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9. TRANSPORTE INTER HOSPITALAR

9.1 O Servigo de Urgéncia e Emergéncia deve ter disponivel,
para o transporte de pacientes, materiais e medicamentos de acordo
com as necessidades de atendimento.

9.2 Todo paciente grave deve ser transportado com acom-
panhamento continuo de um médico e de um profissiona de en-
fermagem, com habilidade comprovada para atendimento de urgéncia
e emergéncia, inclusive cardiorrespiratéria

9.3 O transporte do paciente deve ser realizado de acordo
com 0 manua de normas, rotinas e procedimentos estabelecidos pela
equipe do servico de forma de garantir a continuidade da assis-
téncia.

10. BIOSSEGURANCA

10.1 O Servico de Urgéncia e Emergéncia deve manter atua-
lizadas e disponiveis, para todos os profissionais de salde, instrucoes
escritas de biosseguranga.

PORTARIA N° 355, DE 10 DE MARCO DE 2014

Publica a proposta de Projeto de Resolugédo
"Boas Préticas para Organizacdo e Funcio-
namento dos Servicos de Terapia Intensiva
Adulto, Pediétrica e Neonatal".

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas
atribuicOes, e

Considerando o Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouro
Preto, o Protocolo de Ushuaia sobre Compromisso Democrético no
MERCOSUL, Bolivia e Chile e a Resolugdo N° 28/04 e 65/06 do
Grupo Mercado Comum;

Considerando que € necessario contar com Boas Préticas
para Organizagd@o e Funcionamento dos Servicos de Terapia Intensiva
Adulto, Pediétrica e Neonatal; e

Considerando 0 estabelecido no Projeto de Resolucdo N°
06/13 da XL Reunido Ordinéria do SGT N° 11 "Salde", realizada em
Montevidéu, Uruguai, no periodo de 8 a 12 de abril de 2013, re-
solve:

Art. 1° Publicar a proposta de Projeto de Resolugéo "Boas
Préticas para Organizagéo e Funcionamento dos Servigos de Terapia
Intensiva Adulto, Pediatrica e Neonatal" que consta como anexo.

Art. 2° Declarar aberto, a contar da data de publicacdo desta
Portaria, 0 prazo de 60 (sessenta) dias para que segjam apresentadas
criticas e sugestdes relativas ao texto.

Art. 3° As contribui¢des deverdo ser encaminhadas, por es-
crito, para Ministério da Salde/Assessoria de Assuntos Internacionais
de Saude, Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 4° andar,
sala 445, CEP. 70058-900, Brasilia/DF; e-mail: aal@saude.gov.br,
telefones (61) 3315-2184 e 3315-2768; Fax (61) 3224-0014 e para
ANVISA/NUcleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais -
Sede Unica - SAI Trecho 5, Area Especia 57, Lote 200 - Bloco "D"
- Brasilia/lDF. CEP 71205-050 - Tel.: (61) 3462-5406 - Fax: (61)
3462-5414; e-mail: articula.rel @anvisa.gov.br.

Art. 4° Findo o prazo estabelecido no artigo 2° desta Portaria,
a Assessoria de Assuntos Internacionais de Salde do Ministério da
Salide, por intermédio da Comissdo de Servigos de Atencdo a Salde,
articular-se-4 com os 6rgdos e entidades que fornecerem sugestoes,
para que indiquem representantes para discussdes referentes a0 as-
sunto, visando a consolidag@o do texto final no foro pertinente do
Subgrupo de Trabalho N° 11 "Saide" para fins de posterior discussao
e aprovagdo no ambito do Grupo Mercado Comum (GMC) do-MER-=
COSUL, com vigéncia em todo o territério nacional.

ARTHUR CHIORO
ANEXO

MERCOSUL/XL, SGT N°"1V/PRES. N° 06/13

BOAS PRATICAS PARA ORGANIZACAO E FUNCIO-
NAMENTO DOS SERVICOS DE TERAPIA INTENSIVA ADUL-
TO, PEDIATRICA E NEONATAL

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncao, o Protocolo de
OuroPreto, 0 Protocolo de Ushuaia sobre Compromisso Democrético
no MERCOSUL, Bolivia e Chile e a Resolugéo N° 28/04 e 65/06 do
Grupo.Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que é necessario contar com Boas Préticas para Organizacao
e Funcionamento dos Servigos de Terapia Intensiva Adulto, Pediétrica
e Neonatal.

