Portaria SAS/MS n° 741, de 19 de dezembro de 2005
O Secretério de Atencgéo a Saude, no uso de suas atribuicdes;

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.439/GM, de 08 de dezembro de
2005, que institui a Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica: Promocao,
Prevencao, Diagnoéstico, Tratamento, Reabilitacdo e Cuidados Paliativos, a ser
implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias das
trés esferas de gestdo do SUS;

Considerando a necessidade de organizacdo e implantacdo de Redes
Estaduais ou Regionais de Atencao Oncoldgica;

Considerando a determinacdo de conceituar as Unidades de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia, os Centros de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON) e os Centros de Referéncia de Alta
Complexidade em Oncologia, bem como a de determinar 0os seus papéis na
atencao a saude e as qualidades técnicas necessarias ao bom desempenho de
suas fungdes no contexto de rede assistencial;

Considerando a necessidade de atualizar o sistema de credenciamento e
adequa-lo a prestacao dos procedimentos de alta complexidade, alta tecnologia
e alto custo;

Considerando a necessidade de estabelecer regulamento técnico para a
implantacdo e credenciamento dos servicos de alta complexidade em
oncologia;

Considerando a necessidade do estabelecimento de um sistema de fluxo
de referéncia e contra-referéncia no &mbito do Sistema Unico de Salde;

Considerando a necessidade de garantir, de forma complementar e, por
decisédo e regulacdo do respectivo Gestor do SUS, o0 acesso a consultas e
exames para o diagnostico diferencial do cancer nas Unidades e Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia;

Considerando a necessidade de garantir o acesso da populacdo a
assisténcia oncologica; e

Considerando a necessidade de auxiliar os gestores na regulacdo do
acesso, controle e avaliagcao da assisténcia oncolégica; resolve:

Art. 1° - Definir as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia, os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON) e os Centros de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia e
suas aptiddes e qualidades:

81° - Entende-se por Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia o hospital que possua condi¢cbes técnicas, instalacdes fisicas,
equipamentos e recursos humanos adequados a prestacdo de assisténcia
especializada de alta complexidade para o diagnéstico definitivo e tratamento
dos canceres mais prevalentes no Brasil. Estas unidades hospitalares,
compostas pelos servicos discriminados no Art. 2° cujas Normas de
Classificacdo e Credenciamento encontram-se no Anexo | desta Portaria,
também devem, sob regulacdo do respectivo Gestor do SUS, guardar
articulacdo e integracdo com a rede de saude local e regional e disponibilizar,
de forma complementar e por decisdo do respectivo Gestor, consultas e
exames de média complexidade para o diagnastico diferencial do cancer.



§2° - Entende-se por Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON) o hospital que possua as condi¢des técnicas, instalaces
fisicas, equipamentos e recursos humanos adequados a prestacdo de
assisténcia especializada de alta complexidade para o diagndstico definitivo e
tratamento de todos os tipos de cancer. Estes centros hospitalares, compostos
pelos servigos discriminados no Art. 3° cujas Normas de Classificagao e
Credenciamento encontram-se no Anexo | desta Portaria, também devem, sob
regulacdo do respectivo Gestor do SUS, guardar articulacdo e integracdo com
a rede de saude local e regional e disponibilizar, de forma complementar e por
decisdo do respectivo Gestor, consultas e exames de média complexidade
para o diagndstico diferencial do cancer.

83° - Entende-se por Centro de Referéncia de Alta Complexidade em
Oncologia um CACON que exerca o0 papel auxiliar, de carater técnico, ao
Gestor do SUS nas politicas de Atencdo Oncoldgica e que possua 0s seguintes
atributos:

I. ser Hospital de Ensino, certificado pelo Ministério da Saude e Ministério
da Educacédo, de acordo com a Portaria Interministerial MEC/MS n° 1.000, de
15 de abril de 2004;

II. ter uma base territorial de atuacao, conforme os seguintes parametros:

01 Centro de Referéncia para até 12.000 casos novos anuais

02 Centros de Referéncia para >12.000 - 24.000 casos novos anuais

03 Centros de Referéncia para >24.000 - 48.000 casos novos anuais

04 Centros de Referéncia para > 48.000 - 96.000 casos novos anuais

05 Centros de Referéncia para > 96.000 casos novos anuais;

lll. participar de forma articulada e integrada com o sistema publico de
saude local e regional;

IV. ter estrutura de pesquisa e ensino organizada, com programas e
protocolos estabelecidos;

V. ter adequada estrutura gerencial, capaz de zelar pela eficiéncia,
eficacia e efetividade das acbes prestadas;

VI. subsidiar as aces dos gestores na regulacao, fiscalizacéo, controle e
avaliacao, incluindo estudos de qualidade e estudos de custo-efetividade; e

VII. participar como polo de desenvolvimento profissional em parceria com
o Gestor, tendo como base a Politica de Educacdo Permanente para o SUS, do
Ministério da Saude.

Art. 2° - As Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
podem prestar atendimento nos servi¢os abaixo descritos:

I. Servico de Cirurgia Oncoldgica;
II. Servico de Oncologia Clinica;

lll. Servigo de Radioterapia;

IV. Servigo de Hematologia;

V. Servico de Oncologia Pediatrica.

81° - Um hospital, para ser credenciado como Unidade de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia devera obrigatoriamente contar com, no
minimo, Servi¢co de Cirurgia Oncoldgica e Servico de Oncologia Clinica, para o
gue precisa de:



a) atender os respectivos requisitos especificados nesta Portaria, no 8§1°
do Art. 1° e nos sub-itens 4.1, 4.2, 4.3.1 e 4.3.2 do Anexo |;

b) estabelecer em conjunto com o respectivo Gestor do SUS, referéncias
formais para o encaminhamento dos doentes para a assisténcia em
Radioterapia.

§2° - Por decisao do respectivo Gestor do SUS, com base em parametros
de necessidade, um hospital exclusivo de Hematologia ou um hospital geral
com Servico de Hematologia estruturado podem ser credenciados como
Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia exclusivamente
para o0 diagnéstico e tratamento de hemopatias malignas de
criancas/adolescentes e adultos, para o que precisa de:

a) atender os respectivos requisitos especificados nesta Portaria, no 81°
do Art. 1° e nos sub-itens 4.1, 4.2 e 4.3.4 do Anexo |;

b) comprometer-se formalmente com o atendimento hospitalar e
ambulatorial de casos de todos os tipos de hemopatias malignas, inclusive
Leucemias Agudas; e

c) estabelecer em conjunto com o respectivo Gestor do SUS, referéncias
formais para o encaminhamento dos doentes para a assisténcia em
Radioterapia.

83° - Por decisao do respectivo Gestor do SUS, com base em parametros
de necessidade, um hospital exclusivo de Pediatria pode ser credenciado como
Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia exclusivamente
para o diagnéstico e tratamento de neoplasias malignas de
criancas/adolescentes, para o que precisa de:

a) atender os respectivos requisitos especificados nesta Portaria, no 81°
do Art. 1° e nos sub-itens 4.1, 4.2, 4.3.4 e 4.3.5 do Anexo |; e

b) estabelecer em conjunto com o respectivo Gestor do SUS, referéncias
formais para o encaminhamento dos doentes para a assisténcia em
Radioterapia.

84° - Podera ser autorizado pela Secretaria de Atencdo a Saude, a partir
da solicitacdo do respectivo Gestor do SUS, com base no planejamento da
rede regionalizada de atencdo oncoldgica e sob regulacdo do Gestor, a
realizacdo de cirurgias oncoldgicas em Hospitais Gerais, pelo prazo de doze
meses, desde que:

a) atuem de forma complementar as Unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia e aos CACON;

b) a producdo das Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia e dos CACON ndo seja suficiente nesta area, conforme os
parametros publicados no Anexo lll;

c) atenda os respectivos requisitos especificados nos sub-itens 4.1, 4.2 e
4.3.1 do Anexo |;

d) esteja vinculado, de acordo com a rede planejada pelo Gestor, a uma
Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia ou CACON, para
cooperacao técnica e planejamento terapéutico global conjunto dos casos; e

e) estabeleca em conjunto com o respectivo Gestor do SUS, referéncias
formais para o encaminhamento dos doentes para a assisténcia em Oncologia
Clinica, Radioterapia e, se indisponiveis na propria estrutura hospitalar,
Cuidados Paliativos.

f) ap6s o prazo estabelecido, podera ser renovada a autorizagdo desde
gue os pré-requisitos sejam cumpridos.



Art. 3° - Os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON) devem prestar atendimento em todos 0s servigos abaixo descritos:

I. Servico de Cirurgia Oncoldgica,;

II. Servico de Oncologia Clinica;

[ll. Servigo de Radioterapia; e

IV. Servico de Hematologia.

81° - Um hospital, para ser credenciado como Centro de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia deverd obrigatoriamente contar com
atendimento em todos os servigos descritos acima e atender os respectivos
requisitos especificados nesta Portaria, quais sejam o 82° do Art. 1°, o sub-item
44 eositens 5 e 6 do Anexo I.

8§2° - Além desses servicos, o hospital credenciado como Centro de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia podera, de acordo com a
necessidade estabelecida pelo respectivo Gestor do SUS, contar com
atendimento em Servigo de Oncologia Pediéatrica.

Art. 4° - Nenhum Servico constante dos artigos 2° e 3° acima, sera
credenciado isoladamente.

81° - Os servigos credenciados a data da publicacdo desta Portaria, como
isolados de radioterapia e/ou de quimioterapia, poderdo manter o
credenciamento, pelo prazo de doze meses, desde que:

a) seja julgado necesséario pelo respectivo Gestor do SUS e possuam
autorizacao especifica da Secretaria de Atencéo a Saude;

b) atuem de forma complementar, atendendo, exclusivamente, pacientes
encaminhados sob autorizagéo e regulagéo do respectivo Gestor do SUS;

c) a producdo das Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia e dos CACON ndo seja suficiente nesta area, conforme os
parametros publicados no Anexo I,

d) cumpram os requisitos das respectivas normas de credenciamento
constantes do Anexo Il desta Portaria; e

e) estejam vinculados, de acordo com a rede planejada pelo Gestor, a
uma Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia ou CACON,
para cooperacéo técnica e planejamento terapéutico global conjunto dos casos.

f) apbs o prazo estabelecido, poderd ser renovada a autorizacdo desde
gue os pré-requisitos se mantenham.

§2° - Para os servicgos isolados ja credenciados ao SUS, localizados em
hospitais que, no minimo possam ser credenciados como Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia, deverdo ser adotadas
medidas de adequacdo a esta Portaria, neste sentido, no prazo maximo de
doze meses.

Art. 5° - Estabelecer que as Unidades e Centros de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia e Centros de Referéncia de Alta Complexidade
em Oncologia implantem, em doze meses a partir da publicacdo desta Portaria,
0 Registro Hospitalar de Cancer, informatizado, se inexistente no hospital.

Paragrafo Unico - Arquivos eletrdnicos dos dados anuais consolidados
deverdo, no més de setembro de cada ano, a partir de 2007, ser encaminhados
para o Instituto Nacional de Céancer, que deverd publica-los e divulgé-los de
forma organizada e analitica.



Art. 6° - Disponibilizar no Anexo Ill desta Portaria os parametros de
distribuicdo demografica e de producdo das Unidades e Centros de Alta
Complexidade em Oncologia e os indicadores de avaliacdo dos servicos de alta
complexidade prestados, para o planejamento e organizacdo da atencao
oncolégica em rede.

Art. 7° - Estabelecer que na definicdo dos quantitativos e na distribuicdo
geografica das Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia,
dos Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e
dos Centros de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia, 0s gestores
do Sistema Unico de Saude utilizem os critérios abaixo e os parametros
definidos pela Secretaria de Atencdo a Saude — SAS no Anexo lll desta
Portaria:

I. populagao a ser atendida;

Il. necessidade de cobertura assistencial;

lll. mecanismos de acesso com os fluxos de referéncia e contra-
referéncia;

IV. capacidade técnica e operacional dos servigos;

V. série histérica de atendimentos realizados, levando em conta a
demanda reprimida; e

VI. integragdo com 0s mecanismos de regulagdo e com os demais
servigos assistenciais - ambulatoriais e hospitalares — que compdem a rede de
atencédo oncoldgica no estado.

Art. 8° - Determinar a Coordenacdo Geral de Alta Complexidade do
Departamento de Atencdo Especializada, que, em articulagdo com o Instituto
Nacional do Céancer — INCA, seja formalizado um grupo técnico de
assessoramento aos Estados e Municipios para o planejamento, avaliagdo e
aprovacdo da rede de atencdo oncolégica dos Estados, inclusive com a
atribuicdo de auxiliar as secretarias de saude nesse planejamento.

Paragrafo Unico — O grupo técnico de que trata este artigo devera contar
com representantes do CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de
Saude e CONASEMS - Conselho Nacional de Secretarios Municipais de
Saude.

Art. 9° - Determinar que as Secretarias de Estado da Saude e Secretarias
Municipais de Saude em Gestdo Plena do Sistema estabelecam os fluxos
assistenciais, os mecanismos de referéncia e contra-referéncia dos pacientes
e, ainda, adotem as providéncias necessdarias para que haja a articulacdo
assistencial preconizada no inciso VI do Art. 7°, acima.

Art. 10 - Na situacdo de auséncia de prestacdo de servico de alta
complexidade oncoldgica em sua area de gestdo, o respectivo Gestor do SUS
devera garantir, através dos mecanismos de regulacéo, o acesso da populacéo
ao atendimento integral.

Art. 11 - As Secretarias de Estado da Saude encaminhardo a relacdo dos
Centros de Referéncia, aprovados na Comisséo Intergestores Bipartite - CIB,



para a Coordenacdo Geral de Alta Complexidade da Secretaria de Atencao a
Saude / MS, ficando a autorizagdo a cargo desta.

Paragrafo Unico - Preferencialmente, deverdo ser autorizados como
Centros de Referéncia os hospitais publicos, filantrépicos, sem fins lucrativos e
com fins lucrativos, nesta ordem.

Art. 12 - O Departamento de Atencdo Especializada da Secretaria de
Atencdo a Saude do Ministério da Saude, por meio da Coordenacédo Geral de
Alta Complexidade e do Instituto Nacional de Céancer, que € o Centro de
Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia do Ministério da Saude,
devera adotar medidas para articular e integrar tecnicamente, os Centros de
Referéncia.

Paragrafo Unico — O CONSINCA — Conselho Consultivo do INCA é o
orgao de apoio técnico na execucao das acdes desta Portaria.

Art 13 - A integragdo hierarquizada das unidades e centros credenciados
para prestar servicos assistenciais em oncologia deve ser articulada pelo
respectivo Gestor do SUS, conforme a rede de atencéo planejada.

Art. 14 - As unidades e centros credenciados para prestar servigcos
assistenciais de alta complexidade em oncologia deverdo submeter-se a
regulacao, fiscalizacdo, controle e avaliacdo do Gestor estadual e municipal,
conforme as atribuicdes estabelecidas nas respectivas condi¢des de gestao.

Art 15 - As Unidades e os Centros de Assisténcia e os Centros de
Referéncia que ndo mantiverem o cumprimento do disposto nesta Portaria
serdo desabilitados pela SAS.

Art. 16 - Determinar que as Secretarias de Saude dos Estados e dos
Municipios adotem as providéncias necessarias ao cumprimento das normas
estabelecidas nesta Portaria, podendo estabelecer normas de carater
suplementar, a fim de adequa-las as especificidades locais ou regionais.

Art. 17 - Aprovar, na forma de anexos a esta Portaria, o0 que se segue:

Anexo . “Normas de Classificacdo e Credenciamento de Unidades e
Centros de Assisténcia e Autorizacdo dos Centros de Referéncia de Alta
Complexidade em Oncologia”;

Anexo Il: “Normas para Manutencdo do Credenciamento de Servicos
Isolados de Radioterapia e/ou Quimioterapia”;

Anexo llI: “Parametros de distribuicdo demografica, producdo e avaliacao
das Unidades e Centros de Assisténcia e Centros de Referéncia de Alta
Complexidade em Oncologia para organizacdo da Atencdo Oncoldgica em
rede”;

Anexo IV: “Formuléario de Vistoria do Gestor para Classificacdo e
Credenciamento de Unidades e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia”; e

Anexo V: “Formulario de Vistoria do Gestor para Manutencdo de
Credenciamento de Servicos Isolados de Radioterapia”.



