratorio de Andlises Clinicas X
Laboratério(s) de Biologia Molecular, Citogenética e X
Munofenotipagem-(proprios outerceirizados)

Radiologia Convencional X
Sala de cirurgia ou ambulatério adequado para a realizagéo do X

transplante (quandoaplicado)
Servico de Anatomia Patologica proprio ou terceirizado X

Servigo de Documentagdo Médica e de Prontuarios de X
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Pacientes

Servico de Esterilizacéo X
Servico de Hemodin&mica - (quando aplicado)

Servico de Hemoterapia - (quando aplicado) X
Servico de Radiologia com Tomografia Computadorizada, X
disponivel 24 horas

Servico de Tratamento de Deformidades ésseas (quando X
indicado)

Unidade de Terapia Intensiva, (quando indicado) X

2.3. Os estabelecimentos de salde deverdo manter protocolos operacionais padréo, protocolos
assistenciais e manuais, no que se apliquem, referentes a todo o fluxo de notificagcbes de ébitos,
processo de doacao de orgaos e tecidos, manutencdo clinica de doadores com morte encefélica,
registro das condi¢cdes ambientais e tempo de permanéncia de corpos potenciais doadores de tecidos
com coracdo parado, acolhimento de familiares doadores, acesso a assisténcia dos potenciais
receptores, indicagcdes de transplante, avaliacdo para inscricdo em lista, informacdes ao candidato a
transplante, definicAo quanto & aceitacdo de critérios expandidos, colheita dos consentimentos
esclarecidos, seguimento de potenciais receptores, atualizacdo das informacgfes relacionadas ao
potencial receptor listado, recrutamento dos potenciais receptores selecionados para o transplante,
acolhimento do potencial receptor no momento do transplante, imunossupressdo, descri¢cbes
cirirgicas, acompanhamento poés-transplante, hospital-dia, registros de acompanhamento de
doadores vivos, critérios e rotinas de submissdo de assuntos a comissao de ética, instrumentos de
registro e guarda de documentos legais, cronogramas de capacitacdo e educacdo permanente nas

areas especificas de atuacdo das equipes assistenciais.”

Observacao:

= A comprovagao de atendimento das exigéncias deve ser feita através de declaragbes
assinadas pela direcdo do Estabelecimento;

= O cartdo do CNPJ tem validade de 2 anos;

= No caso do Estabelecimento atender alguma exigéncia com servicos de terceiros (ex.
Laboratorio de Anatomia Patoldgica, Servico de Hemoterapia, Laboratério de
Histocompatibilidade, etc), deve ser anexado ao processo o Contrato de Prestacéo de
Servico.

LINKS PARA CONSULTA:
SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTES:

http://portal.saude.gov.br/portal/saude/visualizar texto.cfm?idtxt=33702

SISTEMA ESTADUAL DE TRANSPLANTES:

http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/homepage/destagues/abaixo/sistema-estadual-de-
transplantes/credenciamento-e-recredenciamento




MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Atencéo a Saude
Departamento de Atencéo Especializada
Sistema Nacional de Transplantes

ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

REQUERIMENTO PARA REALIZAR TRANSPLANTE DE
TECIDO MUSCULO ESQUELETICO

|:| Autorizagéo |:| Renovacéo

N° do SNT:

A ser preenchido pelo SNT no ato da autorizagéo
A ser preenchida pela CNCDO no ato da renovacgéao

Estabelecimento:

CGC | | | | | | | | | | | | | | | | | Conveniado ao SUS: |:|S |:|N
Endereco: Ne

Bairro: Cidade UF cep| | | L L1 11]
Fone: Fax: E-mail:

Diretor Técnico: CRM

NUmero do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Satde — CNES

(Preenchimento obrigatorio de acordo com a Portaria GM/MS n° 2600 de 21 de outubro de 2009)
* Declaro que os itens a seguir constam do processo de pedido de autorizacdo.
Declaracdes

|:| Compromisso de fiscaliza¢éo e controle pelo SNT

[ | Ato constitutivo (Contrato Social ou Estatuto do estabelecimento)

|:| Ato de designacéo e posse da diretoria

|:| Equipe especializada contratada ou funcional

[ | Disponibilidade de pessoal

[ ]Instrumental e equipamentos

[ | Designagéo do responsavel técnico

I:I Comprovagcéao da natureza juridica

[ ]Alvara de Funcionamento Fornecido pela Vigilancia Sanitaria - VISA

|:| N° da autorizagéo das equipes com quem atua.

