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1. INTRODUGCAO

O processo de doacdo de orgaos para transplante em suas varias etapas
configura-se um dos mais complexos na area da saude e depende do envolvimento de
toda a sociedade como um todo. Mesmo apds o diagndstico de morte encefalica, o
consentimento familiar para doagdo, s6 ha transplante se houver uma equipe que a
realize.

Hoje o Brasil é referéncia mundial em transplantes e, atualmente, mais de 95% dos
procedimentos no Pais s&o financiados pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Trata-se do
maior sistema publico de transplantes do mundo. Em Goias possuimos, no momento,
vinte e trés equipes credenciadas em transplante de cérnea e trés equipes em transplante
renal.

Conforme determina a Lei n° 9.434 de 04 de fevereiro de 1.997, artigo 2°, a
realizacdo de transplante de tecidos, 6rgaos, células ou partes do corpo s6 podera ser
realizada por estabelecimento de saude publico ou privado e por equipes especializadas
de retirada e transplante previamente autorizadas pela Coordenagao Geral do Sistema
Nacional de Transplantes do Ministério da Saude (SUS), precedida de consulta por escrito
a Central Estadual de Transplantes.

Nesse sentido, este Manual busca orientar o profissional e/ou a Unidade de Saude
que deseje realizar transplante de cdérnea sobre o processo de credenciamento e
autorizacdo. Consiste em informar sobre as exigéncias para novas autorizagbes de
estabelecimentos e equipes para realizarem transplantes, sobre o fluxo dos processos,

bem como sobre as renovagdes e inclusdo de novos membros na equipe.



2. NOVAS AUTORIZACOES

2.1 Autorizacao do Estabelecimento:

2.1.1 Recursos Necessarios:

Infraestrutura necessaria para estabelecimento que deseja realizar transplante de tecido:

a)
b)

)

d)
e)
f)
g

h)

Ambulatério especializado para acompanhar os pacientes em recuperagao;
Centro Cirurgico;

Laboratorio de Analises Clinicas que realize exames na unidade, disponiveis nas 24 horas do

dia: bioquimica, hematologia, microbiologia, gasometria, liquidos organicos e uroanalise. O
Laboratorio devera cumprir o Regulamento Técnico da ANVISA, que dispde sobre o
funcionamento de laboratoérios clinicos;

Laboratdrio de Patologia Clinica e servi¢o de anatomia patoldgica;
Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar
CIHDOTT (Para grandes hospitais)

Farméacia com capacidade de prover medicamentos necessarios aos procedimentos de

transplantes e enxertos; e

Rotina de CCIH, centro cirurgico e UTL.

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

2.1.2. Fluxo para solicitacdao de autorizacao de estabelecimento

a)

b)

d)

f)

g

Preencher o Formulario do Estabelecimento - Requerimento de Autorizacao para Realizar
Transplante, considerando as exigéncias descritas acima;

Anexar uma declaracdao e ou comprovante do que esta sendo assinalado para cada item do
“formulario”, em caso de servicos terceirizados, deve-se anexar o contrato.

Encaminhar os documentos (duas vias) a Central de Transplantes de Goids no seguinte
endereco:

Av. Vereador José Monteiro, n° 1655, CRER — 2°Andar — Setor Negrao de Lima — Goiania
-GO - CEP: 74.653.230

A Central de Transplantes abrira o processo e realizara vistoria in-loco

Se favoravel, a Central de Transplantes encaminharda a Coordenacao Geral do Sistema
Nacinal de Transplantes / Ministério da Saude;

A finalizacdo do processo de autorizacao dar-se-a por meio de emissdao de parecer favoravel
a autorizagdo pelo SNT/MS e de publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) de portaria
SAS/MS especifica de autorizacao.

Apos a publicagdo em DOU o SNT/MS procedera ao cadastramento do estabelecimento e
sua respectiva equipe no Sistema de Gerenciamento e Informacao (SIG).



2.2 Autorizacao de Equipe:

2.2.1. Composicao da Equipe de Transplante

A composicdo de cada equipe de transplante de cornea devera ser no minimo de:

ecido ocular humano - um médico oftalmologista, com residéncia ou titulo de especialista com

reinamento formal, pelo periodo minimo de seis meses nessa modalidade
e transplante em hospital de ensino ou de exceléncia;

2.2.2 Fluxo para solicitacdo de autorizacdo de equipe para realizacao de transplante

a)

f)

g

h)

)

k)

Preencher o formuldrio da Equipe Especializada: Requerimento de Autorizacdo para
Realizar Transplante de Cérnea, considerando a composicao necessaria para cada equipe
descrita acima;

Indicar um responsavel técnico pela equipe;

Preencher (todos os membros da equipe) Formulario Cadastro do Profissional para Retirada
e Transplantes de Orgdos e Tecidos Individualizado;

