ANEXO II
TRANSPLANTE DE CELULAS
TRONCO-HEMATOPOETICAS - TCTH

NORMAS PARA AUTORIZAGAO, CREDENCIAMENTO/HABILITAGAO E
RENOVAGCAO DE AUTORIZAGCAO OU CREDENCIAMENTO/HABILITACAO DE
SERVICOS

I - DEFINICOES

1. Autorizacdo - Ato do gestor federal de salde de licenciamento necessario
a todos os hospitais transplantadores, inclusive de TCTH, para credenciamento ou
nao no SUS, efetuado pelo SNT e previsto na Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de
1997, no Decreto n© 2.268, de 30 de junho de 1997, e na Portaria n° 3.407/GM, de
5 de agosto de 1998.

2. Cadastramento - Ato do gestor municipal ou estadual de salude de
cadastrar o estabelecimento de salde, previamente autorizado para a realizacdo de
transplante de medula d6ssea ou para TCTH de qualquer esfera administrativa,
prestador ou ndo de servigos ao SUS, existente em seu territério e sob sua gestdo
(responsavel pelo alvard de funcionamento) no Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Saude (CNES).

3. Credenciamento - Ato do gestor municipal ou estadual do SUS de
contratar um estabelecimento de salde ja cadastrado no CNES, para atendimento
pelo SUS, apos ter sido identificada a necessidade de complementar a oferta de
servigos, visando a ampliacdo da cobertura assistencial de sua populacdo, em
consonancia com a Programagdo Pactuada e Integrada (PPI) e o orgcamento
disponivel. O credenciamento pode ser para a prestacao de servigos ambulatoriais
(prestador incluido no Sistema de Informagdes Ambulatoriais/SIA-SUS),
hospitalares (prestador incluido no Sistema de InformacGes Hospitalares/SIH-SUS)
ou ambos.

4. Habilitacao

4.1. Habilitagdo em nivel municipal/estadual - E o ato do gestor municipal ou
estadual autorizar um estabelecimento de salde ja credenciado para atendimento
pelo SUS a realizar determinados procedimentos especiais da tabela do SUS.

4.2. Habilitagdo em nivel federal - E o ato do gestor federal autorizar
determinados servigos existentes num estabelecimento de salde, ja credenciado
para atendimento pelo SUS, para realizar determinados procedimentos especiais da
tabela do SUS ou receber um incentivo para a realizacdao de procedimentos do
FAEC/Estratégico, caso daqueles relativos ao TCTH.



IT - NORMAS GERAIS
1. Processo de Autorizacao ou de Credenciamento/Habilitacao no SUS

1.1. A criagdo de qualquer Servigo de TCTH, integrante ou ndo-integrante do
Sistema Unico de Saude (SUS), observard a necessidade de atendimento a
demanda, segundo parametros epidemioldgicos, orientados pelos planos diretores
de regionalizacdo e demais necessidades do Gestor Local de Saude e do Sistema
Nacional de Transplante.

1.2. Para criagdao de qualquer Servico de TCTH, integrante ou ndo-integrante
do Sistema Unico de Salde (SUS) necessitard de declaracdo do respectivo hospital
quanto ao interesse em credenciar-se, ou ndao, no SUS, bem como de consulta ao
respectivo Gestor Local de Salude sobre as normas vigentes, a necessidade de
criagdo de novos servicos e a possibilidade de credenciamento do hospital, sem as
quais os gestores, em suas respectivas competéncias, ndo se obrigam a
autorizagao, credenciamento ou habilitagdo.

1.3. Novas autorizacdes e a renovacao de autorizagdes ficardo pendentes dos
parametros epidemiolégicos e de regulacdo definidos pelo SNT e pelos Gestores
Locais de Saude.

