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Novas autorizacfes de estabelecimentos, equipes de transplantes e bancos de

tecidos.

Conforme determina a Lei n°® 9.434 de 04 de fevereiro de 1.997, artigo 2° a
realizacdo de transplante de 6rgaos, tecidos ou partes do corpo humano sé podera ser
realizada por estabelecimento de saude publico ou privado e por equipes especializadas
de retirada e transplante previamente autorizados pela Coordenagdo-Geral do Sistema
Nacional de Transplantes do Ministério da Saude (SNT/MS).

Esta exigéncia € aplicavel a todos os estabelecimentos de salde, publicos ou
privados, e as equipes especializadas independentemente de terem, ou ndo, seus
servigos contratados pelo Sistema Unico de Satde (SUS).

As exigéncias para a autorizagdo de equipes, estabelecimentos e bancos de
tecidos foram estabelecidas pela Portaria GM/MS n° 2600 de 21 de outubro de 2009 e
pelas DIRETRIZES DA POLITICA ESTADUAL de TRANSPLANTES do PARANA
aprovada no Conselho Estadual de Saude do Parand em reunido realizada no dia
25/11/2011.

A solicitacdo de autorizacdo de estabelecimento de sadde ou equipe especializada
devera ser precedida de consulta por escrito a Central Estadual de Transplantes do
Parana (CET-PR) sobre as normas vigentes e a necessidade de criagdo de novos

servigos e de sua autorizagao.

Uma vez concluida a andlise preconizada, atendida a necessidade e o0s critérios
estratégicos e técnicos para a autorizacao elencados no Anexo VI da Portaria GM/MS n°
2600/2009, com o parecer favoravel da CET-PR o processo devera ser instruido com as

seguintes informacgdes e seguir o fluxo estabelecido:
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1) Autorizacdo do Estabelecimento:

e Preencher o Formuldrio do Estabelecimento-Requerimento de Autorizacdo para
Realizar Transplante ou de Autorizacdo para Banco, correspondente ao 06rgdo ou
tecidos em questao;

e Para cada item do “formulario” deve-se anexar uma declaracdo e ou comprovante do
gue estd sendo assinalado, em caso de servicos terceirizados, deve-se anexar copia do
contrato;

e Apresentar documento de conformidade com a legislagdo sanitaria previamente
emitida pelo setor de Vigilancia Sanitaria de acordo com a RDC ANVISA n° 220 de
27/12/2006;

e Anexar copias dos procedimentos operacionais e assistenciais atualizadas;

e Indicag&o do responsavel técnico pela equipe;

e Certiddo Negativa de Infragdo Etica atualizada dos membros da equipe, emitida pelo

Conselho Regional de Medicina (CRM), referente ao ano em curso.

2)Fluxo:

Encaminhar os documentos a CET-PR no seguinte endereco:
Rua Bardo do Rio Branco, n°® 465 — 1° andar- Centro
80010-180 Curitiba-PR

A CET-PR abrira o processo e enviard ao Gestor Local do Municipio no qual o servico
serd estabelecido, para:

1. Realizagao de vistoria técnica “in loco”, onde deverado ser avaliadas as condi¢bes
de funcionamento da unidade, contemplando: éarea fisica, recursos humanos,
responsabilidade técnica e demais exigéncias estabelecidas na Portaria GM/MS
2600/2009 e RDC N° 220 de 27/12/2006;

2. Estando o processo no SNT/MS este, determinard a realizagdo de “vistoria in loco”

complementar, a ser efetivada por técnicos designados por ele.
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3. A finalizagdo do processo de autorizagcdo dar-se-a por meio de emisséo de parecer
favoravel a autorizagdo pelo SNT/MS e de publicacdo no Diario Oficial da Uni&do
(DOU) de portaria SAS/MS especifica de autorizacao.

4. Ap6s a publicacdo em DOU o SNT/MS procedera ao cadastramento do
estabelecimento e ou Banco e sua respectiva equipe no  Sistema de

Gerenciamento e Informacao (SIG).

Observacdo: Os formuléarios acima citados encontram-se no endereco eletrénico:
www.saude.pr.gov.br, clicando na marca “Sistema Estadual de Transplantes” em

seguida em “conteudo para profissionais de satde”.
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