Art. 18 - Estabelecer que todos os estabelecimentos de saude que
tenham sido credenciados em conformidade com portarias anteriores deverao
ser credenciados novamente de acordo com o estabelecido nesta Portaria.

81° - O prazo para o credenciamento dos servigos de que trata o caput
deste Artigo € de 06 (seis) meses, a contar da data da publicacdo desta
Portaria;

82° - Os servicos que, findo prazo estabelecido no 81° acima, nao
obtiverem o credenciamento, seréo excluidos do sistema.

Art. 19 - Estabelecer que, no prazo de 12 (doze) meses da publicacdo
desta Portaria, a Secretaria de Atencdo a Saude publigue e divulgue as
Diretrizes Nacionais para a Atencdo Oncologica que deverdo ser elaboradas
sob coordenagdo do INCA, que contemplem as neoplasias malignas mais
prevalentes no Brasil, a serem observadas pelas Unidades e Centros de
Assisténcia e Centros de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia.

Paragrafo Unico - As Diretrizes Nacionais publicadas devem ser
atualizadas, pelo menos, a cada 04 (quatro) anos.

Art. 20 - Esta Portaria revoga a Portaria SAS/MS n° 113, de 31 de marcgo
de 1999, e entra em vigor na data de sua publicacao.

JOSE GOMES TEMPORAO
Secretario

ANEXO |

NORMAS DE CLASSIFICACAO E CREDENCIAMENTO DE UNIDADES
E CENTROS DE ASSISTENCIA E AUTORIZACAO DOS CENTROS DE
REFERENCIA
DE ALTA COMPLEXIDADE EM ONCOLOGIA

1. Conceitos e Defini¢cbes:



Entende-se por credenciamento de Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia ou de Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON) o ato do respectivo Gestor Pleno
Municipal ou Estadual do SUS de contratar para que preste servicos de média
e alta complexidade ao SUS o hospital cadastrado no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES), que, respectivamente, tenha o perfil
definido nos 81° e 82° do Artigo 1° e, também respectivamente, cumpra as
exigéncias constantes nos Artigos 2° e 3°, desta Portaria.

Entende-se por habilitacdo de Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia ou de Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON) o ato do Gestor Federal que ratifica o credenciamento do
Gestor Pleno Municipal ou Estadual do SUS, devidamente encaminhado ao
Ministério da Saude pelo respectivo Gestor Estadual do SUS.

Entende-se por autorizacdo para atuar como Centro de Referéncia de Alta
Complexidade em Oncologia o licenciamento pelo Ministério da Saude do
CACON que cumpra as exigéncias constantes no 83° do Art.1° e no Art. 3°,
desta Portaria, indicado pelo respectivo Gestor Estadual do SUS.

Entende-se por autorizagdo para a prestacdo de procedimentos de cirurgia
oncologica o licenciamento pelo Ministério da Saude do estabelecimento de
salde que cumpra as respectivas exigéncias constantes desta Portaria,
indicado pelo respectivo Gestor do SUS.

2. Processo de credenciamento e habilitacdo de Unidades de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia e de CACON:

2.1. O processo de credenciamento de Unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia ou de CACON inicia-se com a solicitacdo por
parte do estabelecimento de salude ao respectivo Gestor do SUS, da esfera
municipal (municipios em gestdo plena) ou estadual, ou por proposta desse
Gestor ao estabelecimento, devendo estar compativel com as Redes Estaduais
ou Regionais de Atencao Oncoldgica.

2.2. O respectivo Gestor do SUS, uma vez concluida a andlise preconizada na
fase de planejamento (estimativa de necessidade em base populacional e
distribuicdo geografica) da rede de assisténcia de alta complexidade em
oncologia, se atendidos a necessidade e os critérios estratégicos e técnicos
para credenciamento exarados nesta Portaria e seus Anexos, dara inicio ao
processo de credenciamento. A auséncia desta avaliacdo ou da aprovacao por
parte do respectivo Gestor do SUS impede a sequiéncia do processo.

2.3. O processo de credenciamento devera ser formalizado pela Secretaria de
Estado da Saude ou pela Secretaria Municipal de Saude em Gestao Plena do
Sistema Municipal de Saude, de acordo com a divisdo de responsabilidades
estabelecidas na Norma Operacional da Assisténcia a Saude — NOAS/SUS
2002.

2.4. O processo de credenciamento, ao ser formalizado pelo respectivo Gestor
do SUS, devera ser instruido com:

a- Documento de Solicitacdo/Aceitagcdo de Credenciamento por parte do
estabelecimento de saude pelo Diretor do hospital;



b- Formulario de Vistoria preenchido pelo respectivo Gestor do SUS, incluindo
o Termo de Compromisso relativo ao nimero de consultas ambulatoriais e de
exames ofertados ao SUS, para utilizacdo quando julgada necessaria e sob
acesso regulado pelo Gestor: 250 consultas especializadas/més, 100 exames
de ultra-sonografia/més, 50 endoscopias/més (colonoscopia e
retossigmoidoscopia) e 100 exames de anatomia patoldgica/més;

c- Documentacdo comprobatéria do cumprimento das exigéncias para
credenciamento estabelecidas por este Anexo;

d- Relatério de vistoria realizada “in loco” pela Vigilancia Sanitaria, com a
avaliacao das condi¢des de funcionamento da Unidade.

e- Parecer conclusivo do respectivo Gestor do SUS — manifestacdo expressa,
firmada pelo Secretario da Saude, em relagdo ao credenciamento. No caso de
processo formalizado por Secretaria de municipio em Gestdo Plena do Sistema
Municipal de Saude, devera constar, além do parecer do Gestor municipal, o
parecer do Gestor estadual do SUS, que sera responsavel pela integracdo da
Unidade ou CACON a rede estadual e a definicdo dos fluxos de referéncia e
contra-referéncia dos pacientes;

f- Manifestacdo da Comissdo Intergestores Bipartite - CIB aprovando o
credenciamento da Unidade ou CACON, bem como a informacdo sobre o
impacto financeiro no custeio do hospital.

2.5 Uma vez emitido o parecer a respeito do credenciamento /habilitacdo pelo
(s) Gestor (es) do SUS e se o mesmo for favoravel, o processo ficara na posse
do gestor do SUS, disponivel ao Ministério da Saude para fins de supervisao e
auditoria.

2.6 A Secretaria de Estado da Saude encaminhara a Coordenacao Geral da
Alta Complexidade Ambulatorial, do Departamento de Atencdo Especializada,
da Secretaria de Atencdo a Saude o formulédrio de vistoria devidamente
preenchido e assinado pelo Secretéario de Estado da Saude.

2.7 O Ministério da Saude avaliara o formulario de vistoria encaminhado pela
Secretaria de Estado da Saude através da Coordenacdo Geral de Alta
Complexidade, do Departamento de Atencdo Especializada, da Secretaria de
Atencdo a Saude. A habilitacdo, se necessario, estara vinculada a vistoria in
loco pelo Ministério da Saude.

2.8 Caso a avaliacdo do credenciamento /habilitacdo seja favoravel, a
Secretaria de Atencdo a Saude - SAS tomard as providéncias para a
publicacdo da Habilitagc&o.

2.9 O Ministério da Saude encaminharq a Secretaria de Estado da Saude o
relatério da Vistoria para conhecimento, manifestacdo e providéncias, e
posterior deliberacdo pela Comissdo Intergestores Biparte da Unidade
Federada, em caso de pendéncias.

3. Processo de indicacdo e autorizacdo dos Centros de Referéncia de Alta
Complexidade em Oncologia:



3.1. O Gestor Estadual do SUS, baseado no §3° do Art. 1° e nos artigos 7°, 10°
e 11° desta Portaria, indicard o(s) Centro(s) de Referéncia dentre os CACON
gue Ihe é(séo) afeto(s);

3.2. O Gestor Estadual do SUS solicitara a manifestacdo de aprovacdo da
Comissao Intergestores Bipartite - CIB, para a indicagdo do(s) Centro(s) de
Referéncia;

3.3. O Gestor Estadual do SUS devera encaminhar a indicacao do (s) Centro
(s) de Referéncia, devidamente instruida e formalizada, para analise a
Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude, que a avaliara e
decidira quanto a sua adequacao;

3.4. A indicacdo ser4a avaliada pela Coordenacdo-Geral de Alta
Complexidade/DAE/SAS/MS, com o0 apoio técnico do Instituto Nacional de
Céancer;

3.5. Caso o julgamento seja favoravel, a Secretaria de Atencédo a Saude tomara
as providéncias necessarias para a publicacdo da autorizacdo do Centro de
Referéncia.

4. Instalacdes fisicas, condigbes técnicas, equipamentos e recursos humanos
necessarios a prestacao de servicos de alta complexidade em oncologia pelas
Unidades e CACON:

4.1. Disposi¢des Gerais:

a) Para o credenciamento, os hospitais deverdo apresentar Alvard de
Funcionamento (Licenca Sanitaria) e se enquadrar nos critérios e normas
estabelecidos pela legislacdo em vigor ou outros ditames legais que as venham
substituir ou complementar;

al) a construcdo, reforma ou adaptacdo na estrutura fisica dos
estabelecimentos de saude devem ser precedidas de aprovacdo do projeto
junto a autoridade sanitaria local em conformidade com a RDC/ANVISA n° 50,
de 21 de fevereiro de 2002, e suas atualizacbes ou instrumento legal que
venha a substitui-la.

a2) o hospital deve ainda atender a RDC Anvisa n° 306, de 07 de dezembro de
2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude.

b) Os hospitais a serem credenciados como Unidades ou Centros de
Assisténcia, autorizadas(os) ou ndo como Centro de Referéncia de Alta
Complexidade em Oncologia, devem integrar o sistema de referéncia e contra-
referéncia hierarquizado e participar dos programas de intercambio técnico-
cientifico da Secretaria Municipal de Saude, Secretaria de Estado da Saude ou
Ministério da Saude;



Nota: Como intercambio técnico-cientifico deve-se também considerar o
desenvolvimento ou participacdo na prevencgao e detecgcdo precoce do cancer,
de maneira articulada com os programas e normas definidas pelo Ministério da
Saude ou Secretaria de Saude do Estado ou Municipio.

c) Adesdo a Politica Nacional de Humanizacdo e a melhoria de qualidade da
assisténcia, de acordo com normas estabelecidas pelo Ministério da Saude.

d) O hospital, para ser credenciado como Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia, CACON ou Centro de Referéncia, deve ter em
funcionamento, devidamente documentado por atas ou documentos afins, as
comissfes exigidas pelo Ministério da Saude, Secretarias de Saude e
Conselhos Federal e Regional de Medicina.

e) E indispenséavel ao hospital possuir um prontuério Unico para cada paciente,
gue inclua todos os tipos de atendimento a ele referentes (ambulatorial e
internacdo - de rotina e de urgéncia), contendo as informagdes completas do
guadro clinico e sua evolucdo, todas devidamente escritas, de forma clara e
precisa, datadas e assinadas pelo profissional responsavel pelo atendimento.
Os prontuérios deverdo estar devidamente ordenados no servigo de Arquivo
Médico. S&o informacbes minimas e indispensaveis do prontudrio,
devidamente assinadas pelo(s) respectivo(s) profissional(ais) responsavel(eis):
el) identificacdo do paciente;

e2) historico clinico e exame fisico;

e3) exames complementares;

e4) diagnéstico definitivo e seu exame de comprovacgao;

e5) estadiamento pelo Sistema TNM de Classificagdo dos Tumores
Malignos/UICC ou, no caso de neoplasia maligna nédo incluida neste, por outro
sistema de classificacao.

e6) planejamento terapéutico global,

e7) indicacao de procedimento cirdrgico diagndstico;

e8) ficha anestésica;

e9) descricdo de ato cirurgico, em ficha especifica contendo: identificacdo da
equipe, descri¢cdo cirurgica e os materiais usados;

e10) descricédo da evolucao do caso;
ell) sumario(s) de alta hospitalar;

el?2) ficha de registro de infeccéo hospitalar;



e13) evolucéo e seguimento ambulatorial
el4) documentos de referéncia e contra-referéncia,;

el5) o plano de cuidados paliativos repassado, quando do encaminhamento de
doentes para esses cuidados em outros estabelecimentos de saude;
orientacbes técnicas dadas a distancia; e atendimentos a doentes contra-
referidos para cuidados oncolégicos paliativos (cirdrgicos, radioterapicos e
quimioterapicos) inclusive de urgéncia; e

el16) copia do laudo de emissdo de Autorizacdo para Procedimento de Alta
Complexidade (APAC) e da APAC-formulario, e cépia do laudo de emissao de
Autorizacao de Internacéo Hospitalar (AIH) e da AlH-formulario.

f) Possuir condutas de diagndstico e tratamento das neoplasias malignas mais
prevalentes no Brasil, observando as diretrizes nacionais, do Ministério da
Saude, e integrando as respectivas modalidades do tratamento oncologico,
assinadas pelo(s) responsavel(eis) técnico(s) do(s) respectivo(s) Servico(s) e
atualizadas a cada 04 (quatro) anos.

g) As Unidades e Centros devem dispor e manter em funcionamento o Registro
Hospitalar de Céancer (RHC), informatizado, segundo os critérios técnico-
operacionais estabelecidos e divulgados pelo Instituto Nacional de Cancer,
disponivel na pagina do INCA <http:// www.inca.gov.br> ou de acordo com as
disposicfes da Secretaria de Saude do estado onde estiver localizado.

h) As Unidades e Centros devem oferecer, obrigatoriamente e conforme os
parametros e disposicOes estabelecidos no Anexo Il desta Portaria, todos os
procedimentos de média e alta complexidade compativeis com 0s respectivos
servicos relacionados e 0 acompanhamento dos doentes tratados.

4.2. Estrutura fisica e funcional minima para servicos hospitalares gerais em
Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia:

AMBULATORIO - Assisténcia ambulatorial em:
a) clinica médica e/ou pediatrica; e

b) demais especialidades clinicas e cirargicas exigidas para o respectivo
credenciamento.

PRONTO-ATENDIMENTO que funcione nas 24 horas, para 0s casos de
urgéncia oncolégica dos doentes matriculados no hospital.

SERVICOS DE DIAGNOSTICO - Todos as seguintes modalidades de
diagnéstico disponiveis para o atendimento ambulatorial e de internacdo — de
rotina e de urgéncia:

- Endoscopia com capacidade para realizar os seguintes procedimentos:
a) endoscopia digestiva alta;



b) retosigmoidoscopia e colonoscopia;

c¢) endoscopia uroldgica;

d) laringoscopia;

e) mediastinosocopia, pleurosocopia e broncoscopia.

Nota: Os exames descritos nas alineas “d” e “e” sdo obrigatérios nas Unidades
gue atendam, respectivamente, as especialidades de cirurgia de cabeca e
pescoco e cirurgia toracica, conforme item 4.3.1. Nas demais unidades estes
exames podem ser realizados em servicos instalados fora da estrutura
hospitalar da Unidade, com referéncia devidamente formalizada.

- Laparoscopia.

- Laboratério de Patologia Clinica, que deve participar de Programa de Controle
de Qualidade e possuir certificado atualizado, no qual se realizem os seguintes
exames:

a) bioquimica;

b) hematologia geral,

c) citologia de liquidos e liquor;

d) parasitologia;

e) bacteriologia e antibiograma;

f) gasometria arterial;

g) imunologia geral; e

h) dosagem de hormdénios e outros marcadores tumorais, inclusive a fracao
beta da gonadotrofina coriénica (BhCG), antigeno prostatico especifico (PSA) e
alfa-feto-proteina (aFP).