1.4. Em  qualquer caso, solicitacdo de autorizacdo ou de
credenciamento/habilitagdo (orientada por categoria: I - autdlogo; II - autdlogo e
alogénico aparentado; e III - autdélogo, alogénico aparentado e alogénico ndo-
aparentado) devera ser formalizada junto ao Gestor Local de Saude, que se
encarregara da avaliacdo inicial e das condi¢cdes de funcionamento do Servigo, por
meio da analise do processo instruido, de vistoria in loco, liberagao fornecida pela
Vigildncia Sanitaria (VISA) local e emissdo de parecer conclusivo a respeito da
categorizacao e do credenciamento, bem como da integracdo do hospital a que
pertence o Servico, na rede de referéncia local e regional, obedecendo aos Planos
Diretores de Regionalizacdo, de Regulagdo Assistencial e de outras politicas de
saude de interesse do Gestor.

1.5. Uma vez aprovada a solicitacdo de autorizacao e/ou de credenciamento
pelos respectivos Gestores Locais de Saulde, o processo sera encaminhado a
Coordenacao-Geral do SNT, que avaliard essa solicitagdo, decidira sobre a
realizacdo de visita técnica in loco, por representante do SNT, da CNCDO do Estado
e um integrante da camara técnica, em regime de rotacdo, emitindo parecer
conclusivo a respeito da autorizagao e/ou do credenciamento.

1.6. A Coordenacdo-Geral do SNT enviard ao Gestor Local de Salde a
documentacdo relativa a autorizagdo para funcionamento do Servico. Quando for o
caso, este encaminhara as providéncias para o credenciamento/habilitacdo junto ao
SUS, obedecendo as normas vigentes que regulamentam o processo seletivo de
contratagao de servigos.

2. Exigéncias gerais para autorizagdo e para
credenciamento/habilitacao

2.1. A manutencdo da autorizacdo, e, quando for o <caso, do
credenciamento/habilitacdo do hospital para TCTH estara vinculada a decisdo pela
realizacdo, ou nao, de auditorias indicadas pela Coordenacao-Geral do SNT,
segundo a avaliagdo estatistica anual do funcionamento dos servigos, que se
orientara, além do atendimento as normas especificas, pelos seguintes parametros:
taxa de sobrevida em um, cinco e dez anos, e a producao mensal ou anual minima,
conforme estabelecidos no item III deste Anexo. A comparabilidade das taxas de
sobrevida em um, cinco e dez anos devera ser feita conforme parametros definidos



pela Camara Técnica especifica composta no SNT, por tipo de transplante e por
anos de sobrevida livre de doenga e sobrevida global dos transplantados.

2.2. A autorizacdo para realizagdo de transplantes de medula dssea sera de
dois anos.

2.3. A renovacdo da referida autorizagdo devera ser solicitada pelo hospital
pelo menos 60 dias antes da expiragao do prazo de validade e estara condicionada
aos parametros descritos no item III deste Anexo.

2.4. No momento da renovacdo da referida autorizacdao (ou, no caso de
hospital jd com mais de 2 anos de atividade de TCTH, a qualquer momento),
poderd ser solicitada ou efetuada, com base nas auditorias indicadas pela
Coordenacao-Geral do SNT, a reclassificacdo do hospital para uma categoria
anterior ou posterior, imediata ou mediata, conforme o especificado no item III,
deste Anexo.

2.5. Um profissional ndao pode integrar a equipe de mais de dois hospitais, e o
responsavel s6 o pode ser por um dos servicos, sendo que o mesmo profissional ou
a mesma equipe transplantadora sé pode integrar as equipes de, no maximo, dois
diferentes hospitais.