O GRUPO MERCADO COMUM

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar as "Boas Préticas para Organizagdo e Fun-
cionamento dos Servicos de Terapia Intensiva Adulto, Pediétrica e
Neonatal" que consta como anexo e faz parte da presente Reso-
lucéo.

Art. 2° As Boas Préticas constantes nesta Resolugéo deverdo
orientar normativas de organizacdo e funcionamento de servigos de
terapia intensiva adulto, pedidtrica e neonatal, podendo ser acres-
centados outros requisitos na normativa nacional ou local de acordo
com a realidade de cada Estado Parte.

Art. 3° Os organismos nacionais competentes para a im-
plementacdo da presente Resolucdo sdo:

Argentina: Ministerio de Salud

Brasil: Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria - ANVI-
SA/MS

Uruguai: Ministerio de Salud Publica

Venezuela: Ministerio del Poder Popular para la Salud

Art. 4° Esta Resolucdo deverd ser incorporada ao ordena
mento juridico dos Estados Partes antes de .....

XL SGT N° 11 - Montevidéu, 12/1V/13.

ANEXO

BOAS PRATICAS PARA ORGANIZAGAO E FUNCIO-
NAMIENTO DOS SERVICOS DE TERAPIA INTENSIVA ADUL-
TO, PEDIATRICA E NEONATAL

1. OBJETIVO

Estabelecer Boas Préticas para organizagdo e funcionamento
de servicos de terapia intensiva adulto, pediétrico e neonatal.

2. DEFINICOES

2.1 Os servigos de Terapia Intensiva Adulto, Pediétrica e
Neonatal sd0 destinados a internagdo de pacientes criticos e que
requeiram atencdo profissional especializada continua, materiais es-
pecificos e outras tecnologias necessarias ao diagnéstico e tratamen-
to.

2.2 Sdo considerados pacientes criticos agueles com com-
prometimento de um ou mais dos principais sistemas fisiolégicos,
com perda de sua autorregulagdo, necessitando substituicdo artificial
de funces e assisténcia continua, porém potencialmente reversiveis.

2.3 Os servigos de terapia intensiva devem funcionar in-
seridos em estabelecimentos assistenciais com internacéo.

3. REQUISITOS

3.1 Todo Servico de Terapia Intensiva, publico o privado,
deve estar inserido em um estabelecimento de salide que tenha Ha
bilitagdo ou Licenca de Funcionamento, atualizada periodicamente,
expedida pelo 6rgdo sanitario competente.

3.2 A construgdo, reforma ou adaptagdo na estrutura fisica
dos Servicos de Terapia Intensiva deve ser precedida pela aprovagéo
do projeto pelo 6rgdo competente local.

3.3 E de responsabilidade da administragdo do estabeleci-
mento de salide prever e prover 0s recursos humanos, equipamentos,
materiais € medicamentos necessarios a operaciondizacdo dos Ser-
vicos de Terapia Intensiva.

3.4 A direcdo do estabelecimento de salide e o responsavel
técnico do Servico de Terapia Intensiva tem a responsabilidade de
plangjar, implementar e garantir a qualidade dos processos.

3.5 O Servico de Terapia Intensiva deve dispor de instrucoes
escritas e atualizadas das rotinas técnicas implantadas.

3.6 As rotinas técnicas devem ser elaboradas em conjunto
com os servicos envolvidos na assisténcia ao paciente critico, as-
segurando a assisténcia integral e a interdisciplinaridade.