Anexar Titulo de residéncia ou especialidade de todos os membros da equipe;

Anexar comprovacao de experiéncia profissional na area de transplante de cérneas, de todos
os membros da equipe, com descricao do tipo de treinamento recebido e emitido pelo
estabelecimento onde realizou-se o treinamento;

Anexar declaragdo de disponibilidade para realizar os procedimentos de retirada e
transplante em tempo integral de todos os membros da equipe;

Anexar declaracdao quanto a capacidade da equipe para a realizacdo concomitante dos
procedimentos de retirada e de transplante;

Anexar Certiddo Negativa de Infracdo Etica atualizada dos membros da equipe, emitida
pelo Conselho Regional de Medicina (CRM) do ano em curso;

Encaminhar os documentos (duas vias) a Central de Transplantes de Goids no seguinte
endereco:

Av. Vereador José Monteiro, n® 1655, CRER — 2°Andar — Setor Negrdo de Lima — Goiania
-GO - CEP: 74.653.230;

A Central de Transplantes abrird o processo e se favoravel encaminhard a Coordenacao
Geral do Sistema Nacional de Transplantes / Ministério da Satde, que emitira parecer
favoravel final,

Publicacdo em DOU o SNT/MS procedera ao cadastramento do estabelecimento e sua
respectiva equipe no Sistema de Gerenciamento e Informacao (SIG).



3. RENOVAGAO DE CREDENCIAMENTO
3.1 Renovacao do Credenciamento de Estabelecimento para Transplante de Tecidos

O Diretor Técnico do Estabelecimento devera providenciar a solicitacdo de renovagdo de
autorizacdo, 60 (sessenta) dias antes de findar o prazo de dois anos da ultima portaria de
autorizagdo. Essa solicitacdo deve ser formalizada seguindo os mesmos moldes do item 2.1.3 Fluxo
para solicitacdo de autorizacao de estabelecimento, com excecdo da vistoria, que ndo sera

necessaria realizar novamente.

No processo de renovacao deve conter:

a) Formulario de Solicitagdo de Autorizacdo / Renovacdo de Autorizacdo de Estabelecimento
para realizacdo de Transplante de Tecido;

b) Declaracdao do Diretor Técnico de permanéncia das condicdes de instalagées fisicas,
equipamentos, Recursos Humanos, rotinas técnicas e administrativas que permitam a
autorizacao original;

) Permissao de funcionamento do servico emitida pela vigilancia sanitaria local, com data de
validade referente ao ano do pedido de renovacao;

d) Copias dos procedimentos operacionais e assistenciais atualizadas da UTI, Centro Cirurgico
e da CCIH;

Obs.: Caso haja qualquer altera¢do de documentos e contratos, enviar copia.

3.2 Renovacao de Credenciamento de Equipe de Transplante

O Responsavel Técnico da Equipe de Transplante devera providenciar a solicitacdo de
renovacao de autorizacdo, 60 (sessenta) dias antes de findar o prazo de dois anos da ultima
publicacdo de autorizacdo, Essa solicitacdo deve ser formalizada seguindo os mesmos moldes do

item 2.2.2 Fluxo para solicitacdao de autorizacao de equipe para realizacao de transplante.

No processo de renovacgao de conter:

a) Formulédrio de Requerimento de autorizacdo/renovacdo de Equipe Especializada para
realizar transplante;

b) Certidao Negativa do Conselho Regional de Medicina para cada membro da equipe;

) Relatorio da producao dos ultimos dois anos da equipe;

d) Relatério dos 6rgdos e tecidos recusados para transplante e das razdes de recusa, durante o

ultimo periodo de vigéncia da autorizagao.



4. Inclusao de novo membro de Equipe

Caso o Responsavel Técnico deseje incluir novo membro na Equipe ja autorizada, sera necessario

encaminhar os documentos (duas vias), listados abaixo, a Central de Transplantes de Goids, que

enviara processo ao SNT para publicacdo:

a)

f)

g

Solicitacdo, via oficio, pelo Responsavel Técnico da Equipe para inclusio de mais um
profissional. Informar nome, CRM, Especialidade;

Formulario Individualizado Preenchido;
Titulo de residéncia ou especialidade de todos os membros da equipe;

Comprovacao de experiéncia profissional na area de transplantes, de todos os membros da
equipe, com descri¢ao do tipo de treinamento recebido;

Declaracdo de disponilibidade para realizar os procedimentos de retirada e transplante em
tempo integral de todos os membros da equipe;

Declaracdo quanto a capacidade da equipe para a realizagdo concomitante dos
procedimentos de retirada e de transplante;

Certidio Negativa de Infracio Ftica atualizada dos membros da equipe, emitida pelo
Conselho Regional de Medicina (CRM) do ano em curso.
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