3. NORMAS ESPECIFICAS
3.1. Equipe Técnica

a) serdo utilizados, com as devidas ressalvas, os mesmos critérios para avaliagao
das equipes técnicas para fins de autorizacao e de credenciamento/habilitagdo tanto
para hospitais em que se realizem transplantes autélogos quanto alogénicos;

b) os médicos transplantadores deverdo ter experiéncia comprovada para
cada tipo de transplante (autdlogo e alogénico) que executem, sendo que o TCTH
autdlogo pode ser da exclusiva responsabilidade de um servigco/equipe de
hematologistas com experiéncia comprovada em hemopatias malignas;

c) o Responsavel Técnico pelo Servico devera possuir especializagdo em
Hematologia, Oncologia Clinica ou Oncologia Pediatrica e experiéncia em
quimioterapia de alta taxa de dose, suporte terapéutico e doengas infecciosas e, no
caso de transplantes alogénicos, treinamento em Servico de Transplante de Medula
Ossea, durante pelo menos 1 (um) ano, com capacidade para diagnosticar e tratar
a doenca-do-enxerto-contra-o-hospedeiro;

c.1) o servico de Hematologia com TCTH autélogo é da exclusiva
responsabilidade do chefe hematologista com experiéncia comprovada em
hemopatias malignas;

d) o hospital devera contar com profissionais médicos nas areas de Cirurgia
Geral, Cirurgia Pediatrica, Doengas Infecciosas, Endocrinologia, Gastroenterologia,
Ginecologia, Hematologia, Hemoterapia, Nefrologia, Neurologia, Oftalmologia,
Patologia, Pediatria e, disponivel, profissional responsavel com experiéncia em
criopreservagao e manuseio de células-tronco;

e) o hospital devera contar com profissionais de enfermagem com experiéncia em
cuidados de pacientes aplasiados ou imunossuprimidos na proporcao de 1 (um)
profissional para cada 4 (quatro) pacientes para transplantes autdlogos; 1 (um)
para 3 (trés) para os alogénicos aparentados; e 1 (um) para 2 (dois) para os



alogénicos nao-aparentados, sendo que em cada um desses grupos deve-se incluir
pelo menos um profissional de nivel superior;

f) o Supervisor de Enfermagem devera ter experiéncia em Servico de TCTH,
de no minimo 6 (seis) meses para TCTHs alogénicos e, em Servico de Hematologia
que trate de hemopatias malignas, de no minimo 4 meses para TCTH autdlogo; e

g) o hospital deve dispor de Assistente Social, Fisioterapeuta, Nutricionista,
Psicdlogo, Terapeuta Ocupacional e Odontélogo.

3.2. InstalagOes Fisicas

a) serdo utilizados, com as devidas ressalvas, os mesmos critérios para
avaliacdo das instalagdes fisicas para fins de autorizacdo ou de
credenciamento/habilitagdo, tanto para hospitais em que se realizem transplantes
autologos quanto alogénicos;

b) o hospital a ser autorizado ou credenciado/habilitado para TCTH deve
apresentar condicGes de assistir o doente 24 horas por dia, com médico da equipe
transplantadora alcangavel, e possuir leitos de internacdo especificos para TCTH -
com estrutura de suporte para cuidados semi-intensivos para TCTH autdlogo,
enfermarias e quartos de isolamento, posto de enfermagem e rotinas de cuidados
semi-intensivos, com o minimo de 2 (dois) leitos para TCTH autoélogo, sendo um 1
(um) para reinternagado, ou de cuidados intensivos para TCTHs alogénicos, quartos
isolados, posto de enfermagem e rotinas de cuidados intensivos, com o minimo de
3 (trés) leitos, sendo 1 (um) para reinternagdo, com banheiros privativos e sistema
de filtragem de ar recomendavel.

b.1) o hospital com Servico de Hematologia com TCTH autdlogo deve contar
com Unidade de Terapia Intensiva pelo menos do tipo II; e

c) o hospital deve ter um ambulatério com estrutura de Hospital-Dia, com
condicOes para administracao intravenosa de medicamentos, quimioterapia,
hemoterapia e realizacdo de procedimentos invasivos (bidpsias, puncoes etc.).