Nota: Os exames descritos nas alineas “g” e “h” podem ser realizados em
servicos nstalados dentro ou fora da estrutura hospitalar da Unidade, sendo
gue os hospitais exclusivos de Hematologia séo dispensados de oferecer
exames de BhCG, PSA e aFP; e os hospitais exclusivos de Pediatria séo

dispensados de oferecer exame de PSA.

- Diagndstico por imagem — exames de:
a) radiologia convencional;

b) mamografia;

¢) ultra-sonografia com doppler colorido;



d) tomografia computadorizada;
€) ressonancia magnética; e

f) medicina nuclear equipada com gama-camara e de acordo com as normas
vigentes.

Nota: Os exames descritos nas alineas “d”, “e” e “f” podem ser realizados em
servigos instalados dentro ou fora da estrutura hospitalar da Unidade, com
referéncia devidamente formalizada de acordo com o que estabelece a Portaria
SAS n° 494, de 26 de agosto de 1999, sendo que os hospitais exclusivos de
Hematologia ou de Pediatria sado dispensados de oferecer exames de
mamografia.

- Laboratério de Anatomia Patolégica, que deve participar de Programa de
Monitoramento de Qualidade e possuir certificado atualizado, no qual se
realizem os seguintes exames:

a) citologia;

b) histologia;
c) biopsia de congelacéo;
d) imunohistoquimica de neoplasias malignas; e

e) determinacdo de receptores tumorais mamarios para estrogénios e
progesterona.

Nota: Os exames descritos nas alineas “a”, “b”, “d” e “e” podem ser realizados
em servigos instalados dentro ou fora da estrutura hospitalar da Unidade,
sendo que o0s hospitais exclusivos de Hematologia ou de Pediatria s&o
dispensados de oferecer exames de determinacdo de receptores tumorais
mamarios para estrogénios e progesterona. O exame descrito na alinea “c”,
obrigatoriamente, devera ser oferecido dentro da estrutura hospitalar.

ENFERMARIAS — Assisténcia de internagao em:
a) clinica médica e/ou pediatrica; e

b) demais especialidades clinicas e cirlrgicas exigidas para o respectivo
credenciamento.

CENTRO-CIRURGICO — com todos os atributos e equipamentos exigidos para
o funcionamento de uma unidade cirargica geral e compativel com as
respectivas especialidades cirdrgicas e o0s demais credenciamentos do
hospital.

UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA — De acordo com a legislacédo vigente e
compativel com as respectivas especialidades clinicas e cirdrgicas e 0os demais
credenciamentos do hospital.



HEMOTERAPIA disponivel nas 24h do dia, por Agéncia Transfusional ou
estrutura de complexidade maior, dentro do que rege a RDC n° 153/2004, da
ANVISA ou outra que venha a altera-la ou substitui-la.

FARMACIA HOSPITALAR que devera obedecer as normas vigentes.

APOIO MULTIDISCIPLINAR - atividades técnico-assistenciais que devem ser
realizadas em regime ambulatorial e de internacdo - de rotina e de urgéncia -,
nas seguintes areas:
a) psicologia clinica;

b) servico social;

C) nutricao;

d) cuidados de ostomizados;

e) fisioterapia;

f) reabilitacdo exigivel conforme as respectivas especialidades;
g) odontologia;

h) psiquiatria; e

i) terapia renal substitutiva.

Nota: A assisténcia em odontologia e/ou psiquiatria pode, sob a concordancia e
regulacdo do respectivo Gestor do SUS, ser realizada em servicos instalados
fora da estrutura hospitalar da Unidade; a terapia renal substitutiva pode ser
realizada em servicos instalados dentro ou fora da estrutura hospitalar da
Unidade, sendo que, no segundo caso, a referéncia, sob a concordancia e
regulacdo do respectivo Gestor do SUS, deve ser devidamente formalizada de
acordo com o que estabelece a Portaria SAS n° 494, de 26 de agosto de 1999.

IODOTERAPIA — quando do planejamento e organizacdo da Rede de Atencgéo
Oncoldgica sob sua responsabilidade, cabera ao respectivo Gestor do SUS
decidir, de acordo com a demanda local e regional, sobre de quantas e de
guais Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia e CACON
ele exigirA o atendimento médico nuclear em iodoterapia do carcinoma
diferenciado da tiredide.

TRANSPLANTES - devera ser garantido acesso a transplante de células-
tronco hematopoéticas e de Orgaos sdlidos, quando indicado, que pode ser
realizado no proprio hospital, se devidamente credenciado e habilitado para tal,
ou formalizado com outros estabelecimentos de saude em conformidade com a
regulacao do Sistema Nacional de Transplantes.

CUIDADOS PALIATIVOS - conjunto de acoes interdisciplinares, associado ao
tratamento oncoldgico, promovido por uma equipe de profissionais da saude



voltado para o alivio do sofrimento fisico, emocional, espiritual e psico-social de
doentes com progndstico reservado, acometidos por neoplasias malignas em
estagio irreversivel, que se ddo em forma de:

a) assisténcia ambulatorial (incluindo o fornecimento de opiaceos);

b) internagdes por intercorréncias (incluindo procedimentos de controle da dor);
c) internacdes de longa permanéncia; e

d) assisténcia domiciliar.

Para fins de credenciamento de hospitais como Unidades ou Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia, os cuidados paliativos dos
respectivos doentes devem ser prestados na prépria estrutura hospitalar ou
poderdo ser desenvolvidos, de forma integrada, com outros estabelecimentos
da rede de atencdo a saude, desde que:

a) a rede seja formalizada pelo respectivo Gestor do SUS na area de
abrangéncia da Unidade ou Centro de Alta Complexidade em Oncologia;

b) cada estabelecimento integrante da rede de cuidados paliativos tenha o seu
papel definido, bem como os mecanismos de relacionamento entre eles;

c) a referéncia entre 0s servicos seja feita em conjunto e sob regulagédo do
respectivo Gestor do SUS;

d) os doentes sejam encaminhados com seus respectivos planos de cuidados;

e) as Unidades e CACON oferecam suporte a distancia e assumam a
responsabilidade pelo atendimento de doentes contra-referidos para cuidados
oncolégicos paliativos (cirurgicos, radioterapicos e quimioterapicos) inclusive de
urgéncia; e

f) as Unidades e CACON oferecam em conjunto com o respectivo Gestor do
SUS treinamento especifico para os profissionais da rede.

Nota: Os Cuidados Paliativos deverdo obedecer as regulamentacdes
especificas do Ministério da Saude para a area.

4.3. Estrutura fisica e funcional minima e recursos humanos para servigos
hospitalares especificos em Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia:

43.1. - SERVICO DE CIRURGIA ONCOLOGICA - deve fazer parte da
estrutura organizacional e fisica de um hospital com centro cirdrgico, pessoal e
equipamentos conforme o disposto nos itens 4.1 e

4.2 deste Anexo, e:
a) realizar procedimentos cirdrgicos diagnosticos e terapéuticos de tumores
mais prevalentes no Brasil;



b) contar com cirurgibes em suas respectivas especialidades, com registro no
cadastro de especialistas dos respectivos Conselhos Federal e Regionais de
Medicina, nas seguintes areas:

b1l) cancerologia cirargica

b2) cirurgia geral/coloproctologia;

b3) ginecologia/mastologia;

b4) urologia;

b5) cirurgia de cabeca e pescoco;

b6) cirurgia pediatrica;

b7) cirurgia plastica;

b8) cirurgia toracica;

b9) neurocirurgia;

b10) oftalmologia; e

b11) ortopedia;

Nota 1. Para autorizacdo da realizacdo de cirurgias oncoldgicas em Hospitais
Gerais sera exigido, no minimo, o atendimento ras areas descritas nos itens
b2), b3) e b4). Para credenciamento Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia sera exigido, no minimo, o atendimento nas areas
descritas nos itens bl), b2), b3) e b4).

Nota 2: Para o hospital ser credenciado como Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia exclusivamente para o diagnéstico e tratamento
de hemopatias malignas de criancas/adolescentes e adultos, sera exigido, no
minimo, o atendimento nas &reas descritas nos itens b2) cirurgia geral e b6).
Nota 3. Para o credenciamento de hospital exclusivo de Pediatria como
Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia sera exigido, no
minimo, o atendimento na area descrita no item b6).

Nota 4: Quando do planejamento e organizacdo da Rede de Atencédo
Oncoldgica sob sua responsabilidade, cabera ao respectivo Gestor do SUS
decidir de quais Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
ele exigira a realizacdo de procedimentos diagndsticos e terapéuticos em
Cirurgia de Cabeca e Pescoco, Cirurgia Pediatrica, Cirurgia Toracica e Cirurgia

Plastica.

Nota 5: Sob a concordancia e regulagcdo do respectivo Gestor do SUS, a
assisténcia em Oftalmologia pode ser oferecida em outro estabelecimento de



saude; e a assisténcia em Ortopedia e em Neurocirurgia pode ser oferecida por
meio da articulagdo formal da Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia com Unidade de Assisténcia ou Centro de Referéncia de Alta
Complexidade em Traumato-Ortopedia ou em Neurocirurgia, conforme a
portaria SAS No 95, de 16 de fevereiro de 2005 e a portaria SAS que
regulamenta a assisténcia de alta complexidade em neurocirurgia.

c) ter um responsavel técnico médico, habilitado em Cancerologia/Cancerologia
Cirurgica, sendo que a habilitacdo deve ser comprovada por registro no
cadastro de especialistas dos respectivos Conselhos Federal e Regionais de
Medicina. O Responsavel Técnico pode assumir a responsabilidade técnica
pelo Servico de Cirurgia de uma Unica Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia ou de um unico CACON, devendo residir no
mesmo municipio ou cidades circunvizinhas e podendo integrar a equipe
cirdrgica de outro estabelecimento credenciado no SUS;

d) os demais cirurgibes do servico de cirurgia oncologica também deverdo, no
prazo maximo de 02 (dois) anos, comprovar habilitacdo em
Cancerologia/Cancerologia Cirurgica;

e) contar com médicos especialistas em Anestesiologia, sendo que a
habilitacdo deve ser comprovada por registro no cadastro de especialistas dos
respectivos Conselhos Federal e Regionais de Medicina; e

f) possuir rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menos a cada 04
(quatro) anos, assinada pelo responsavel técnico do Servi¢o, contemplando, no
minimo, os seguintes itens:

f1) planejamento terapéutico cirdrgico;
f2) ficha propria para descri¢cdo do ato anestésico;

f3) ficha propria para descricdo de ato operatdrio, contendo: Identificacdo da
equipe, descricao cirdrgica, materiais usados e seus respectivos registros
nacionais, para controle e rastreamento de implantes; e

f4) procedimentos de enfermagem.

4.3.2. - SERVICO DE ONCOLOGIA CLINICA - deve fazer parte da estrutura
organizacional e fisica de um hospital com centro cirdrgico, pessoal e
eguipamentos conforme o disposto nos itens 4.1, 4.2 e 4.3.1 deste Anexo, €e:

a) ter um responsavel técnico médico, sendo que ele e todos os oncologistas
devem ser habilitados em Cancerologia/Cancerologia Clinica; a habilitacdo
deve ser comprovada por registro no cadastro de especialistas dos respectivos
Conselhos Federal e Regionais de Medicina. O Responsavel Técnico pode
assumir a responsabilidade técnica pelo Servico de Oncologia Clinica de uma
Unica Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia ou de um
tnico CACON, devendo residir no mesmo municipio ou cidades circunvizinhas



e podendo integrar a equipe de oncologia clinica de outro estabelecimento
credenciado pelo SUS;

b) garantir que, durante todo o periodo de aplicacdo da quimioterapia,
permaneca no Servico pelo menos um médico oncologista clinico;

C) registrar em prontuario as informacdes sobre a quimioterapia, incluindo o
planejamento quimioterapico global, esquema, posologia, doses prescritas e
aplicadas em cada sesséo, monitoramento da toxicidade imediata e mediata, e
avaliacdo periédica da resposta terapéutica obtida;

d) apresentar rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menos a cada 04
(quatro) anos e assinada pelo Responsavel Técnico do servigco, contemplando,
no minimo, os procedimentos médicos, farmacéuticos e de enfermagem;
armazenamento, controle e preparo de quimioterdpicos e solucdes;
procedimentos de biosseguranca; acondicionamento e eliminacdo de residuos
de quimioterapia; e manutencao de equipamentos;

e) contar com uma central de quimioterapia para integrar todo o processo de
preparo e aplicacdo de medicamentos quimioterapicos antineoplasicos e de
suporte quimioterapico injetaveis; e

f) atender os requisitos da RDC/ANVISA n° 220 de 21 de setembro de 2004,
gue estabelece Regulamento Técnico para Funcionamento dos Servicos de
Terapia Antineoplasica.

4.3.3. SERVICO DE RADIOTERAPIA - deve fazer parte da estrutura
organizacional e fisica de um hospital com centro cirdrgico, pessoal e
equipamentos conforme o disposto nos itens 4.1, 4.2, 4.3.1 e 4.3.2 deste
Anexo, e:

a) ter como responsavel técnico pelo Servico um médico especialista em
Radioterapia, sendo que a habilitacdo deve ser comprovada por registro no
cadastro de especialistas dos respectivos Conselhos Federal e Regionais de
Medicina. O Responsavel Técnico pode assumir a responsabilidade técnica
pelo Servico de Radioterapia de uma uUnica Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia ou de um unico CACON, devendo residir no
mesmo municipio ou cidades circunvizinhas e podendo integrar a equipe
radioterapica de outro estabelecimento credenciado pelo SUS;

b) ter como responsavel técnico pelo setor de Fisica Médica um fisico
especialista com qualificacdo reconhecida pela CNEN, sendo que ele pode
assumir a responsabilidade técnica pelo setor de fisica médica do Servigo de
Radioterapia de uma unica Unidade ou de um tnico CACON, devendo residir
Nno mesmo municipio ou cidades circunvizinhas e podendo integrar a equipe de
fisica médica de outro estabelecimento credenciado pelo SUS;

c) contar com equipe composta pelos seguintes profissionais: medico(s)
especialista(s) em Radioterapia com registro no cadastro de especialistas dos
respectivos Conselhos Federal e Regionais de Medicina; fisico(s); técnico(s) de



radioterapia — conforme o0s quantitativos estabelecidos pela ANVISA para
esses trés profissionais -; enfermeiro(s); e técnico(s) de enfermagem;

d) garantir, durante todo o periodo de funcionamento do Servigo, a presenca de
pelo menos um médico radioterapeuta e, no caso dos servicos com
braquiterapia de alta taxa e média taxa de dose, também de pelo menos um
fisico, durante todo o turno de utilizacdo dos equipamentos e fontes radioativas.
Nos servicos que dispdem de braquiterapia de baixa taxa de dose manual deve
haver um sistema de sobreaviso para um radioterapeuta e para um fisico
durante o periodo de utilizacdo das fontes radioativas fora do horéario de
funcionamento do servico;

e) registrar em prontudrio, através de ficha técnica, as seguintes informagfes
sobre a radioterapia:

el) planejamento radioterapico global,

e2) equipamento utilizado;

e3) datas de inicio e término da radioterapia;
e4) dose total de radiacéo;

eb) dose diaria de radiacao;

e6) doses por campo de radiagao;

e7) niumero de campos por area irradiada,
e8) tipo e energia do feixe de radiacéo;

€9) dimensdes do(s) campo(s); e

el0) tempo de tratamento (unidade de Co60) ou unidades de monitor
(acelerador linear).

f) ter rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menos a cada 04 (quatro)
anos e assinada pelo responsavel do Servico e de cada um de seus setores,
contemplando, no minimo, as seguintes atividades:

f1) procedimentos médicos e de fisica médica;

f2) procedimentos de enfermagem;

f3) planejamento radioterapico;

f4) padrdes de manipulacao de fontes radioativas;

f5) padrdes de preparo de moldes e méscaras;



f6) controle e atendimento de intercorréncias e de internacao;

f7) procedimentos de biosseguranga;

f8) manutencao de materiais e equipamentos; e

f9) procedimentos de controle de qualidade para os diferentes equipamentos.
g) manter em plenas condi¢des de funcionamento os seguintes equipamentos:

gl) que permitam a simulacdo do tratamento: aparelho de raios-X, simulador,
tomaografo ou o préprio equipamento de megavoltagem;

g2) de megavoltagem para teleterapia profunda: unidade de Co60 e/ou
acelerador linear;

g3) para teleterapia superficial: aparelho de raios-X (ortovoltagem) e/ou
acelerador linear com feixe de elétrons;

Nota: Caso a teleterapia superficial ndo seja disponibilizada na prépria
Unidade, devera ser estabelecida referéncia formal para o encaminhamento
dos doentes que necessitarem desse procedimento.

g4) de braquiterapia de baixa, média ou alta taxa de dose.