3.7 O Servigo de Terapia Intensiva deve:

3.7.1 possuir uma estrutura organizacional documentada;

3.7.2 preservar a identidade e a privacidade do paciente,
assegurando um ambiente de respeito e dignidade;

3.7.3 promover ambiente acolhedor;

3.7.4 incentivar e promover a participagéoda familia na
atencdo ao paciente critico;

3.7.5 prover orientagdes aos familiares em uma linguagem
clara, sobre o estado de salde do paciente e a assisténcia a ser
oferecida, desde a admissdo até a atar

4. RECURSOS HUMANOS

4.1 Os Servicos de Terapia Intensiva devem dispor da se-
guinte equipe:

4.1.1. Responsavel Técnico médico, legamente certificado
como especialista en Medicina Intensiva, especifico para a moda-
lidade'de assisténcia adulto, pediétrica ou neonatal;

4.1.1.1 O Médico responsavel técnico deve assumir a res-
ponsabilidade por Servicos de Terapia Intensiva conforme norma-
tizac8o vigente em cada Estado Parte;

4.1.1.2 Em caso de auséncia do responsavel técnico, os ser-
vigos devem contar com um profissional legalmente certificado para
substitui-lo.

4.1.2 Médico diarista, para o turno matutino e vespertino,
com capacitagdo em Medicina Intensiva validada conforme norma-
tizagdo vigente em cada Estado Parte, especifico para a modalidade
da assisténcia de adultos, pediétrica ou neonatal;

4.1.3 Médico de plantdo, exclusivo da unidade por turno;

4.1.4 Profissional de enfermagem, de acordo com a nor-
matizacdo vigente em cada Estado Parte, exclusivo da unidade, res-
ponsavel pela coordenagdo da assisténcia de enfermagem;

4.1.5 Profissionais de enfermagem, exclusivos da unidade,
com nivel de formagdo e em quantitativo de acordo com a nor-
matizacdo vigente em cada Estado Parte;

4.1.6 Fisioterapeuta de acordo com a normatizacdo vigente
em cada Estado Parte;

4.1.7 Auxiliar administrativo;

4.1.8 Auxiliar de servico de limpeza.

4.2 Todos os profissionais dos Servigos de Terapia Intensiva
devem ser vacinados em conformidade com a normatizag&o vigente
em cada Estado Parte.

4.3 O responsavel técnico deve implantar, implementar e
manter registros de programa de educagdo permanente para todos os
profissionais que atuam na unidade,

5. INFRAESTRUTURA FISICA

5.1 Os Servicos de Terapia Intensiva devem dispor de in-
fraestrutura fisica com ambientes e instalagbes necessérias para a
assisténcia e a realizagdo dos procedimentos com seguranca e qua-
lidade.

5.2 Os Servigos de Terapia Intensiva devem possuir am-
bientes com as seguintes caracteristicas:

5.2.1 quarto coletivo ou individua para internagdo dos pa-
cientes adultos, pedidtrico ou neonatal;

5.2.1.1 quarto de isolamento individual para internagdo dos
pacientes adultos, pedidtrico ou neonatal;

5.2.2 posto de enfermagem que permita a observacéo visual
direta ou eletronica dos leitos;

5.2.3 &rea para prescri¢cdo meédica;

5.2.4 sala de expurgo dotada de pia com ducha manual para
lavagem;

5.2.5 depdsito de material de limpeza;

5.2.6 almoxarifado;

5.2.7 sala administrativa;

5.2.8 sala para repouso da equipe de plantéo, com banhei-
ro;

5.2.9 vestidrios para profissionais (masculino e feminino)
com banheiro;

5.2.10 lavatério para higienizagdo das méaos nos quartos in-
dividuais, coletivos e isolamento;

5.3 As paredes, piso e teto devem ser revestidos de material
liso, resistente a limpeza e a0 uso de desinfetante, abrasivos e im-
pactos.

5.4 Os Servigos de Teragpia Intensiva devem possuir ins-
talagBes com as seguintes caracteristicas:

5.4.1 sistema de energia elétrica alternativo de emergéncia
para aimentacdo dos equipamentos de suporte a vida e para os
circuitos de iluminag@o de emergéncia;

5.4.2 circuitos de iluminago distintos dos circuitos elétricos
especiais, desde a fonte de entrada, de forma de evitar interferéncias
electromagnéticas nos equipamentos e instalagdes;

5.4.3 sistema de abastecimento de gas medicina centrali-
zado, com pontos de oxigénio, de vacuo e de ar medicina por lei-
to;

5.4.4 sistema de climatizagdo que possibilite conforto tér-
mico ao paciente e a manutengdo da qualidade do ar interior.