3.3. Servicos de apoio, diagndstico e terapéutico

O hospital com Servigco de TCTH deve, inclusive para atendimento de Hospital-
Dia, dispor dos seguintes servigos, proprios ou de referéncia, conforme a Portaria
n% 494/SAS/MS, de 20 de agosto de 1999, que trata da organizacdo da rede de
servigos de referéncia:

Servico com equipamentos e capacidade para manipulagdo de medula dssea e
sangue periférico, incluindo criopreservacdo e manejo de material ABO
incompativel, para os transplantes alogénicos;

Laboratério(s) de Biologia Molecular, Citogenética e Imunofenotipagem;

Laboratério de Histocompatibilidade proprio ou contratado (para os casos de
transplantes alogénicos aparentados e ndo-aparentados), classificado como de tipo
II, de acordo com o estabelecido na Portaria n® 1.313/GM, de 30 de novembro de
2000;

Servico de Hemoterapia com capacidade de dispor, durante as 24 horas, de
hemacias, plaquetas e outros componentes, e acesso a irradiacdo de todos esses
itens, com sistemas de aférese disponiveis;



Servico de Radiologia com Tomografia Computadorizada, disponivel 24 horas;

Laboratério de Patologia Clinica com oferta de exames de microbiologia
(bactérias, fungos e virus) disponivel 24 horas e exames de citogenética;

Servico de Anatomia Patoldgica;

Servico de Radioterapia, préprio ou contratado, com capacidade para realizar
irradiagao corporal total;

Servico de endoscopia gastro-enteral e bronquica;
Servico de Nutrigao;
Transporte; e

Farmacia (que deve fornecer os medicamentos para o tratamento do
transplantado, quando sob atendimento da responsabilidade direta do hospital
transplantador).

4. CLASSIFICAGCAO E CRITERIOS DE PROGRESSAO DAS CATEGORIAS

Os hospitais autorizados para TCTH, credenciados/habilitados ou ndo no SUS,
deverdo ser classificados nas seguintes categorias, que também definem as bases
da sua reclassificacdo de acordo com o estabelecido no item II-2 deste Anexo,
sendo que, em todas as categorias, as taxas de sobrevida em um, cinco e dez anos
devem ser minimamente compativeis com as taxas médias definidas pela Camara
Técnica para TCTH do SNT, para os respectivos tipos de transplante e anos de
sobrevida livre de doenca e sobrevida global dos doentes transplantados:

a) tipo I: hospitais com servico de Hematologia com TCTH autélogo com
estrutura e equipe técnica definidas nas normas especificas desta Portaria e
Anexos. A produgdo minima anual de 12 (doze) transplantes autdlogos devera ser
alcangada e mantida, apds os 2 (dois) primeiros anos de atividade do Servico;

b) tipo II: hospitais com servico(s) de transplante destinado(s) aos TCTH
autologo e alogénico aparentado com estrutura e equipe técnica definidas nas
normas especificas desta Portaria e Anexos, e com pelo menos 2 (dois) anos de
atividade como tipo I, condicionada pela avaliacdao da Coordenacao-Geral do SNT,
nos termos do exposto no item II-2 deste Anexo. A producdo minima anual de 30
(trinta) transplantes, sendo 10 (dez) autdlogos e 20 (vinte) alogénicos aparentados
- considerada a capacidade instalada e a disponibilidade de doadores para
transplantes alogénicos aparentados por ano - devera ser alcancada e mantida,
apos os 2 (dois) primeiros anos de atividade do Servico; e

c) tipo III: Hospitais com servico de transplante destinado aos TCTHs
autélogos e alogénicos aparentados e ndo-aparentados com estrutura e equipe
técnica definidas nas normas especificas desta Portaria e Anexos, e cuja
autorizagao ou credenciamento é de exclusiva decisdo do Ministério da Saude, com
base na avaliacdo da Coordenacdo-Geral do SNT, nos termos do exposto no item
II-2 deste Anexo e na necessidade de criacdo de novos servigos. A producdo
minima anual de 30 (trinta) transplantes, sendo 10 (dez) autdlogos e 20 (vinte)
alogénicos aparentados ou ndo-aparentados - considerada a capacidade instalada -
devera ser alcancada e mantida, apds os 2 (dois) primeiros anos de atividade do
Servico.