Nota: Caso a braquiterapia nao seja disponibilizada na prépria Unidade, devera
ser estabelecida referéncia formal para o encaminhamento dos doentes que
necessitarem desse procedimento. Quando do planejamento e organizacédo da
Rede de Atencdo Oncologica sob sua responsabilidade, cabera ao respectivo
Gestor do SUS decidir de quais Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia ele exigira a realizagéo de braquiterapia.

h) atender a norma CNEN-NE 3.06/90 — requisitos de radioprotecdo e
segurancga para servigos de radioterapia, e as normas da RDC da ANVISA a
ser publicada.

4.34. - SERVICO DE HEMATOLOGIA - com a missdo de diagnosticar e tratar
as hemopatias malignas de criancas/adolescentes e adultos, deve fazer parte
da estrutura organizacional e fisica de um hospital com centro cirdrgico,
pessoal e equipamentos conforme o disposto nos itens 4.1 e 4.2 deste Anexo,
e ter a mais:

a) quarto(s) com leito de isolamento para criancas/adolescentes e, a menos
gue o hospital seja exclusivo de pediatria, para adultos;

b) sala (no ambulat6rio ou em enfermaria) para pequenos procedimentos;

c) sala equipada com microscopio 6ptico para andlise de laminas de sangue
periférico e de medula 6ssea;

d) exames especiais: micologia, virologia, imunoeletroforese de proteinas,
B2microglobulina, dosagem sérica de metotrexato e ciclosporina,
imunofenotipagem de hemopatias malignas e citogenética;



Nota: Os exames de imunofenotipagem e de citogenética podem ser realizados
em servicos instalados fora da estrutura ambulatorio-hospitalar da Unidade.

e) Servico de Hemoterapia com aférese e transfusdo de plaquetas, que pode
estar instalado dentro ou fora da estrutura hospitalar da Unidade, com
referéncia devidamente formalizada;

f) um responsavel técnico médico, sendo que ele e todos os demais médicos
integrantes da equipe devem ser habilitados em Hematologia; a habilitacdo
deve ser comprovada por registro no cadastro de especialistas dos respectivos
Conselhos Federal e Regionais de Medicina. O Responsavel Téchico pode
assumir a responsabilidade técnica pelo Servico de Hematologia de uma Unica
Unidade ou de um unico CACON, devendo residir no mesmo municipio ou
cidades circunvizinhas e podendo integrar a equipe de hematologia de outro
estabelecimento credenciado pelo SUS;

g) registro em prontuario das informacdes sobre o diagnostico hematologico e a
guimioterapia, incluindo o planejamento quimioterapico global, esquema,
posologia, doses prescritas e aplicadas em cada sessao, monitoramento da
toxicidade imediata e mediata, e avaliagdo periddica da resposta terapéutica
obtida; e, quando for o caso, encaminhamento para 0s estabelecimentos
referenciais em radioterapia e cuidados paliativos;

h) rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menos a cada 04 (quatro)
anos e assinada pelo Responsavel Técnico do servico, contemplando, no
minimo, os procedimentos médicos, farmacéuticos e de enfermagem, e
manutencao de equipamentos.

i) contar com uma central de quimioterapia, que pode ser a mesma do Servi¢o
de Oncologia Clinica, para integrar todo o processo de preparo e aplicacdo de
medicamentos quimioterapicos antineoplasicos e de suporte quimioterapico
injetaveis;

Nota 1: A sala de aplicacdo da quimioterapia de adultos podera ser a mesma
do Servico de Oncologia Clinica e a de criancas/adolescentes, a mesma do
Servigo de Oncologia Pediatrica.

Nota 2: No caso de hospital credenciado como Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia exclusivamente para o diagndstico e tratamento
de hemopatias malignas de criancas/adolescentes e adultos, devera ser
garantido que durante todo o periodo de aplicacdo da quimioterapia,
permaneca no Servigo pelo menos um hematologista;

) atender os requisitos da RDC/ANVISA n° 220 de 21 de setembro de 2004,
gue estabelece Regulamento Técnico para Funcionamento dos Servicos de
Terapia Antineoplasica.

Nota: Quando do planejamento e organizacdo da Rede de Atencdo Oncoldgica
sob sua responsabilidade, caberd ao respectivo Gestor do SUS decidir,
conforme os parametros relacionados no Anexo Il desta Portaria, sobre de



guantas e de quais Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia ele exigira que tenham Servigco de Hematologia.

4.3.5. - SERVICO DE ONCOLOGIA PEDIATRICA - com a miss&o de dar o
diagndstico definitivo e tratar as neoplasias malignas de criancas/adolescentes,
deve atender articuladamente com o Servigo de Cirurgia — Cirurgia Pediatrica,
fazer parte da estrutura organizacional e fisica de um hospital com centro
cirdrgico, pessoal e equipamentos conforme o disposto nos itens 4.1, 4.2 e
4.3.1 e 4.3.4. deste Anexo, e ter a mais:

a) quarto(s) com leito de isolamento para criancas/adolescentes;

b) um responsavel técnico médico, sendo que ele e todos 0s oncologistas
pediatricos devem ser habilitados em Cancerologia/Cancerologia Pediéatrica; a
habilitacdo deve ser comprovada por registro no cadastro de especialistas dos
respectivos Conselhos Federal e Regionais de Medicina. O Responséavel
Técnico pode assumir a responsabilidade técnica pelo Servico de Oncologia
Pediatrica de uma Unica Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia ou de um unico CACON, devendo residir no mesmo municipio ou
cidades circunvizinhas e podendo integrar a equipe de oncologia clinica de
outro estabelecimento credenciado pelo SUS;

Cc) registro em prontudrio das informac6es sobre o diagndstico definitivo e a
quimioterapia, incluindo o planejamento quimioterdpico global, esquema,
posologia, doses prescritas e aplicadas em cada sessdo, monitoramento da
toxicidade imediata e mediata, e avaliacdo periddica da resposta terapéutica
obtida; e, quando for o caso, encaminhamento para os estabelecimentos
referenciais em radioterapia e cuidados paliativos;

d) rotina de funcionamento escrita, atualizada a cada 04 (quatro) anos e
assinada pelo Responséavel Técnico do servigo, contemplando, no minimo, 0s
procedimentos médicos, farmacéuticos e de enfermagem;

e) contar com uma central de quimioterapia, que pode ser a mesma do
Servico de Oncologia Clinica ou do Servico de Hematologia, para integrar todo
0 processo de preparo e aplicacdo de medicamentos quimioterapicos
antineoplésicos e de suporte quimioterapico injetaveis;

Nota 1: A sala de aplicacdo da quimioterapia podera ser a mesma do Servico
de Hematologia para criancas/adolescentes.

Nota 2: No caso de hospital exclusivo de Pediatria, credenciado como Unidade
de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia, devera ser garantido que
durante todo o periodo de aplicacdo da quimioterapia, permane¢a no Servico
pelo menos um oncologista pediatrico.

f) atender os requisitos da RDC/ANVISA n° 220 de 21 de setembro de 2004,
gue estabelece Regulamento Técnico para Funcionamento dos Servicos de
Terapia Antineoplasica.

Nota: Quando do planejamento e organizacdo da Rede de Atengcdo Oncoldgica
sob sua responsabilidade, caberda ao respectivo Gestor do SUS decidir,



conforme os parametros relacionados no Anexo lll desta Portaria, sobre de
guantas e de quais Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia e CACON ele exigirda que tenham Servico de Oncologia Pediatrica.

4.4. Caracterizacdo dos Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON):

Os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON)
devem ser hospitais que, obrigatoriamente, tenham todos 0s servigos e
atendam todos os requisitos relacionados nos itens 4.1, 4.2, 4.3.1, 4.3.2, 4.3.3
e 4.3.4, porém com as caracteristicas diferenciais e/ou adicionais apontadas
nos seguintes itens:

Nota: Quando do hospital credenciado como Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON) for exigido ter Servico de Oncologia
Pediatrica, ele deverd contar com Cirurgia Pediatrica e atender, também, a
todos os requisitos relacionados no item 4.3.5.

AMBULATORIO
a) todas as especialidades clinicas e cirdrgicas exigidas para o respectivo
credenciamento.

ENFERMARIAS
a) todas as especialidades clinicas e cirlrgicas exigidas para o0 respectivo
credenciamento.

APOIO MULTIDISCIPLINAR

A assisténcia em psiquiatria pode, sob a concordancia e regulacdo do
respectivo Gestor do SUS, ser realizada em servicos instalados fora da
estrutura ambulatorio-hospitalar da Unidade; a terapia renal substitutiva pode
ser realizada em servi¢gos instalados dentro ou fora da estrutura ambulatério-
hospitalar da Unidade, sendo que, no segundo caso, a referéncia, sob a
concordancia e regulacdo do respectivo Gestor do SUS, deve ser devidamente
formalizada de acordo com o0 que estabelece a Portaria SAS n°® 494, de 26 de
agosto de 1999;

SERVICO DE CIRURGIA ONCOLOGICA
a) realizar procedimentos cirurgicos diagndésticos e terapéuticos de todos os
tumores;

b) contar com cirurgibes em suas respectivas especialidades, habilitados em
Cancerologia/Cancerologia Cirdrgica com registro no cadastro de especialistas
dos respectivos Conselhos Federal e Regionais de Medicina, em todas as
areas constantes do item 4.3.1.

Nota: O atendimento em Cirurgia Pediatrica sera exigido conforme a definicao
do respectivo Gestor do SUS e deve ser articulado com o Servigco de Oncologia
Pediatrica, conforme os requisitos relacionados no item 4.3.5. Sob a
concordancia e regulacdo do respectivo Gestor do SUS, a assisténcia em
Oftalmologia pode ser oferecida em outro estabelecimento de saude; e a
assisténcia em Ortopedia e em Neurocirurgia pode ser oferecida por meio da
articulagédo formal da Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em



Oncologia com Unidade de Assisténcia ou Centro de Referéncia de Alta
Complexidade em Traumato-Ortopedia ou em Neurocirurgia, conforme a
portaria SAS No 95, de 16 de fevereiro de 2005 e a portaria SAS que
regulamenta a assisténcia de alta complexidade em neurocirurgia.

SERVICO DE RADIOTERAPIA — Deve contar com:

- Equipamento de ortovoltagem para teleterapia superficial e/ou acelerador
linear com feixe de elétrons;

- Sistema de planejamento computadorizado tridimensional;

Nota: Os CACON terdo prazo maximo de dois anos para adequacdo a
exigéncia de sistema de planejamento computadorizado tridimensional.

- Braquiterapia de baixa, média ou alta taxa de dose.

5. Avaliacao de servicos e capacitacdo de profissionais especializados

5.1. Avaliacao dos servicos prestados

A avaliacdo da prestacdo de servicos para a assisténcia oncoldgica de alta
complexidade sera realizada anualmente, tendo como base os parametros de
producdo e avaliacdo dos Hospitais Gerais autorizados para realizacdo de
procedimentos de Cirurgia Oncoldgica, das Unidades e Centros de Assisténcia
e Centros de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia, constantes do
Anexo Il desta Portaria. Essa avaliagdo ir4 determinar se o Hospital Geral, a
Unidade ou o Centro deve ser auditada(o) no sentido da continuidade ou néo
do credenciamento.

5.2. Capacitacao de profissionais especializados em Oncologia

E obrigatério que o Centro de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia
ofereca capacitacdo profissional em forma de treinamento em servico e
apresente copia do(s) respectivo(s) programa(s) de capacitacao disponivel(eis),
devidamente reconhecidos pelo MEC, no minimo como:

a) Residéncia e/ou Curso de Especializacdo Médica em Radioterapia e
Cancerologia Cirargica e Clinica; e

b) Residéncia e/ou Curso de Especializacdo em Enfermagem Oncoldgica.

Nota: O Centro de Referéncia que ndo oferecer programa de capacitacao tera
0 prazo de 02 (anos) anos para se adequar com, pelo menos, a oferta de um
Curso de Especializacdo médica e de enfermagem.

6. Manutencdo do Credenciamento das Unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia e CACON e da autorizagdo dos Centros de
Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia:

6.1. A manutencdo do credenciamento das Unidades e CACON estara
condicionada:

a) ao cumprimento continuo, pela Unidade e CACON, das normas
estabelecidas nesta Portaria;



b) a avaliacdo anual, conforme o sub-item 5.1, acima, dos servi¢os produzidos,
conduzida pelo respectivo Gestor do SUS e pela Coordenacdo-Geral de Alta
Complexidade/DAE/SAS/MS;

c) a avaliacdo dos servicos prestados por meio da realizacdo de auditorias
peribdicas ou recomendadas pela Secretaria de Atencdo a Saude/MS,
executadas pela Secretaria de Saude sob cuja gestdo esteja a Unidade ou
CACON, devendo os relatérios gerados ser encaminhados a Coordenacéo
Geral de Alta Complexidade para andlise;

6.2. A manutencdo da autorizagdo do Centro de Referéncia estara
condicionada aos mesmos critérios descritos no sub-item 6.1, acima, ao
cumprimento das respectivas exigéncias contidas nesta Portaria e Anexo |, e a
avaliacdo da sua funcéo assessora técnica pelo respectivo Gestor do SUS.

6.3. O respectivo gestor do SUS, em conjunto com a Secretaria de Atencdo a
Saude/MS, decidira sobre a suspenséo do credenciamento de uma Unidade ou
CACON, amparado no cumprimento das normas estabelecidas nesta Portaria e
Anexo, nos relatdrios periddicos de avaliacdo e na producéo anual.

6.4. A Secretaria de Atencdo a Saude/MS podera, em caso de descumprimento
desta Portaria e Anexo |, solicitar ao respectivo Gestor Estadual do SUS a
avaliagdo a qualquer momento, com vistas a instaurar processo de suspensao
da autorizacdo de um CACON como Centro de Referéncia.

6.5. Da mesma forma, o Gestor Estadual do SUS podera, por motivos
administrativos ou técnicos, e com a devida homologacdo da CIB, sugerir a
Secretaria de Atencdo a Saude/MS a suspenséo da autoriza¢cdo de um CACON
como Centro de Referéncia e a indicagdo de um outro para exercer essa
finalidade.

ANEXO Il

NORMAS PARA MANUTENCAO DO CREDENCIAMENTO
DE SERVICOS ISOLADOS DE RADIOTERAPIA E/OU QUIMIOTERAPIA

1. Conceitos e Definicdes:

Entende-se por manutencdo do credenciamento de Servico Isolado de
Radioterapia e/ou Quimioterapia o ato do respectivo Gestor Pleno Municipal ou
Estadual do SUS de contratar para que preste, em regime ambulatorial, essas
respectivas modalidades de assisténcia, a doentes encaminhados sob
autorizacdo e regulacdo do respectivo Gestor do SUS, o estabelecimento
cadastrado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), que
tenha o perfil definido nos 81° e 82° do Artigo 4° desta Portaria.

Entende-se por habilitacdo de Servico Isolado de Radioterapia e/ou
Quimioterapia o ato do Gestor Federal que ratifica a manutencdo do



credenciamento do Gestor Pleno Municipal ou Estadual do SUS, devidamente
encaminhado ao Ministério da Saude pelo Gestor Estadual.