5.4.4.1 O quarto de isolamento dos Servigos de Terapia In-
tensiva Adulto e Pedidtrica deve possuir sistema de ventilacao/ex-
tragc8o que permita a renovagdo continua do.ar interior.

6. MATERIAIS E EQUIPAMIENTO

6.1 Os Servigos de Terapia.lntensiva devem ter disponivel na
unidade:

6.1.1 eguipamentogpara monitoragdo continua de eletrocar-
diograma (monitor cardiaco);

6.1.2 equipamento para monitoragdo de pressdo arterial ndo
invasiva;

6.1.3, equipamento para monitoracdo de oxigenagdo trans-
cuténea ou oximetria de pulso;

6:1.4 equipamento para monitoragdo de pressdo venosa cen-
tral,(medidor de PVC ou monitor);

6.1.5 suporte ventilatério: equipamento para ventilagéo, in-
cluindo ventilador manual com reservatério e ventilador pulmonar
mecanico;

6.1.6 equipamento para nebulizacdo com umidificador e
aquecedor;

6.1.7 equipamento para oxigenioterapia;

6.1.8 equipamento para infusdo continua e controlada de
drogas (bomba de infusdo);

6.1.8.1 Em caso de nutri¢ao enteral deve ser reservada bom-
ba especifica para esta finalidade.

6.1.9 camas hospitaares para terapia intensiva, com as se-
guintes caracteristicas:

6.1.9.1 camas com gjuste de posi¢ao, grades laterais e rodas
nos Servigos de Terapia Intensiva Adulto;

6.1.9.2 cama com grades laterais, ber¢o ou incubadora com
Sj' uste de posicdo e rodas nos Servicos de Terapia Intensiva Pe-

|&trica;

6.1.9.3 incubadora ou bergo com gjuste de posicéo e rodas
nos Servigos de Terapia Intensiva Neonatal;

6.1.10 equipamento para aspiragdo a vacuo;

6.1.11 termémetro;

6.1.12 estetoscopio;

6.1.13 relégio visivel;

6.1.14 carro ou maeta de emergéncia, contendo medica
mentos, ventilador manual com reservatério, mascaras, laringoscopio
completo, tubos endotragqueais, conectores, canulas de Guedel e guia
estéril;

6.1.15 equipamento desfibrilador/cardioversor;

6.1.16 equipamento para monitoragdo de pressdo invasiva;

6.1.17 negatoscopio;

6.1.18 capnégrafo;

6.1.19 aspirador a véacuo portétil;

6.1.20 oftalmoscopio;

6.1.21 otoscopio;

4 6.1.22 marcapasso cardiaco temporario, eletrodos e gera-
or;

6.1.23 eletrocardidgrafo;

6.1.24 monitor de débito cardiaco;

6.1.25 méscara facial que permita diferentes concentracoes
de oxigénio;

6.1.26 equipamento para ventilagdo pulmonar ndo invasiva;

6.1.27 equipamento para afericao de glicemia capilar;

28 dispositivo para pesar 0 paciente;

29 materia para didise peritoneal em sistema fechado;

4 30 material para drenagem torécica em sistema fecha-
0;

31 material para pungdo pericardica;

32 material para curétivos;

33 material para flebotomia;

34 material para acesso venoso profundo;

35 materia para pun¢éo lombar;

6.1.36 material para drenagem de liquidos em sistema fe-

6.1.
6.1.
6.1.
6.1.
6.1.
6.1.
6.1.
6.1.

chado;

6.1.37 material para sondagem vesical em sistema fechado;

6.1.38 material para tragueostomia;

6.1.39 ventilador de transporte;

6.1.40 cilindro transportavel de oxigénio;

6.1.41 incubadora de transporte para os Servigos de Terapia
Intensiva Neonatal e Pediétrica;

6.1.42 equipamento de fototerapia para os Servicos de Te-
rapia Intensiva Neonatal;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014031100108

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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6.1.43 poltrona removivel destinada ao acompanhante;

6.1.44 estadidmetro para os Servicos de Terapia Intensiva
Pediétrica e Neonatal;

6.1.45 fita métrica;

6.1.46 termdmetro para monitoragdo da temperatura ambien-
te.