|:| Declaracéo de disponibilidade de servicos em tempo integral para apoio as equipes
|:| Comprovante de existéncia e funcionamento de Comissao Intra-hospitalar de Transplante
|:| Comprovante de existéncia e funcionamento de Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar
[ |Médico plantonista 24 h

Integram o corpo clinico e multi-profissional do estabelecimento
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|:| Pediatra
|:| Nefrologista
[ linfectologista
|:| Hemoterapeuta
|:| Radiologista
[ ]imunologista

[ ] Assistente Social

|:| Fisioterapeuta

|:| Especialista em satde mental

Infra-estrutura-Geral

|:| Ambulatério especializado para acompanhar os pacientes em recuperacao;
[ ]Laboratério de Andlises Clinica, 24 horas;

[ ] Centro Cirtrgico;

|:| Laboratério de Patologia Clinica e servico de Anatomia Patologica;

|:| Farmécia com capacidade de prover medicamentos necessarios aos procedimentos de transplantes
e enxertos;
Rotina de CCIH, centro cirdrgico e UTI,

Infra estrutura-especifica

|:| Banco de Tecido Osteo-condro-fascio-ligamentoso (préprio ou terceirizado);

[ |Laboratério de Analises Clinicas;

|:| Laboratério(s) de Biologia Molecular, Citogenética e Munofenotipagem (préprios ou terceirizados);
|:| Radiologia Convencional

|:| Sala de cirurgia ou ambulatério adequado para a realizagéo do transplante (quando aplicado);
|:| Servigco de Anatomia Patoldgica prépria ou terceirizada,

|:| Servigo de Documentag&o Médica e de Prontuarios de Pacientes

[ ] servico de Esterilizagéo

[ | servigo de Hemoterapia (quando aplicado)

|:| Servico de Radiologia com Tomografia Computadorizada, disponivel 24 horas;

|:| Servico de Tratamento de Deformidades 6sseas (quando indicado);

Observagoes:

Parecer conclusivo:




Nome Coordenacéo Estadual Assinatura

local Data



MODELOS DE DECLARACOES

Orientacdes de preenchimento

As declaracdes a seguir deverao ser preenchidas, assinadas e anexadas ao processo de
credenciamento que sera entregue na Secretaria de Saude.

InstrucOes de preenchimento:

Onde consta:

Nome do Hospital Utilizar papel timbrado do hospital que
sera cadastrado.

Data Informar a data mais proxima a entrega
do processo na Secretaria de Saude.

Areas pontilhadas: Deveréo ser retiradas e preenchidas
com os dados solicitados.

(Endereco do hospital) No final da pagina indicar o enderec¢o do
Hospital

(Telefone) No final da pagina indicar o telefone do
Hospital

(e-mail:) No final da pagina indicar o e-mail do
Hospital

(Nome do diretor do hospital) Espaco para assinatura e abaixo

carimbo do diretor escrever o nome do diretor do hospital e
carimbar.

Obs.: Todas as declaracfes deverao ser assinadas e carimbadas.



(Nome do Hospital )

Sao Paulo, dia de més de ano.

DECLARACAO

Com o objetivo de realizar Enxerto de Tecido Osteo-condro-Féacio-
Ligamentoso, declaro que 0 Hospital ............ciiiiiiiniiiiiiiiiiiecein , esta
a disposicdo para qualquer Fiscalizacdo e Controle do Sistema Nacional de
Transplantes (SNT), 6rgao subordinado a Secretéaria de Assisténcia a Saude do
Ministério da Saude.

(Nome do diretor do hospital)
carimbo do diretor

(Endereco do hospital)

(Telefone)
(e-mail:)



(Nome do Hospital )

Sao Paulo, dia de més de ano.

DECLARACAO

Com o0 objetivo de realizar Enxerto de Tecido Osteo-condro-Facio-

Ligamentoso, declaro que 0 HOSpital ...........ooooiiiiiiiiiiiininie i , possui
equipe de Cirurgia, tendo como responsavel técnico o Dr
........................................................................ CRM ..............., especializado em

ortopedia e traumatologia. Os membros dessa equipe s&o:

Dr e CRM ..., Ortopedia e
Traumatologia

D CRM ... especializado em

Dr e, CRM ... especializado em

D CRM ... especializado em

Dr e, CRM ... especializado em

Dr CRM ... especializado em

(Nome do diretor do hospital)
carimbo do diretor

(Endereco do hospital)

(Telefone)
(e-mail:)



(Nome do Hospital )

Sao Paulo, dia de més de ano.