2. Processo de manutencdo do credenciamento e habilitacdo de Servicos
Isolados de Radioterapia e/ou Quimioterapia:

2.1. O processo de manutencdo do credenciamento de Servico Isolado de
Radioterapia e/ou Quimioterapia inicia-se com a solicitacdo por parte do
estabelecimento de saude ao respectivo Gestor do SUS, da esfera municipal
(municipios em gestdo plena) ou estadual, ou por proposta desse Gestor ao
estabelecimento, devendo estar compativel com as Redes Estaduais ou
Regionais de Ateng&o Oncoldgica;

2.2. SO sera permitida a manutencéo do credenciamento de Servico Isolado de
Radioterapia e/ou Quimioterapia para atuacdo de forma complementar as
Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia e dos CACON e
desde que producdo das Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia e dos CACON ndo seja suficiente nesta area, conforme os
parametros publicados no Anexo I,

2.3. SO sera permitida a manutencdo do credenciamento de Servico Isolado de
Radioterapia e/ou Quimioterapia para atendimento, sob regulacdo do
respectivo Gestor do SUS, de doentes com prévios diagnostico oncoldgico
(estadiamento) e planejamento terapéutico realizados preferencialmente em
Unidades ou CACON;

2.4. O respectivo Gestor do SUS, uma vez concluida a analise preconizada na
fase de planejamento (estimativa de necessidade em base populacional e
distribuicdo geografica) da rede de assisténcia de alta complexidade em
oncologia, se atendidos a necessidade e os critérios estratégicos e técnicos
para credenciamento exarados nesta Portaria e seus Anexos, dara inicio ao
processo de manutengdo do credenciamento. A auséncia desta avaliacdo ou
da aprovacao por parte do respectivo Gestor do SUS impede a sequéncia do
processo.

2.5. O processo de manutencdo do credenciamento deverd ser formalizado
pela Secretaria de Estado da Saude ou pela Secretaria Municipal de Salude em
Gestéo Plena do Sistema Municipal de Saude.

2.6. O processo de manutencdo do credenciamento, ao ser formalizado pelo
respectivo Gestor do SUS, devera ser instruido com:

a- Documento de Solicitagdo/Aceitacdo de Manutencé&o do Credenciamento por
parte do estabelecimento de salde, assinado pelo responsavel técnico do
Servico e, quando for o caso, pelo Diretor do lospital onde o Servico esta
instalado;

b- Formulario de Vistoria preenchido pelo respectivo Gestor do SUS;



c- Documentacdo comprobatéria do cumprimento das exigéncias para
manutencgéo do credenciamento estabelecidas neste Anexo II;

d- Relatério de vistoria realizada “in loco” pela Vigilancia Sanitaria, com a
avaliacéo das condicOes de funcionamento do Servico.

e- Parecer conclusivo do respectivo Gestor do SUS — manifestacdo expressa,
firmada pelo Secretario da Saude, em relacdo a manutencdo do
credenciamento. No caso de processo formalizado por Secretaria de municipio
em Gestdo Plena do Sistema Municipal de Saude, devera constar, além do
parecer do Gestor municipal, o parecer do Gestor estadual do SUS, que sera
responsavel pela integracdo do Servigo a rede estadual e a definicdo dos fluxos
de referéncia e contra-referéncia dos pacientes;

f- Manifestacdo da Comissédo Intergestores Bipartite - CIB aprovando a
manutencdo do credenciamento do Servigo, bem como a informacéo sobre o
impacto financeiro no custeio do mesmo.

2.7 Uma vez emitido o parecer a respeito da manutencdo do credenciamento
pelo (s) Gestor (es) do SUS e se o mesmo for favoravel, o processo ficara na
posse do gestor do SUS, disponivel ao Ministério da Saude para fins de
supervisao e auditoria.

2.8 A Secretaria de Estado da Saude encaminhara a Coordenacao Geral da
Alta Complexidade Ambulatorial, do Departamento de Atencédo Especializada,
da Secretaria de Atencdo a Saude o formulario de vistoria devidamente
preenchido e assinado pelo Secretéario de Estado da Saude.

2.9 O Ministério da Saude avaliard o formulario de vistoria encaminhado pela
Secretaria de Estado da Saude através da Coordenacdo Geral de Alta
Complexidade, do Departamento de Atencdo Especializada, da Secretaria de
Atencdo a Saude. A habilitacdo, se necessario, estara vinculada a vistoria in
loco pelo Ministério da Saude.

2.10 Caso a avaliacdo do credenciamento /habilitacdo seja favoravel, a
Secretaria de Atencdo a Saude - SAS tomard as providéncias para a
publicacao da Habilitacao.

2.11 O Ministério da Saude encaminhara a Secretaria de Estado da Saude o
relatério da Vistoria para conhecimento, manifestacdo e providéncias, e
posterior deliberacdo pela Comissdo Intergestores Biparte da Unidade
Federada.

3. Instalacbes fisicas, condi¢bes técnicas, equipamentos e recursos humanos
necessarios a assisténcia prestada pelos Servicos Isolados de Radioterapia
e/ou Quimioterapia:

3.1. Disposicoes Gerais:



a) Os servicos deverdo possuir Alvara de Funcionamento (Licenca Sanitéria) e
se enquadrar nos critérios e normas estabelecidos pela legislagdo em vigor ou
outros ditames legais que as venham substituir ou complementar.

al) A construcdo, reforma ou adaptacdo na estrutura fisica dos
estabelecimentos de salude devem ser precedidas de aprovacdo do projeto
junto a autoridade sanitaria local em conformidade com a RDC/ANVISA n° 50,
de 21 de fevereiro de 2002, e suas atualizacbes ou instrumento legal que
venha a substitui-la.

a2) O servico deve ainda atender a RDC Anvisa n° 306, de 07 de dezembro de
2004, que dispbe sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude.

b) Os estabelecimentos de saude a serem mantidos credenciados como
Servicos Isolados de Radioterapia e/ou Quimioterapia devem integrar o sistema
de referéncia e contra-referéncia hierarquizado.

c) Adesdo a Politica Nacional de Humanizacdo, de acordo com normas
estabelecidas pelo Ministério da Saude.

d) O estabelecimento de saude, para ser mantido credenciado como
Servico Isolado de Radioterapia e/ou Quimioterapia, deve ter em
funcionamento, devidamente documentado por atas ou documentos afins, as
comissdes exigidas pelo Ministério da Saude, Secretarias de Saude e
Conselhos Federal e Regional de Medicina.

e) E indispensavel ao Servico possuir um prontuario Gnico para cada paciente,
gue inclua todos os tipos de atendimento a ele referentes (ambulatorial e
internacdo - de rotina e de urgéncia), e em que estabelecimento(s) de
referéncia eles foram prestados, contendo as informacdes completas do quadro
clinico e sua evolucao, todas devidamente escritas, de forma clara e precisa,
datadas e assinadas pelo profissional responsavel pelo Servico. Os prontuarios
deverdo estar devidamente ordenados e com as seguintes informacdes
minimas e indispensaveis:

el) identificacdo do paciente;

e2) historico clinico e exame fisico;

e3) exames complementares;

e4) diagnostico definitivo e seu exame de comprovacao;

eb) estadiamento pelo Sistema TNM de Classificacdo dos Tumores
Malignos/UICC ou, no caso de reoplasia maligna ndo incluida neste, por outro

sistema de classificacao.

e6) planejamento terapéutico global,



e7) indicacdo de procedimento cirdrgico diagndstico;
e8) descricao da evolucéo do caso;

€9) evolucéo e seguimento ambulatorial

e10) documentos de referéncia e contra-referéncia;

ell) o plano de cuidados paliativos repassado, quando do encaminhamento de
doentes para esses cuidados em outros estabelecimentos de saude;
orientacbes técnicas dadas a distancia; e atendimentos a doentes contra-
referidos para cuidados radioterdpicos e/ou quimioterdpicos paliativos inclusive
de urgéncia; e

el2) cépia do laudo de emissdo de Autorizacdo para Procedimento de Alta
Complexidade (APAC) e da APAC-formuléario, de radioterapia e/ou
guimioterapia.

f) Encaminhar, ao final do tratamento ou quando solicitado, cépia do prontuéario
a Unidade ou CACON de origem do paciente.

g) Possuir condutas de diagndéstico e tratamento das neoplasias malignas mais
prevalentes no Brasil, observando as diretrizes nacionais, do Ministério da
Saude, e integrando as respectivas modalidades do tratamento oncologico,
assinadas pelo(s) responsavel(eis) técnico(s) do(s) respectivo(s) Servico(s) e
atualizadas a cada 04 (quatro) anos.

h) Os Servicos de Radioterapia e/ou Quimioterapia devem oferecer,
obrigatoriamente e conforme os parametros e disposi¢des estabelecidos no
Anexo Il desta Portaria, 0 acompanhamento dos doentes tratados.

3.2. Estrutura fisica e funcional minima de servi¢cos hospitalares e ambulatoriais
de referéncia para Servigos Isolados de Radioterapia e/ou Quimioterapia:

Para a manutencdo do seu credenciamento, 0s Servicos Isolados de
Radioterapia e/ou Quimioterapia deverao apresentar termos de compromisso
formais com hospital ou estabelecimento ambulatorial que garantam o
atendimento aos doentes dos Servicos, n0O mesmo Mmunicipio em que estiver
localizado o servico isolado, no que se segue:

PRONTO-ATENDIMENTO que funcione nas 24 horas, para 0s casos de
urgéncia oncolégica dos doentes atendidos no Servico.

INTERNACAO HOSPITALAR para atendimento de intercorréncias em hospital
gue possua, ho minimo:
a) Enfermarias — assisténcia de internacao em clinica médica e cirurgia geral;

b) Centro-Cirurgico;



c) Unidade de Terapia Intensiva — de acordo com a legislacdo vigente e
compativel com as respectivas especialidades clinicas e cirdrgicas e 0os demais
credenciamentos do hospital;

d) Hemoterapia — disponivel nas 24h do dia, por Agéncia Transfusional ou
estrutura de complexidade maior, dentro do que rege a RDC n° 153/2004, da
ANVISA ou outra que venha a altera-la ou substitui-la.

SERVICOS DE DIAGNOSTICO - Todas as seguintes modalidades de
diagndéstico:

- Laboratério de Patologia Clinica, que deve participar de Programa de Controle
de Qualidade e possuir certificado atualizado, no qual se realizem os seguintes
exames:

a) bioquimica;

b) hematologia geral;

c) citologia de liquidos e liquor;

d) parasitologia;

e) bacteriologia e antibiograma;

f) gasometria arterial,

g) imunologia geral; e

h) dosagem de hormoénios e outros marcadores tumorais, inclusive a fragéo
beta da gonadotrofina coribnica (BhCG), antigeno prostatico especifico (PSA) e
alfa-feto-proteina (aFP).

- Diagndstico por imagem — exames de:

a) radiologia convencional,

b) ultra-sonografia;

c) tomografia computadorizada;

APOIO MULTIDISCIPLINAR - atividades técnico-assistenciais que devem ser
realizadas em regime ambulatorial e de internacdo - de rotina e de urgéncia -,
nas seguintes areas:

a) psicologia clinica;

b) servico social;

C) nutricao;

d) cuidados de ostomizados;



e) fisioterapia,

f) reabilitacéo exigivel conforme as respectivas especialidades;
g) odontologia;

h) psiquiatria; e

i) terapia renal substitutiva.

Nota: Os itens a), b) e c) deverdo ser oferecidos no proprio servico isolado. Os
demais itens podem, sob a concordéancia e regulacdo do respectivo Gestor do
SUS, ser realizados em servicgos instalados fora da estrutura do servico;

CUIDADOS PALIATIVOS - conjunto de acdes interdisciplinares promovidas por
uma equipe de profissionais da saude voltado para o alivio do sofrimento fisico,
emocional, espiritual e psico-social de doentes com progndstico reservado,
acometidos por neoplasias malignas em estagio irreversivel, que se ddo em
forma de:

- assisténcia ambulatorial (incluindo o fornecimento de opiaceos);

- internacdes por intercorréncias (incluindo procedimentos de controle da dor);

- internagdes de longa permanéncia; e

- assisténcia domiciliar.

Para fins da manutencdo do credenciamento de estabelecimentos de salde
como Servico Isolado de Radioterapia e/ou Quimioterapia, 0s cuidados
paliativos dos respectivos doentes devem ser desenvolvidos, de forma
integrada, com outros estabelecimentos da rede de atencdo a saude, desde
que:

a) a rede seja formalizada pelo respectivo Gestor do SUS na area de
abrangéncia da Unidade ou Centro de Alta Complexidade em Oncologia;

b) cada estabelecimento integrante da rede de cuidados paliativos tenha o seu
papel definido, bem como os mecanismos de relacionamento entre eles;

c) a referéncia entre os servicos seja feita em conjunto e sob regulacdo do
respectivo Gestor do SUS;

d) os doentes sejam encaminhados com seus respectivos planos de cuidados;
e

e) os Servicos Isolados de Radioterapia e/ou Quimioterapia oferecam suporte a
distancia e assumam a responsabilidade pelo atendimento de doentes contra-
referidos para cuidados radioterapicos e/ou quimioterapicos paliativos inclusive
de urgéncia.

3.3. Estrutura fisica e funcional e recursos humanos para Servico Isolado de
Radioterapia:



O Servico Isolado de Radioterapia deve atender a norma CNEN-NE
3.06/90 - requisitos de radioprotecdo e segurangca para servicos de
radioterapia, e as normas da RDC da ANVISA a ser publicada, e:

a) ter como responsavel técnico pelo Servico um médico especialista em
Radioterapia, sendo que a habilitacdo deve ser comprovada por registro no
cadastro de especialistas dos respectivos Conselhos Federal e Regionais de
Medicina. O Responsavel Técnico pode assumir a responsabilidade técnica por
apenas um Servico Isolado de Radioterapia, devendo residir no mesmo
municipio ou cidades circunvizinhas e podendo integrar a equipe radioterapica
de outro estabelecimento credenciado pelo SUS;

b) ter como responséavel técnico pelo setor de Fisica Médica um fisico
especialista com qualificacdo reconhecida pela CNEN, sendo que ele pode
assumir a responsabilidade técnica pelo setor de fisica médica de apenas um
Servico Isolado de Radioterapia, devendo residir no mesmo municipio ou
cidades circunvizinhas e podendo integrar a equipe de fisica médica de outro
estabelecimento credenciado pelo SUS;

C) contar com equipe composta pelos seguintes profissionais: médico(s)
especialista(s) em Radioterapia com registro no cadastro de especialistas dos
respectivos Conselhos Federal e Regionais de Medicina; fisico(s); técnico(s) de
radioterapia — conforme os quantitativos estabelecidos pela ANVISA para
esses trés profissionais -; enfermeiro(s); e técnico(s) de enfermagem;

d) garantir, durante todo o periodo de funcionamento do Servico, a presenca de
pelo menos um médico radioterapeuta.

e) registrar em prontuario, através de ficha técnica, as seguintes informacdes
sobre a radioterapia:

el) planejamento radioterapico global;

e2) equipamento utilizado;

e3) datas de inicio e término da radioterapia;
e4) dose total de radiacao;

e5) dose diaria de radiacéo;

e6) doses por campo de radiagao;

e7) niumero de campos por area irradiada,;
e8) tipo e energia do feixe de radiagéo;

€9) dimensdes do(s) campo(s); e



el0) tempo de tratamento (unidade de Co60) ou unidades de monitor
(acelerador linear).

f) ter rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menos a cada 04 (quatro)
anos e assinada pelo responsavel do Servico e de cada um de seus setores,
contemplando, no minimo, as seguintes atividades:

f1) procedimentos médicos e de fisica médica;

f2) procedimentos de enfermagem;

f3) planejamento radioterapico;

f4) padrdes de manipulacao de fontes radioativas;

f5) padrdes de preparo de moldes e mascaras;

f6) controle e atendimento de intercorréncias e de internagao;

f7) procedimentos de biosseguranga;

f8) manutencg&o de materiais e equipamentos; e

f9) procedimentos de controle de qualidade para os diferentes equipamentos.

g) manter em plenas condi¢des de funcionamento 0s seguintes equipamentos:

gl) que permitam a simulacdo do tratamento: aparelho de raios-X, simulador,
tomaografo ou o proprio equipamento de megavoltagem;

g2) de megavoltagem para teleterapia profunda: unidade de cobalto e/ou
acelerador linear;

Nota: Servico Isolado de Radioterapia ndo tera autorizacdo para braquiterapia,
devendo ser estabelecida referéncia formal para o encaminhamento, sob a
regulacdo do respectivo Gestor do SUS, dos doentes que necessitem desse
procedimento, bem como de teleterapia superficial.