7. ACESSO A RECURSOS ASSISTENCIAIS

7.1 Os estabelecimentos de salde que tenham Servicos de
Terapia Intensiva devem dispor ou garantir o acesso, em tempo real,
aos seguintes recursos diagnésticos e terapéuticos, especificos para o
grupo etério assistido:

7.1.1 assisténcia cirlrgica geral;

7.1.2 assisténcia clinica e cirdrgica vascular;

7.1.3 assisténcia clinica e cirargica cardiovascular;

7.1.4 assisténcia clinica e cirdrgica neurolégica;

7.1.5 assisténcia clinica e cirdrgica ortopédica e traumato-
l6gica;

7.1.6 assisténcia clinica e cirdrgica oftalmolégica;

7.1.7 assisténcia clinica e cirdrgica urolégica;

7.1.8 assisténcia clinica gastroenterol gica;

7.1.9 assisténcia clinica nefrolégica, incluindo didlise;

7.1.10 assisténcia clinica hematolégica;

7.1.11 assisténcia clinica em genética para Servicos de Te-
rapia Intensiva Neonatal;

7.1.12 assisténcia radioldgica intervencionista;

7.113 terapia nutricional, incluindo nutricdo enteral e pa-
renteral;

7.1.14 assisténcia fonoaudiol gica;

7.1.15 assisténcia psicoldgica;

7.1.16 assisténcia socidl,

7.1.17 assisténcia farmacedtica;

7.1.18 assisténcia clinica hemoterdpica;

7.1.19 servigo de laboratoria clinico,sincluindo microbiologia
e hemogasometria;

7.1.20 servico de anatomia patol gica;

7.1.21 servico de radiologia convencional, incluindo aparato
de radiografia portétil;

7.1.22 servigo de ultrassonografia, inclusive portétil;

7.1.23 servico de ecodopplercardiografia;

7.1.24 servico de tomografia computadorizada;

7.1.25 servigo de ressonancia magnética;

7.1.26 servico de fibrobroncoscopia;

7.1.27 servico de endoscopia digestiva;

7.1.28 servico de eletroencefalografia

8. BIOSEGURANCA

8.1 Os Servicos de Terapia Intensiva devem manter atua-
lizadas e disponiveis para todos os profissionais, instrugdes escritas
de biossegurancga, contemplando os seguintes itens:

8.1.1 normas e condutas de seguranca biolégica, quimica,
fisica, ocupacional e ambiental;

8.1.2 instrugbes de uso para 0s equipamentos de protecdo
individual (EP!) e de protecéo coletiva (EPC);

8.1.3 procedimentos em caso de acidentes,

8.1.4 manejo e transporte de material e amostra bioldgica

8.2 O Responsavel Técnico pelo servigo deve documentar o
nivel de biosseguranga dos ambientes, areas e equipamentos, ado-
tando as medidas de seguranca adequadas.

9. SEGURANCA DO PACIENTE

9.1 Os Servicos de Terapia Intensiva devem contar com:

9.11 instrugoes de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo,
quando aplicavel, das superficies, instalagOes, equipamentos, instru-
mentos e materiais.

9.1.2 condicbes para a higiene das méos do profissiona de
salde, pacientes e familiares.

9.2 Os saneantes para uso hospitalar e os produtos usados
nos processos de limpeza e desinfeccéo devem ser utilizados segundo
as especificagbes do fabricante e estar autorizados pelo 6rgéo com-
petente de cada Estado Parte.

9.3 Os Servicos de Terapia Intensiva devem adotar medidas
sistemédticas para a prevencdo e controle de infecgdes e eventos ad-
VErsos.