DECLARACAO

Com o0 objetivo de realizar Enxerto de Tecido Osteo-condro-Féacio-
Ligamentoso, declaro que 0 Hospital ........ccocoiiiiiiiiiiiiiiiiiieeceeeeeiin , esta
devidamente equipado e com instrumental geral especializado. Possui
também, equipe especializada funcional e/ou_contratada, com disponibilidade
de pessoal para apoio as equipes e médico plantonista em tempo integral.
Declaro também, que a referida equipe esta em consonancia com a Portaria
3407, 05 de agosto de 1998; em especial os capitulos Ill (a secédo | — art. 7,
secéo ll- art. 8 e a sec¢ao Ill — art. 10 — item VIl) e V(a sec¢éo | — art. 16 — item 1l
e secao Il-art. 17— item IlI).

(Nome do diretor do hospital)
carimbo do diretor

Endereco do hospital)

(Telefone)
(e-mail:)
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(Nome do Hospital )

Sao Paulo, dia de més de ano.

DECLARACAO

Com o objetivo de realizar Enxerto de Tecido Osteo-condro-Féacio-
Ligamentoso, declaro que o] Hospital
.................................................................................................... , N0 uso de suas
atribuicbes e em consonancia com a Portaria MS/GM n° 905, de 16 de agosto
de 2000, informa a Comisséo Intra-hospitalar de Transplantes, tendo como
CoOrdenador O NOME ..o e e N°
Conselho ............... , ProfiSSE0 ...t Os
membros dessa comissao séo:

Nome ........ccoeeeevveieiic, N° Conselho: profissao
NOME ... N° Conselho: profissao
NOME ...ooviiviiiiiiiieieeeeeeeiiiiiis N° Conselho: profissao
NOME ....oovviiiiiiiiieeeiieiieis N° Conselho: profisséo

(Nome do diretor do hospital)
carimbo do diretor

(Endereco do hospital)

(Telefone)
(e-mail:)
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(Nome do Hospital )

Com o0 objetivo de realizar

[ (015 o] r= |

Sao Paulo, dia de més de ano.

DECLARACAO

Enxerto de Tecido Osteo-condro-Féacio-
Ligamentoso, declaro que integram o corpo clinico e multiprofissional do
, 0S seguintes profissionais:

Especialidade

Nome do Profissional

N° Conselho

. Pediatra

. Nefrologista

. Infectologista

. Hemoterapeuta

. Radiologista

. Assistente Social

. Fisioterapeuta

Especialista em Saude

1

2

3

4

5

6. Imunologista
7

8

9.

Mental

(Endereco do hospital)

(Telefone)
(e-mail:)

(Nome do diretor do hospital)

carimbo do diretor
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(Nome do Hospital )

Sao Paulo, dia de més de ano.

DECLARACAO

Com o objetivo de realizar Enxerto de Tecido Osteo-condro-Facio-
Ligamentoso, declaro que 0 Hospital
.................................................................................................... , possui Infra-
estrutura com centro cirdrgico, com (quantidade) salas equipadas, nas quais é
possivel realizar concomitante a retirada e o transplante, (quantidade) leitos de
UTI e Servico de tratamento de deformidade éssea.

Dispde ainda, laboratério de patologia clinica, banco de sangue, radiologia
convencional, ultra-sonografia, comissao de controle de infeccdo hospitalar,
ambulatério para acompanhamento pos-transplantes, laboratorio de analise,
servico de anatomia patolégica, farmacia, banco de tecidos. Todos 0s servicos
com funcionamento 24 (vinte e quatro) horas.

(Nome do diretor do hospital)
carimbo do diretor

(Endereco do hospital)

(Telefone)
(e-mail:)
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(Nome do Hospital )

Sao Paulo, dia de més de ano.

DECLARACAO

Com o objetivo de realizar Enxerto de Tecido Osteo-condro-Facio-
Ligamentoso, declaro que 0 Hospital ..., , possui
(ou ndo ) convénio com o Sistema Unico de Saude.

(Nome do diretor do hospital)
carimbo do diretor

(Endereco do hospital)

(Telefone)
(e-mail:)
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