3.4. Estrutura fisica e funcional e recursos humanos para Servi¢o Isolado de
Quimioterapia:

O Servico Isolado de Quimioterapia deve atender o0s requisitos da
RDC/ANVISA n° 220 de 21 de setembro de 2004, que estabelece Regulamento
Técnico para Funcionamento dos Servicos de Terapia Antineoplasica, e:

a) ter um responsavel técnico médico, sendo que ele e todos os oncologistas
devem ser habilitados em Cancerologia/Cancerologia Clinica; sendo que a
habilitacdo deve ser comprovada por registro no cadastro de especialistas dos
respectivos Conselhos Federal e Regionais de Medicina. O Responsavel
Técnico pode assumir a responsabilidade técnica por um Unico Servico Isolado



de Quimioterapia, devendo residir no mesmo municipio ou cidades
circunvizinhas e podendo integrar a equipe de oncologia clinica, mas nao
assumir a responsabilidade técnica, de outro estabelecimento credenciado pelo
SUS;

b) garantir que, durante todo o periodo de aplicagdo da quimioterapia,
permaneca no Servi¢o pelo menos um médico oncologista clinico;

C) registrar em prontuario as informacdes sobre a quimioterapia, incluindo o
planejamento quimioterapico global, esquema, posologia, doses prescritas e
aplicadas em cada sessao, monitoramento da toxicidade imediata e mediata, e
avaliacao periddica da resposta terapéutica obtida;

d) apresentar rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menos a cada 04
(quatro) anos e assinada pelo Responsavel Técnico do servi¢co, contemplando,
no minimo, os procedimentos meédicos, farmacéuticos e de enfermagem;
armazenamento, controle e preparo de quimioterapicos e solucdes;
procedimentos de biosseguranca; acondicionamento e eliminacdo de residuos
de quimioterapia; e manutengéo de equipamentos; e

e) contar com uma central de quimioterapia para integrar todo o processo de
preparo e aplicacdo de medicamentos quimioterapicos antineoplasicos e de
suporte quimioterapico injetaveis.

4. Avaliacdo da assisténcia prestada pelos Servicos Isolados de Radioterapia
e/ou Quimioterapia:

A avaliacdo da prestacdo de servicos para a assisténcia radioterapica e/ou
guimioterapica, conduzida pelo respectivo Gestor do SUS e pela Coordenacéo-
Geral de Alta Complexidade/DAE/SAS/MS, seré realizada 12 meses apos o
recredenciamento, tendo como base os parametros de producéo e avaliacao
constantes do Anexo Il desta Portaria, com vistas a:

a) Credenciamento dos hospitais com Servigos Isolados de Radioterapia e/ou
Quimioterapia como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia; e

b) manutencdo ou suspensdo do credenciamento de um Servi¢o Isolado

de Radioterapia e/ou Quimioterapia, instalado fora de estrutura hospitalar,
conforme a alinea “f” do §1° do Art. 4° desta Portaria.

ANEXO 1l

PARAMETROS PARA O PLANEJAMENTO E AVALIACAO DA REDE DE
ALTA COMPLEXIDADE EM ONCOLOGIA

1. Introducéo



O numero de casos novos anuais por UF, calculado a partir das taxas
brutas de incidéncia de cancer especificas por 100.000 homens ou por 100.000
mulheres, encontra-se disponibilizado em www.inca.gov.br .

O numero de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON) deve ser calculado por no minimo cada 1.000 casos novos anuais,
excetuando-se o cancer de pele (ndo melanoma), para efeito de calculo de
estruturas e servicos hospitalares de alta complexidade (Oncologia Clinica,
Radioterapia com equipamentos de megavoltagem, Hematologia e Oncologia
Pediatrica), podendo-se considerar a adequacdo do acesso e a cobertura
regional.

Nos Estados em que esse numero anual for inferior a 1.000, devera ser
avaliada a possibilidade de instalagdo de um servico hospitalar de alta
complexidade, levando-se em conta caracteristicas técnicas, de acesso e de
possibilidade de acesso regional.

Unidades ou CACON’s com producdo correspondente a mais de 1.000
casos novos anuais devem ser computados como multiplo em tantas vezes o
seja do estimado por 1.000, reduzindo-se correspondentemente o niamero de
Unidades ou CACON’s necessarios e 0s respectivos nimeros dos servigos.

2. Parametros de Necessidade
De forma geral, para 1.000 casos novos de cancer espera-se que:

500 a 600 casos necessitem de cirurgia oncolégica
700 casos necessitem de quimioterapia
600 casos necessitem de radioterapia

Nota: A produgédo das Unidades de Alta Complexidade em Oncologia e
CACON devera guardar proporcionalidade entre as modalidades terapéuticas
acima descritas, respeitando a finalidade do seu credenciamento.

A incidéncia média de cancer hematolégico é em torno de 5% do total de
canceres estimados, exceto o cancer de pele (ndo melanoma).

A incidéncia média de cancer pediatrico (0 a 18 anos) € de 2% a 3% do
total de canceres estimados, exceto o cancer de pele (hdo melanoma).

Nota: Um Servigo de Oncologia Pediatrica devera atender no minimo 75
casos novos/ano (tumores solidos e de origem hematopoética). Para o célculo
do quantitativo necessario de servicos de oncologia pediatrica a serem
credenciados, devera ser levado em conta a existéncia de Unidades de Alta
Complexidade Oncolégica e de CACON's com servico de Hematologia
credenciados na regido, uma vez que esse servico tem também capacidade de
prestar assisténcia as criancas e adolescentes com tumores hematolégicos
pediatricos, tumores estes que representam cerca de 40% de todas as
neoplasias malignas que acometem as pessoas nessa faixa etaria.

3. Parametros de Producéo



Braquiterapia de Baixa Taxa de Dose: Espera-se que um conjunto de 5
(cinco) fontes seladas possa tratar até 96 pacientes/ano.

Braquiterapia de Alta Taxa de Dose: Espera-se que cada equipamento
possa tratar até 440 pacientes/ano.

Quimioterapia - 4.200 a 6.300 procedimentos por ano para cada 1.000
casos novos (considerando 6 a 9 meses, em meédia, de tratamento por
paciente).

Nota: O numero maior de procedimentos de quimioterapia por paciente
depende do numero de doentes tratados nos servicos de Hematologia ou
Oncologia Pediatrica.

Radioterapia — 40.500 a 42.000 campos de teleterapia com equipamento
de megavoltagem por ano para cada 1.000 casos novos (considerando o
numero médio de 67,5 a 70 campos por paciente tratado).

Cirurgia — 600 a 700 cirurgias oncolégicas/ano (considerando, em meédia,
1,2 procedimentos cirdrgicos por paciente).

Nota 1: Hospitais que produzam menos de 400 (quatrocentos)
procedimentos  cirdrgicos  oncolégicos/ano, caso venham a  ser
credenciados/habilitados como Unidade ou como CACON sob os critérios
estabelecidos nesta Portaria e Anexo |, deverdo ter sua producdo cirdrgica
programada para 2006 pelo respectivo Gestor do SUS, conforme as seguintes
faixas:

Producéo cirdrgica
atual

Producéo cirurgica
programada para
2006

Menos de 100
procedimentos/ano

Até 200
procedimentos/ano

100 a 200
procedimentos/ano

Até 300
procedimentos/ano

2001 a 399
procedimentos/ano

Até 400
procedimentos/ano

Acima de 400
procedimentos/ano

Manter a producao
atual

Nota 2: A partir de 2007, todas as Unidades e CACON deverao
apresentar uma producdo cirargica compativel com o parametro estabelecido
de 600 a 700 cirurgias oncolégicas/ano.

Nota 3: A producdo de procedimentos cirdrgicos com CID de cancer de
hospitais gerais, ndo credenciados como Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia ou como CACON, poderd ser programada em
10% como de cirurgia oncoldgica (sub-grupo 700 da tabela do SIH-SUS), em
2006, especificamente para procedimentos ginecoldgicos, mastologicos,
urolégicos e do aparelho digestivo. Esses hospitais, porém, devem atender 0s
respectivos critérios estabelecidos nessa Portaria e Anexo |, produzirem pelo
menos 300 cirurgias de céancer/ano e serem formalmente indicados pelo
respectivo Gestor do SUS.



4. Indicadores
Para a avaliacdo dos servigcos prestados, deveréao
Nacional de Cancer, considerando-se inclusive aqueles
definidos e adotados pelo Ministério da Saude.
ANEXO IV

- FORMULARIO PARA VISTORIA DO GESTOR
(deve ser preenchido e assinado pelo Gestor)

ser definidos
indicadores pela Secretaria de Atencdo a Saude, em conjunto com o Instituto

indicadores

(esse formulario ndo deve ser modificado e/ou substituido)

UNIDADE DE ASSISTENCIA DE ALTA COMPLEXIDADE EM

ONCOLOGIA/CENTRO DE ASSISTENCIA DE ALTA COMPLEXIDADE EM

ja

ONCOLOGIA E CENTRO DE REFERENCIA DE ALTA COMPLEXIDADE EM

ONCOLOGIA
NOME:
CNPJ:
CNES:
TIPO DE PRESTADOR (NATUREZA):
( ) Federal
( ) Estadual

() Municipal

() Filantrépico

() Privado

() Proprio

() Atividade de Ensino e Pesquisa:

( )Unidade Universitaria

( )Unidade Escola Superior Isolada

( )Unidade Auxiliar de Ensino

( )Unidade sem Atividade de Ensino

ENDERECO:

MUNICIPIO: ESTADO:
CEP: TELEFONE: FAX:

EMAIL:

DIRETOR TECNICO:

SOLICITAC}AO DE CREDENCIAMENTO PARA:

( ) Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
- Servico de Cirurgia Oncoldgica ()

- Servigo de Oncologia Clinica ()

- Servico de Radioterapia ()

- Servico de Hematologia ()

- Servigco de Oncologia Pediatrica ()



( ) Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia -
Hematologia
() Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia - Pediatria

() Centro de Alta Complexidade em Oncologia
- Servigo de Cirurgia Oncolégica ()

- Servi¢o de Oncologia Clinica ()

- Servico de Radioterapia ()

- Servigo de Hematologia ()

- Servico de Oncologia Pediatrica ()

() Centro de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia
- Servigo de Cirurgia Oncolégica ()

- Servico de Oncologia Clinica ()

- Servi¢o de Radioterapia ()

- Servigco de Hematologia ()

- Servico de Oncologia Pediatrica ()

Solicitagdo de autorizacéo para cirurgias oncolégicas em Hospital Geral
( )Sim ( )Nao

Recredenciamento

( )Sim ( )Nao

Credenciamento Novo

( )Sim ( )Nao

NORMAS DE CLASSIFICACAO E CREDENCIAMENTO DE UNIDADES E
CENTROS DE ASSISTENCIA E AUTORIZACAO DOS CENTROS DE
REFERENCIA DE ALTA COMPLEXIDADE EM ONCOLOGIA

DISPOSICOES GERAIS
(preenchimento obrigatorio para todas as solicitacdes)

1 - Instalacdes Fisicas

1.1- Os hospitais possuem Alvara de Funcionamento (licenca sanitaria)

( )Sim ( )Néo

E se enquadram nos critérios e normas estabelecidos pela legislacdo em vigor
ou outros ditames legais que as venham substituir ou complementar, a saber:

a) Resolugdo n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispbde sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, programacéo elaboracéo e avaliacao
de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria

()Sim( ) Néao

b) Resolucdo n° 306, de 07 de dezembro de 2004, que dispbe sobre o
Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude.
( )Sim ( )Nao

2- Outras informacgoes:



a) Os hospitais a serem credenciados como Unidades ou Centros de
Assisténcia, autorizados ou nao como Centro de Referéncia de Alta
Complexidade em Oncologia, integram o sistema de referéncia e contra-
referéncia hierarquizado e participa dos programas de intercambio técnico-
cientifico da Secretaria Municipal de Saude, Secretaria de Estado da Saude ou
Ministério da Saude.

( )Sim ( )Nao

Obs: Como intercambio técnico-cientifico deve-se também considerar o
desenvolvimento ou participacdo na prevencéo e deteccdo precoce do cancer,
de maneira articulada com os programas e normas definidas pelo Ministério da
Saude ou Secretaria de Saude do Estado ou Municipio.

b)- Adeséo a Politica Nacional de Humanizacdo e a melhoria de qualidade da
assisténcia, de acordo com normas estabelecidas pelo Ministério da Saude.
( )Sim ( )Nao

c)- As Unidades de Assisténcia, Centros de Assisténcia e Centros de
Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia fazem parte da Rede de
Referéncia de Oncologia de seu estado.

( )Sim ( )Nao

d)- Na definacdo do quantitativo e na distribuicdo geografica das Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncoloiga, dos Centros de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia e dos Centros de Referéncia de Alta
Complexidade em Oncologia, os gestores utilizaram os critérios abaixo:

( )Sim ( )Nao

- populacéo a ser atendida;

- necessidade de cobertura assistencial;

- mecanismos de acesso com os fluxos de referéncia e contra-referéncia;

- capacidade técnica e operacional dos servicos;

- série histérica de atendimentos realizados, levando em conta a demanda
reprimida;

- integracdo com os mecanismos de regulacdo e com os demais servicos As
Unidades de Assisténcia, Centros de Assisténcia e Centros de Referéncia de
Alta Complexidade em Oncologia fazem parte da Rede de Referéncia de
Oncologia de seu estado.

e)- O hospital possui as comissbes exigidas pelo Ministério da Saude,
Secretarias de Saude e Conselhos Federal e Regional de Medicina.
( )Sim ( )Nao

f)- O hospital possui um prontuario Unico para cada paciente, que inclua todos
os tipos de atendimento a ele referente (ambulatorial, internagdo, pronto-
atendimento, emergéncia), contendo as informagbes completas do quadro
clinico e sua evolucao, todas devidamente escritas, de forma clara e precisa,
datadas e assinadas pelo profissional responséavel pelo atendimento.

( )Sim ( )Néao



f1)- Os prontuarios estdo devidamente ordenados no Servico de Arquivo
Médico.
( )Sim ( )Néo

f.2)- Informacdes indispensaveis e minimas do Prontudrio:

a) ldentificacéo do paciente

( )Sim ( )Nao

b) Historico Clinico e exame fisico

( )Sim ( )Néo

c) Exames complementares

( )Sim ( )Nao

d) Diagnostico definitivo e seu exame de comprovagao

( ) Sim( )Nao

e) Estadiamento pelo Sistema TNM de Classificacdo dos Tumores
Malignos/UICC ou, no caso de neoplasia maligna nado incluida neste, por outro
sistema de classificacao

( )Sim ( )Nao

f) Planejamento terapéutico global

( )Sim ( )Néo

g) Indicacao de procedimento cirdrgico diagnostico

( )Sim ( )Nao

h) Ficha anestésica

( )Sim ( )Nao

i) descricdo de ato cirargico, em ficha especifica contendo: identificacdo da
equipe, descricao cirdrgica e os materiais usados

( )Sim ( )Néo

J) Descricédo da evolucéo do caso

( )Sim ( )Nao

[) Sumario(s) de alta hospitalar

( )Sim ( )Nao

m) Ficha de registro de infeccao hospitalar

( )Sim ( )Néo

n) Evolugdo e seguimento ambulatorial

( )Sim ( )Nao

0) Documentos de referéncia e contra-referéncia

( )Sim ( )Néo

p) O plano de cuidados paliativos repassado, quando do encaminhamento de
doentes para esses cuidados em outros estabelecimentos de saude;
orientacBes técnicas dadas a distancia; e atendimentos a doentes contra-
referidos para cuidados oncolégicos paliativos (cirdrgicos, radioterapicos e
guimioterapicos) inclusive de urgéncia

( )Sim ( )Néo

gq) Cobpia do laudo de emissdo de Autorizacdo para Procedimento de Alta
Complexidade (APAC) e da APAC-formulario, e copia do laudo de emissao de
Autorizacao de Internacéo Hospitalar (AlH) e da AlH-formulario.