9.4 As equipes de Servicos de Terapia Intensiva devem:

9.4.1 implantar e implementar acdes de farmacovigilancia,
tecnovigilancia, hemovigilancia e vigilancia de infeccbes e de eventos
adversos,

9.4.2 contribuir com a investigag&o epidemiol6gica de surtos
e eventos adversos e adotar medidas de controle;

9.4.3 proceder a0 uso racional de medicamentos, especial-
mente de antimicrobianos.

10. AVALIACAO DE PROCESOS ASSISTENCIAIS DE
RESULTADOS

10.1 O paciente critico deve ser avaliado clinicamente em
todos os turnos e nas intercorréncias clinicas pela equipe profissional,
com registro legivel e assinado no prontuario clinico.

10.2 As equipes de Servigos de Terapia Intensiva devem:

10.2.1 avaiar todo paciente critico por meio de sistema de
classificag@o de gravidade da doenca ou outro indice progndstico que
0 substitua;

10.2.2 correlacionar a mortalidade geral de sua unidade a
mortalidade geral esperada de acordo com o sistema de classificagéo
de gravidade da doenca ou outro indice progndstico que o substitua,
mantendo registro destes dados.

10.3 O responsavel técnico dos Servigos de Terapia Intensiva
deve monitorar eventos adversos sentinelas que possam indicar a
qualidade da assisténcia

10.4 O responsavel técnico deve implantar, implementar e
manter registros de avaliagdo do desempenho e protocolos de fun-
cionamento global dos Servicos de Terapia Intensiva, buscando o
processo continuo de melhora da qualidade.

PORTARIA N° 356, DE 10 DE MARCO DE 2014

Publica a proposta de Projeto de Resolugédo
"Boas Préticas em procedimentos para or-
ganizagdo e funcionamento dos servigos de
transplante de 6rgéos".

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas
atribuicOes, e

Considerando o Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouro
Preto, o Protocolo de Ushuaia sobre Compromisso Democrético no
MERCOSUL, Bolivia e Chile e a as Resolugdes N° 13/07 do Grupo
Mercado Comum;

Considerando que é necessario contar com Boas Préticas em
procedimentos para organizacdo e funcionamento dos servicos de
transplante de orgéos e que as mesmas sd0 de importancia para o
funcionamento de nossos sistemas de salde; e

Considerando 0 estabelecido no Projeto de Resolucdo N°
11/13 da XL Reuni&o Ordinaria do SGT N° 11 "Salde", realizada em
Montevidéu, Uruguai, no periodo de 8 a 12 de abril de 2013, re-
solve:

Art. 1° Publicar a proposta de Projeto de Resolucéo "Boas
Préticas em procedimentos para organizagdo e funcionamento dos
servigos de transplante de 6érgédos’ que consta como anexo.

Art. 2° Declarar aberto, a contar da data de publicacéo desta
Portaria, 0 prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas
criticas e sugestoes relativas ao texto.

Art. 3° As contribui¢Bes deverdo ser encaminhadas, por es-
crito, para Ministério da Salde/Assessoria de Assuntos Internacionais
de Salde, Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 4° andar,
sala 445, CEP 70058-900, Brasilia/DF; e-mail: aai @saude.gov.br,
telefones (61) 3315-2184 e 3315-2768; Fax (61) 3224-0014 e para
ANVISA/NUcleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais -
Sede Unica - SAI Trecho 5, Area Especia 57, Lote 200 - Bloco "D*"
- BrasilialDF. CEP 71205-050 - Tel.: (61) 3462-5406 - Fax: (61)
3462-5414; e-mail: articula.rel @anvisa.gov.br.

Art. 4° Findo o prazo estabelecido no artigo 2° desta Portaria,
a Assessoria de Assuntos Internacionais de Salde do Ministério da
Salide, por intermédio da Comissdo de Servigos de Atencdo a Salde,
articular-se-4 com os 6rgdos e entidades que fornecerem sugestoes,
para»quesindiquem representantes para discussdes referentes a0 as-
sunto, visando & consolidagdo do texto final no foro pertinente do
Subgrupo de Trabalho N° 11 "Saide" para fins de posterior discussdo
e aprovacdd no ambito do Grupo Mercado Comum (GMC) do MER-
COSUL, com vigéncia em todo o territério nacional.