( )Sim ( )Néo

g) O hospital possui condutas de diagnéstico e tratamento das neoplasias
malignas mais prevalentes no Brasil, observando as diretrizes nacionais, do
Ministério da Saude, e integrando as respectivas modalidades do tratamento



oncologico, assinadas pelo (s) responsavel (eis) técnico (s) do (s) Servico (s) e
atualizadas a cada 4 (quatro) anos.
( )Sim ( )Néo

h) As Unidades e Centros devem dispor e manter em funcionamento o Registro
Hospitalar de Céancer (RHC), informatizado, segundo critérios do Instituto
Nacional de Céncer.

( )Sim ( )Nao

i) As Unidades e Centros oferecem, obrigatoriamente e conforme os
parametros e disposicOes estabelecidos no Anexo Ill desta Portaria, todos os
procedimentos de média e alta complexidade compativeis com 0s respectivos
servigos relacionados e o acompanhamento dos doentes tratados.

( )Sim ( )Nao

DisposicOes Especificas

2- Estrutura fisica e funcional minima para servicos hospitalares gerais em
Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia:

AMBULATORIO - Assisténcia ambulatorial em:

a) clinica médica e/ou pediatrica; e

( )Sim ( )Nao

b) demais especialidades clinicas e cirargicas exigidas para o respectivo
credenciamento.

( )Sim ( )Néao

PRONTO-ATENDIMENTO que funcione nas 24 horas, para 0s casos de
urgéncia oncologica dos doentes matriculados no hospital.
( )Sim ( )Nao

SERVICOS DE DIAGNOSTICO - Todos as seguintes modalidades de
diagndstico disponiveis para o atendimento ambulatorial e de internacdo — de
rotina e de urgéncia:

- Endoscopia com capacidade para realizar os seguintes procedimentos:

()Sim ( )Nao

a) endoscopia digestiva alta;

()Sim ( )Nao

b) retosigmoidoscopia e colonoscopia;

()Sim ( )Nao

¢) endoscopia urolégica;

()Sim ( )Nao

d) laringoscopia;

()Sim ( )Néo
e) mediastinosocopia, pleurosocopia e broncoscopia.
()Sim ( )Nao

OBS: Os exames descritos nas alineas “d” e “e” sdo obrigatérios nas
Unidades que atendam, respectivamente, as especialidades de cirurgia de



cabeca e pescoco e cirurgia toracica, conforme item 4.3.1. Nas demais
unidades estes exames podem ser realizados em servigos instalados fora da
estrutura hospitalar da Unidade, com referéncia devidamente formalizada.
Indicar a Referéncia abaixo:

Para Laringoscopia:

Referéncia:
CGC:

Para Mediastinosocopia, pleurosocopia e broncoscopia:

Referéncia:
CGC:

- Laparoscopia.
( )Sim ( )Nao

- Laboratério de Patologia Clinica, - participa de Programa de Controle de
Qualidade e possui certificado atualizado

Sim () Néao

Realizam os seguintes exames:

a) bioquimica;
( )Sim ( )Nao

b) hematologia geral;
( )Sim ( )Nao

c) citologia de liquidos e liquor;
( )Sim( )Nao

d) parasitologia;
( )Sim ( )Nao

e) bacteriologia e antibiograma;
( )Sim ( )Nao

f) gasometria arterial;
( )Sim ( )Néo

g) imunologia geral; e
( )Sim ( )Néao

h) dosagem de horménios e outros marcadores tumorais, inclusive a fracdo
beta da gonadotrofina coriénica (BhCG), antigeno prostéatico especifico (PSA) e
alfa-feto-proteina (aFP).

( )Sim ()Nao



OBS: Os exames descritos nas alineas “g” e “h” podem ser realizados em
servicos instalados dentro ou fora da estrutura hospitalar da Unidade, sendo
gue os hospitais exclusivos de Hematologia séo dispensados de oferecer
exames de BhCG, PSA e aFP; e os hospitais exclusivos de Pediatria sé&o
dispensados de oferecer exame de PSA. Se realizarem esses exames fora da
estrutura, indicar a referéncia:

Referéncia:
CGC:

- Diagndstico por imagem — exames de:
a) radiologia convencional;

( ) Sim( )Nao

b) mamografia;

() Sim( )Nao

c) ultra-sonografia com doppler colorido;
( )Sim( )Nao

d) tomografia computadorizada;

( ) Sim( )Nao

€) ressonancia magnética; e

( )Sim( )Nao

f) medicina nuclear equipada com gama-camara e de acordo com as normas
vigentes.

( )Sim( )Nao

OBS: Os exames descritos nas alineas “d”, “e” e “f” podem ser realizados em
servicos instalados dentro ou fora da estrutura hospitalar da Unidade, com
referéncia devidamente formalizada de acordo com o que estabelece a Portaria
SAS n° 494, de 26 de agosto de 1999, sendo que os hospitais exclusivos de
Hematologia ou de Pediatria sdo dispensados de oferecer exames de
mamografia. Indicar as referéncias, se os exames nao forem realizados na
prépria estrutura hospitalar:

Para Tomografia Computadorizada:
Referéncia:
CGC:

Para Ressonancia Magnética:
Referéncia:
CGC:

Para Medicina Nuclear:
Referéncia:
CGC:

- Laboratério de Anatomia Patolégica,- participa de Programa de
Monitoramento de Qualidade e possui certificado atualizado.

( )Sim ( )Nao

Realizam os seguintes exames:

a) citologia;



( )Sim ( )Nao

b) histologia;

( )Sim ( )Néo

c) biépsia de congelacéo;

( )Sim ( )Né&o

d) imunohistoquimica de neoplasias malignas;

( )Sim ( )Nao

e) determinacdo de receptores tumorais mamarios para estrogénios e
progesterona.

( )Sim ( )Néo

OBS: Os exames descritos nas alineas “a”, “b”, “d” e “e” podem ser realizados
em servigos instalados dentro ou fora da estrutura hospitalar da Unidade,
sendo que o0s hospitais exclusivos de Hematologia ou de Pediatria séo
dispensados de oferecer exames de determinacdo de receptores tumorais
mamarios para estrogénios e progesterona. O exame descrito na alinea “c”,
obrigatoriamente, devera ser oferecido dentro da estrutura hospitalar. Indicar as
referéncias, se os exames ndo forem realizados na propria estrutura hospitalar:

Para Citologia:
Referéncia:
CGC:

Para Histologia:
Referéncia:
CGC:

Para Imunohistoquimica de neoplasias malignas:
Referéncia:
CGC:

Para determinacdo de receptores tumorais mamarios para estrogénios e
progesterona

Referéncia:

CGC:

ENFERMARIAS — Assisténcia de internacéo em:

a) clinica médica e/ou pediatrica;

( )Sim ( )Nao

b) demais especialidades clinicas e cirdrgicas exigidas para 0 respectivo
credenciamento.

( )Sim ( )Nao

CENTRO-CIRURGICO - conta com todos os atributos e equipamentos
exigidos para o funcionamento de uma unidade cirurgica geral e compativel
com as respectivas especialidades cirurgicas e os demais credenciamentos do
hospital.

( )Sim ( )Néao



UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA — De acordo com a legislagcédo vigente e
compativel com as respectivas especialidades clinicas e cirdrgicas e 0os demais
credenciamentos do hospital.

( )Sim ( )Nao

HEMOTERAPIA disponivel nas 24h do dia, por Agéncia Transfusional ou
estrutura de complexidade maior, dentro do que rege a RDC n° 153/2004, da
ANVISA ou outra que venha a altera-la ou substitui-la.

( )Sim ( )Né&o

FARMACIA HOSPITALAR devera obedecer as normas vigentes.

APOIO MULTIDISCIPLINAR - atividades técnico-assistenciais que devem ser
realizadas em regime ambulatorial e de internacdo - de rotina e de urgéncia -,
nas seguintes areas:

a) psicologia clinica;

( )Sim ( )Nao

b) servico social;

( )Sim ( )Nao

C) nutricao;

( )Sim ( )Nao

d) cuidados de ostomizados;

( )Sim ( )Nao

e) fisioterapia;

( )Sim ( )Néao

f) reabilitacdo exigivel conforme as respectivas especialidades;
( )Sim ( )Nao

g) odontologia;

( )Sim ( )Nao

h) psiquiatria; e

( )Sim ( )Nao

i) terapia renal substitutiva.

( )Sim ( )Nao

OBS: A assisténcia em odontologia e/ou psiquiatria pode, sob a concordancia e
regulacdo do respectivo Gestor do SUS, ser realizada em servicos instalados
fora da estrutura hospitalar da Unidade; a terapia renal substitutiva pode ser
realizada em servicos instalados dentro ou fora da estrutura hospitalar da
Unidade, sendo que, no segundo caso, a referéncia, sob a concordancia e
regulacdo do respectivo Gestor do SUS, deve ser devidamente formalizada de
acordo com o que estabelece a Portaria SAS n° 494, de 26 de agosto de 1999.
Indicar as referéncias, se 0s mesmos nao forem realizados na prépria estrutura
hospitalar:

Para Odontologia
Referéncia:
CGC:

Para Psiquiatria
Referéncia:




CGC:

Para Terapia Renal Substitutiva
Referéncia:
CGC:

IODOTERAPIA — O Gestor do SUS decide, de acordo com a demanda local e
regional, sobre de quantas e de quais Unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia e CACON ele exigira o atendimento médico
nuclear em iodoterapia do carcinoma diferenciado da tiredide.

( )Sim ( )Nao

TRANSPLANTES - Garante o acesso a transplante de células-tronco
hematopoéticas e de 6érgdos solidos, quando indicado, que pode ser realizado
no proéprio hospital, se devidamente credenciado e habilitado para tal, ou
formalizado com outros estabelecimentos de saude em conformidade com a
regulacao do Sistema Nacional de Transplantes.

CUIDADOS PALIATIVOS - o hospital possui cuidados paliativos promovido por
uma equipe de profissionais da saude voltada para o alivio do sofrimento fisico,
emocional, espiritual e psico-social de doentes com prognéstico reservado,
acometidos por neoplasias malignas em estagio irreversivel

( )Sim ( )Néo

Realizam:

a) assisténcia ambulatorial (incluindo o fornecimento de opiaceos);

( )Sim ( )Nao

b) internacdes por intercorréncias (incluindo procedimentos de controle da dor);
( )Sim ( )Néao

c) internacdes de longa permanéncia;

( )Sim ( )Nao

d) assisténcia domiciliar.

( )Sim ( )Nao

OBS: Para fins de credenciamento de hospitais como Unidades ou Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia, os cuidados paliativos dos
respectivos doentes devem ser prestados na propria estrutura hospitalar ou
poderdo ser desenvolvidos, de forma integrada, com outros estabelecimentos
da rede de atencdo a saude, desde que cumpra 0s seguintes quesitos:

a) a rede é formalizada pelo respectivo Gestor do SUS na area de abrangéncia
da Unidade ou Centro de Alta Complexidade em Oncologia;

( )Sim ( )Néao

b) cada estabelecimento integrante da rede de cuidados paliativos possui o seu
papel definido, bem como os mecanismos de relacionamento entre eles;
( )Sim ( )Néao

c) a referéncia entre os servicos é feita em conjunto e sob regulacdo do
respectivo Gestor do SUS;
( )Sim ( )Nao



d) os doentes sdo encaminhados com seus respectivos planos de cuidados;
( )Sim ( )Nao

e) as Unidades e CACON oferecem suporte a distancia e assumem a
responsabilidade pelo atendimento de doentes contra-referidos para cuidados
oncologicos paliativos (cirargicos, radioterapicos e quimioterapicos) inclusive de
urgéncia; e

( )Sim ( )Néao

f) as Unidades e CACON oferecem em conjunto com o respectivo Gestor do
SUS treinamento especifico para os profissionais da rede.
( )Sim ( )Nao

Os Cuidados Paliativos obedecem as regulamentacbes especificas do
Ministério da Saude para a area.
( )Sim ( )Nao

3. Estrutura fisica e funcional minima e recursos humanos para servigos
hospitalares especificos em Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia:

3.1. - SERVICO DE CIRURGIA ONCOLOGICA - faz parte da estrutura
organizacional e fisica de um hospital com centro cirdrgico, pessoal e
equipamentos conforme o disposto nos itens 1 e 2 deste Anexo

( )Sim ( )Nao

a) realiza procedimentos cirdrgicos diagnosticos e terapéuticos de tumores
mais prevalentes no Brasil;( ) Sim () Nao

b) conta com cirurgides em suas respectivas especialidades, com registro no
cadastro de especialistas dos respectivos Conselhos Federal e Regionais de
Medicina, nas seguintes areas:

b1) cancerologia cirirgica

( )Sim ( )Nao

b2) cirurgia geral/coloproctologia;
( )Sim ( )Nao

b3) ginecologia/mastologia;
( )Sim ( )Nao

b4) urologia;
( )Sim ( )Naéo

b5) cirurgia de cabeca e pescoco;
( )Sim ( )Naéo

b6) cirurgia pediatrica;
( )Sim ( )Nao



b7) cirurgia plastica;
( )Sim ( )Nao

b8) cirurgia toracica,
( )Sim ( )Nao

b9) neurocirurgia;
( )Sim ( )Nao

b10) oftalmologia;
( )Sim ( )Nao

b11) ortopedia;
( )Sim ( )Nao

OBS: Para autorizacdo da realizacdo de cirurgias oncolégicas em Hospitais
Gerais sera exigido, no minimo, o atendimento nas areas descritas nos itens
b2), b3) e b4). Para credenciamento Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia sera exigido, no minimo, o atendimento nas areas
descritas nos itens bl), b2), b3) e b4).

OBS 2: Para o hospital ser credenciado como Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia exclusivamente para o diagnostico e tratamento
de hemopatias malignas de criancas/adolescentes e adultos, sera exigido, no
minimo, o atendimento nas areas descritas nos itens b2) cirurgia geral e b6).

OBS 3: Para o credenciamento de hospital exclusivo de Pediatria como
Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia sera exigido, no
minimo, o atendimento na area descrita no item b6).

OBS 4: Quando do planejamento e organizacdo da Rede de Atencéo
Oncoldgica sob sua responsabilidade, cabera ao respectivo Gestor do SUS
decidir de quais Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
ele exigira a realizacdo de procedimentos diagndsticos e terapéuticos em
Cirurgia de Cabeca e Pescoco, Cirurgia Pediatrica, Cirurgia Toracica e Cirurgia
Plastica.

OBS 5: Sob a concordancia e regulacdo do respectivo Gestor do SUS, a
assisténcia em Oftalmologia pode ser oferecida em outro estabelecimento de
salde; e a assisténcia em Ortopedia e em Neurocirurgia pode ser oferecida por
meio da articulacdo formal da Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia com Unidade de Assisténcia ou Centro de Referéncia de Alta
Complexidade em Traumato-Ortopedia ou em Neurocirurgia, conforme a
portaria SAS No 95, de 16 de fevereiro de 2005 e a portaria SAS que
regulamenta a assisténcia de alta complexidade em neurocirurgia.

c) O servico de cirurgia oncoldgica conta com um responsavel técnico médico,
habilitado em Cancerologia/Cancerologia Cirlrgica, sendo que a habilitacdo &
comprovada por registro no cadastro de especialistas dos respectivos
Conselhos Federal e Regionais de Medicina.