ARTHUR CHIORO
ANEXO

MERCOSUL/XL SGT N 11/PRES. N° 11/13
_BOAS PRATICAS EM PROCEDIMENTOS PARA ORGA-
NIZAGAO

E FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS DE TRANS-
PLANTE DE ORGAOS

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de
Ouro Preto, o Protocolo de Ushuaia sobre Compromisso Democrético
no MERCOSUL, Balivia e Chile e a as ResolugBes N° 13/07 do
Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que é necess&rio contar com Boas Préticas em procedi-
mentos para organizagdo e funcionamento dos servigos de transplante
de 6rgdos e que as mesmas sdo de importancia para o funcionamento
de nossos sistemas de salide.

O GRUPO MERCADO COMUM

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar as "Boas Préticas em procedimentos para
organizag&o e funcionamento dos servigos de transplante de 6rgaos’,
que constam como Anexo e fazem parte da presente Resolugéo.

Art. 2° As Boas Préticas constantes nesta Resolugéo deverdo
orientar normativas de organizagdo e funcionamento de servicos de
transplante de drgéos, podendo ser acrescentados outros requisitos na
normativa nacional ou local de acordo com a realidade de cada
Estado Parte.

Art. 3° Os organismos nacionais competentes para a im-
plementacdo da presente Resolucdo s&o:

Argentina Ministerio de Salud

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA
e Ministério da Salide

Uruguai: Ministerio de Salud

Venezuela: Ministerio del Poder Popular para la Salud

Art. 4° - Esta Resolugdo deverd ser incorporada aos or-
denamentos juridicos dos Estados Partes antes de ........

XL SGT N° 11 - Montevidéu, 12/1V/13.

ANEXO

_BOAS PRATICAS EM PROCEDIMENTOS PARA ORGA-
NIZACAO E FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS DE TRANS-
PLANTE DE ORGAOS

1. OBJETIVO

Estabelecer Boas Préticas em procedimentos para organi-
zac&0 e funcionamento dos servicos de transplante de 6rgéos.

2. DEFINICAO

Os programas de transplante de 6rgdos (coracdo, pulméo,
figado, pancreas, intestino e rim) estéo destinados ao atendimento de
pacientes em lista de espera para transplante e de acompanhamento
pos-transplante e, portanto, exigem instituigdes que possuam infraes-
trutura, equipe de profissionais especificamente capacitados, equi-
pamento especifico e outras tecnologias necessérias para o diagnés-
tico e tratamento.

3. REQUISITOS

3.1 Documentar e cumprir com 0s requisitos legais e prin-
cipios éticos e de qualidade estabelecidos pela OMS.

3.2 Todo Programa de Transplante de 6rgéos, publico ou
privado deve inserir-se em um estabelecimento de salide que tenha
Habilitagdo ou Licenga de Funcionamento, expedida pelo orgdo sa-
nitério competente.

3.3 Toda ingtituicdo com programa de transplante devera
implementar as ages necessarias a fim de assegurar o funcionamento
de uma unidade de procura de 6rgéos e tecidos com atividade per-
manente.

3.4 A construgdo, reforma ou adaptacdo na estrutura fisica
das éreas destinadas ao transplante ou a internagdo do paciente no
pos-transplante deve estar precedida da aprovacdo do projeto pelo
0rgéo sanitario competente.

3.5 E responsabilidade da administragéo do estabelecimento
de salide prever e prover os recursos humanos, eguipamentos, ma-
teriais e medicamentos necessérios a operacionalizagdo dos Progra-
mas de Transplantes de érgéos.

3.6 A direcdio do estabelecimento de salide e o Chefe da
equipe de transplante tém a responsabilidade de plangjar, implementar
e garantir a qualidade dos processos.

3.7 Cada Programa de Transplante deve dispor de instrucoes
escritas e atualizadas das rotinas técnicas implantadas.

3.8 As rotinas técnicas devem ser elaboradas conjuntamente
com 0s servicos envolvidos na assisténcia ao paciente, assegurando a
assisténcia integral e a interdisciplinaridade.

3.9 Um Programa de Transplante de 6rgéos deve:

3.9.1 possuir uma estrutura organizacional documentada.

3.9.2 preservar a identidade e a privacidade do paciente,
assegurando um ambiente de respeito e dignidade.

3.9.3 promover um ambiente acolhedor.

3.9.4 incentivar e promover a participagdo da familia na
atencdo ao paciente critico.

3.9.5 prover orientagBes aos familiares, em linguagem clara,
sobre o0 estado de salide do paciente e a assisténcia a ser oferecida,
desde a admissdo até a ata

4. RECURSOS HUMANOS

4.1 Todo Programa de Transplante de 6rgéos deve dispor da
seguinte equipe:

4.1.1 Um Chefe e Subchefe de Equipe médica, legamente
habilitado como especialista na especiaidade cirlrgica ou clinica
correspondente ao 6rgao a ser transplantado, especifico para a mo-
dalidade de assisténcia adulto ou pediétrico.

4.1.2 O médico com cargo de chefia e subchefia do pro-
grama de transplante somente pode assumir a responsabilidade por
um Unico Programa de Transplante, podendo ser integrante de outros
programas de transplante do mesmo 6rgao.

4.1.3 O chefe ou subchefe de equipe poderdo sé-lo de mais
de um programa de transplante de érgéos quando estes correspondam
a 6rgdos diferentes.

4.1.4 Em caso de auséncia do Chefe de Equipe, o Subchefe
sera o profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

4.1.5 A equipe de profissionais de um programa de trans-
plante de érgaos deverd assegurar a avaliagdo pré-transplante e o
acompanhamento posterior a0 mesmo dos pacientes sob sua aten-

4.1.6 A equipe de profissionais devera estar conformada pre-
ferentemente por dois médicos com especididade cirirgica e dois
profissionais clinicos, em ambos os casos com especialidade do 6rgao
a transplantar.

4.2 O Chefe de equipe sera responsavel por implementar e
manter registros ‘de programa“de educacdo permanente para toda a
equipe de profissionais.do/programa de transplante que dirige.

4.3 A capacitacd0 de /experiéncia cirdrgica e clinica em
transplante dos integrantes da equipe de transplante deve ter sido
adquirida nos 5 anos prévios a data’ em gue for solicitada a au-
torizag@0 para tal prética junto a Autoridade Sanitéria competente.

4.4Serdo obrigagOes do chefe de ‘equipe:

4.4.1 Cumprir e fazer cumprir as normas e atos adminis-
trativos vinculados com as leis vigentes que regulem a atividade de
doacdo e transplante no pais em que reaizem a mencionada prética,
bem como as disposi¢Bes de cardter administrativo emanadas da Di-
recdo do estabelecimento assistencia no qual realizem as préticas
medico-cirdrgicas.

Cumprir em tempo e forma com as disposi¢oes relativas aos
registros, protocolos e relatérios médicos e estatisticos contemplados
nas normas citadas no item acima e em outras resolugdes ou dis-
posicdes ditadas na matéria, assegurando a mencionada informagdo
aos Organismos Nacionais de Doagdo e Transplante, garantindo a
adequada informagdo aos pacientes.

4.4.2Coordenar as agOes dos integrantes da equipe a seu
cargo para fins do estrito cumprimento das leis vigentes, garantin-
do:

aa operatividade dos mesmo durante as vinte e quatro (24)
horas nos trezentos e sessenta e cinco (365) dias do ano e

b-a qualidade do atendimento aos pacientes inscritos na lista
de espera para transplante ou transplantados.

4.4.3 Propor as ateracOes de sua equipe no momento que
julgar necessario, devendo informar dentro das quarenta e oito (48)
horas por meio fidedigno as baixas ou novas incorporacdes de seus
integrantes, a fim de ser tramitadas como novas autorizagOes.

4.4.4. Documentar a aceitagdo ou ndo do paciente para a
mudanca de centro de transplante por fata de operatividade da equi-
pe, a qual devera ser notificada ao Organismo Nacional de Doagdo e
Transplante competente, sendo solidariamente responsavel de seu
cumprimento o Diretor Técnico/Médico do estabel ecimento.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014031100108
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