( )Sim ( )Nao

Médico Responsavel: CRM

Demais Integrantes da Equipe:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

cl) o Responsavel Técnico assume a responsabilidade técnica pelo Servico de
Cirurgia de uma 0nica Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia ou de um tnico CACON.

( )Sim ( )Nao

c2) O médico responséavel técnico pelo servigo reside no mesmo municipio ou
cidades circunvizinhas do servi¢o que esta solicitando o credenciamento.

( )Sim ( )Nao

d) o hospital esta ciente de que os demais cirurgides do servico de cirurgia
oncolégica também deverdo, no prazo maximo de 02 (dois) anos, comprovar
habilitacdo em Cancerologia/Cancerologia Cirurgica.

( )Sim ( )Nao

e) o0 hospital conta com médicos especialistas em Anestesiologia, sendo que a
habilitacdo deve ser comprovada por registro no cadastro de especialistas dos
respectivos Conselhos Federal e Regionais de Medicina.

( )Sim ( )Nao

f) o hospital possui rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menos a
cada 04 (quatro) anos, assinada pelo responsavel técnico do Servico de
Cirurgia Oncolégica.

( )Sim ( )Nao

Contempla, no minimo, os seguintes itens:



f1) planejamento terapéutico cirirgico
( )Sim ( )Nao

f2) ficha propria para descri¢cdo do ato anestésico
( )Sim ( )Nao

f3) ficha prépria para descricdo de ato operatorio, contendo: Identificacdo da
equipe, descricdo cirdrgica, materiais usados e seus respectivos registros
nacionais, para controle e rastreamento de implantes.

( )Sim ( )Nao

f4) procedimentos de enfermagem.
( )Sim ( )Nao

3.2. - SERVICO DE ONCOLOGIA CLINICA - faz parte da estrutura
organizacional e fisica de um hospital com centro cirdrgico, pessoal e
eguipamentos conforme o disposto nos itens 1, 2 e 3.1 deste Anexo.

( )Sim ( )Nao

a) o servico de oncologia clinica conta com um responsavel técnico médico,
sendo que ele e todos o0s oncologistas sdo habilitados em
Cancerologia/Cancerologia Clinica; a habilitagdo deve ser comprovada por
registro no cadastro de especialistas dos respectivos Conselhos Federal e
Regionais de Medicina.

( )Sim ( )Néao

Médico Responsavel: CRM:

Demais Integrantes da Equipe:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:




al) o Responséavel Técnico assume a responsabilidade técnica pelo Servigo de
Oncologia Clinica de uma unica Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia ou de um unico CACON.

( )Sim ( )Néao

a2) O médico responsavel técnico pelo servico reside no mesmo municipio ou
cidades circunvizinhas do servico que esta solicitando o credenciamento.

( )Sim ( )Nao

b) o hospital garante que, durante todo o periodo de aplicacdo da
guimioterapia, permanece no Servico pelo menos um meédico oncologista
clinico.

( )Sim ( )Nao

c) sdo registrados em prontuario as informacBes sobre a quimioterapia,
incluindo o planejamento quimioterapico global, esquema, posologia, doses
prescritas e aplicadas em cada sessao, monitoramento da toxicidade imediata
e mediata, e avaliacdo periddica da resposta terapéutica obtida.

( )Sim ( )Nao

d) apresenta rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menos a cada 04
(quatro) anos e assinada pelo Responsavel Técnico do servigco, contemplando,
no minimo, os procedimentos meédicos, farmacéuticos e de enfermagem;
armazenamento, controle e preparo de quimioterapicos e solucdes;
procedimentos de biosseguranca; acondicionamento e eliminacdo de residuos
de quimioterapia; e manutencao de equipamentos.

( )Sim ( )Nao

e) conta com uma central de quimioterapia para integrar todo o processo de
preparo e aplicacdo de medicamentos quimioterapicos antineoplasicos e de
suporte quimioterapico injetaveis.

( )Sim ( )Néo

f) atende os requisitos da RDC/ANVISA n° 220 de 21 de setembro de 2004,
gue estabelece Regulamento Técnico para Funcionamento dos Servicos de
Terapia Antineoplasica.

( )Sim ( )Nao

3.3. SERVICO DE RADIOTERAPIA - Faz parte da estrutura
organizacional e fisica de um hospital com centro cirdrgico, pessoal e

equipamentos conforme o disposto nos itens 1, 2, 3.1 e 3.2 deste Anexo
( )Sim ( )Néao

a) o servico de radioterapia conta com um responsavel técnico médico
especialista em Radioterapia, sendo que a habilitacdo é comprovada por
registro no cadastro de especialistas dos respectivos Conselhos Federal e

Regionais de Medicina. ( )Sim ( )Nao

Médico Responsavel: CRM:




Demais Integrantes da Equipe:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

al) o Responséavel Técnico assume a responsabilidade técnica pelo Servico de
Radioterapia de uma Unica Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia ou de um unico CACON.

( )Sim ( )Nao

a2) O médico responsavel técnico pelo servigo reside no mesmo municipio ou
cidades circunvizinhas do servi¢o que esta solicitando o credenciamento.

( )Sim ( )Nao

b) além do Radioterapeuta conta com responsavel técnico pelo setor de Fisica
Médica - um fisico especialista com qualificacéo.
( )Sim ( )Nao

Nome:

bl) o fisico médico assume a responsabilidade técnica pelo setor de fisica
médica do Servico de Radioterapia de uma Unica Unidade ou de um dnico
CACON.

( )Sim ( )Nao

b2) o pelo servigco reside no mesmo municipio ou cidades circunvizinhas do
servico que esta solicitando o credenciamento.

( )Sim ( )Nao

C) conta com equipe composta pelos seguintes profissionais: medico(s)
especialista(s) em Radioterapia com registro no cadastro de especialistas dos
respectivos Conselhos Federal e Regionais de Medicina; fisico(s); técnico(s) de



radioterapia — conforme o0s quantitativos estabelecidos pela ANVISA para
esses trés profissionais -; enfermeiro(s); e técnico(s) de enfermagem.
( )Sim ( )Nao

d) o hospital garante, durante todo o periodo de funcionamento do Servico, a
presenca de pelo menos um médico radioterapeuta.

( )Sim ( )Nao

d1) no caso dos servicos com braquiterapia de alta taxa e média taxa de dose,
o hospital também garante pelo menos um fisico, durante todo o turno de
utilizacdo dos equipamentos e fontes radioativas.

( )Sim ( )Nao

d2) nos servigos que dispdem de braquiterapia de baixa taxa de dose manual
ha um sistema de sobreaviso para um radioterapeuta e para um fisico durante
o periodo de utilizacdo das fontes radioativas fora do horario de funcionamento
do servico.

( )Sim ( )Nao

e) sao registrados em prontuario, através de ficha técnica, as seguintes
informacgdes sobre a radioterapia:

el) planejamento radioterapico global.

( )Sim ( )Nao

e2) equipamento utilizado

( )Sim ( )Nao

e3) datas de inicio e término da radioterapia.
( )Sim ( )Néao

e4) dose total de radiagéo.

( )Sim ( )Nao

eb) dose diaria de radiacao.

( )Sim ( )Nao

e6) doses por campo de radiagao.

( )Sim ( )Nao

e7) niumero de campos por area irradiada.

( )Sim ( )Nao

e8) tipo e energia do feixe de radiacéo.

( )Sim ( )Néao

€9) dimensdes do(s) campo(s).

( )Sim ( )Nao

el0) tempo de tratamento (unidade de Co60) ou unidades de monitor
(acelerador linear).

( )Sim ( )Nao

f) apresenta rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menos a cada 04
(quatro) anos e assinada pelo responsavel do Servico e de cada um de seus
setores, contemplando, no minimo, as seguintes atividades:

f1) procedimentos médicos e de fisica médica.

( )Sim ( )Nao

f2) procedimentos de enfermagem.

( )Sim ( )Nao

f3) planejamento radioterapico

( )Sim ( )Nao



f4) padrdes de manipulacéo de fontes radioativa

( )Sim ( )Nao

f5) padrdes de preparo de moldes e méscaras

( )Sim ( )Nao

f6) controle e atendimento de intercorréncias e de internacéo

( )Sim ( )Nao

f7) procedimentos de biosseguranca

( )Sim ( )Nao

f8) manutencao de materiais e equipamentos

( )Sim ( )Nao

f9) procedimentos de controle de qualidade para os diferentes equipamentos.

( )Sim ( )Nao

g) mantém em plenas condi¢des de funcionamento o0s seguintes equipamentos:
gl) aparelho de raios-X, simulador, tomégrafo ou o proprio equipamento de
megavoltagem.

( )Sim ( )Nao

g2) unidade de Co60 e/ou acelerador linear (teleterapia profunda).

( )Sim ( )Nao

g3) aparelho de raios-X (ortovoltagem) e/ou acelerador linear com feixe de
elétrons (teleterapia superficial).

( )Sim ( )Nao

OBS: Caso a teleterapia superficial ndo seja disponibilizada na propria
Unidade, devera ser estabelecida referéncia formal para o encaminhamento
dos doentes que necessitarem desse procedimento.

NOME:
CGC:

g4) de braquiterapia de baixa, média ou alta taxa de dose.
( )Sim ( )Nao

OBS: Caso a braquiterapia ndo seja disponibilizada na propria Unidade, devera
ser estabelecida referéncia formal para o encaminhamento dos doentes que
necessitarem desse procedimento. Quando do planejamento e organizagao da
Rede de Atencdo Oncoldgica sob sua responsabilidade, caberd ao respectivo
Gestor do SUS decidir de quais Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia ele exigira a realizacdo de braquiterapia.

NOME:
CGC:

h) atende a norma CNEN-NE 3.06/90 - requisitos de radioprotecdo e
seguranca para servicos de radioterapia.

( )Sim ( )Nao

hl) atende as normas da RDC da ANVISA a ser publicada.

( )Sim ( )Nao



3.4. - SERVICO DE HEMATOLOGIA - faz parte da estrutura organizacional e
fisica de um hospital com centro cirargico, pessoal e equipamentos conforme o
disposto nos itens 1 e 2 deste Anexo.

( )Sim ( )Nao

Possui:a) quarto(s) com leito de isolamento para criangcas/adolescentes, a
menos que o hospital seja exclusivo de pediatria, para adultos.

( )Sim ( )Nao

b) sala (no ambulatério ou em enfermaria) para pequenos procedimentos.
( )Sim ( )Néao

c) sala equipada com microscopio 6ptico para andlise de laminas de sangue
periférico e de medula éssea.
( )Sim ( )Nao

d) exames especiais: micologia, virologia, imunoeletroforese de proteinas,
B2microglobulina, dosagem sérica de metotrexato e ciclosporina,
imunofenotipagem de hemopatias malignas e citogenética.( ) Sim ( ) Nao

OBS: Os exames de imunofenotipagem e de citogenética podem ser realizados
em servi¢os instalados fora da estrutura ambulatério-hospitalar da Unidade.

e) Servico de Hemoterapia com aférese e transfusdo de plaquetas, que pode
estar instalado dentro ou fora da estrutura hospitalar da Unidade, com
referéncia devidamente formalizada.

( )Sim ( )Néo

Se for terceirizado indicar a referéncia:

NOME:

CGC:

f) um responsavel técnico médico, sendo que ele e todos os demais médicos
integrantes da equipe sao habilitados em Hematologia; a habilitacdo deve ser
comprovada por registro no cadastro de especialistas dos respectivos

Conselhos Federal e Regionais de Medicina.
( )Sim ( )Nao

Médico Responsavel: CRM:

Demais Integrantes da Equipe:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:




Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

Nome: CRM:
Especialidade:

f1) o Responsavel Técnico assume a responsabilidade técnica pelo Servi¢o de
Hematologia de uma Unica Unidade ou de um unico CACON.

( )Sim ()Nao

f2) O médico responsavel técnico pelo servico reside no mesmo municipio ou
cidades circunvizinhas do servi¢o que esta solicitando o credenciamento.

()Sim ()Nao

g) registro em prontuéario das informagdes sobre o diagnéstico hematoldgico e a
guimioterapia, incluindo o planejamento quimioterapico global, esquema,
posologia, doses prescritas e aplicadas em cada sessdo, monitoramento da
toxicidade imediata e mediata, e avaliagdo periodica da resposta terapéutica
obtida; e, quando for o caso, encaminhamento para o0s estabelecimentos
referenciais em radioterapia e cuidados paliativos

()Sim ()Nao

h) apresenta rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menos a cada 04
(quatro) anos e assinada pelo Responsavel Técnico do servi¢o, contemplando,
no minimo, os procedimentos médicos, farmacéuticos e de enfermagem, e
manutencao de equipamentos

()Sim ()Nao

i) conta com uma central de quimioterapia, que pode ser a mesma do Servi¢o
de Oncologia Clinica, para integrar todo o processo de preparo e aplicacdo de
medicamentos quimioterapicos antineoplasicos e de suporte quimioterapico
injetaveis.

()Sim ()Nao

OBS 1: A sala de aplicagdo da quimioterapia de adultos podera ser a mesma
do Servico de Oncologia Clinica e a de criancas/adolescentes, a mesma do
Servico de Oncologia Pediatrica.

OBS 2: No caso de hospital credenciado como Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia exclusivamente para o diagndstico e tratamento
de hemopatias malignas de criancas/adolescentes e adultos, devera ser
garantido que durante todo o periodo de aplicacdo da quimioterapia,
permaneca no Servi¢o pelo menos um hematologista;

a) atende os requisitos da RDC/ANVISA n° 220 de 21 de setembro de
2004, que estabelece Regulamento Técnico para Funcionamento dos Servigos
de Terapia Antineoplasica.

()Sim ()Nao



OBS: Quando do planejamento e organizacdo da Rede de Atencdo Oncoldgica
sob sua responsabilidade, cabera ao respectivo Gestor do SUS decidir,
conforme os parametros relacionados no Anexo lll desta Portaria, sobre de
guantas e de quais Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia ele exigira que tenham Servico de Hematologia.

3.5. - SERVICO DE ONCOLOGIA PEDIATRICA - atende articuladamente com
o Servico de Cirurgia — Cirurgia Pediatrica, faz parte da estrutura
organizacional e fisica de um hospital com centro cirdrgico, pessoal e
eguipamentos conforme o disposto nos itens 1, 2 e .3.1 e .3.4. deste Anexo.
()Sim ()Nao

Possui:

a) quarto(s) com leito de isolamento para criancas/adolescentes.
()Sim ()Nao

b) um responsavel técnico médico, sendo que ele e todos os oncologistas
pediatricos sdo habilitados em Cancerologia/Cancerologia Pediatrica; a
habilitacdo deve ser comprovada por registro no cadastro de especialistas dos
respectivos Conselhos Federal e Regionais de Medicina.

()Sim ()Nao

b1l) o Responsavel Técnico assume a responsabilidade técnica pelo Servico de
Oncologia Pediatrica de uma unica Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia ou de um tnico CACON.

()Sim ()Nao

b2) O médico responsavel técnico pelo servigo reside no mesmo municipio ou
cidades circunvizinhas do servi¢o que esta solicitando o credenciamento.

()Sim ()Nao

C) registra em prontuario as informacdes sobre o diagndstico definitivo e a
guimioterapia, incluindo o planejamento quimioterapico global, esquema,
posologia, doses prescritas e aplicadas em cada sessdao, monitoramento da
toxicidade imediata e mediata, e avaliacdo periddica da resposta terapéutica
obtida; e, quando for o caso, encaminhamento para 0s estabelecimentos
referenciais em radioterapia e cuidados paliativos.

()Sim ()Nao

d) apresenta rotina de funcionamento escrita, atualizada a cada 04 (quatro)
anos e assinada pelo Responsavel Técnico do servigco, contemplando, no
minimo, os procedimentos médicos, farmacéuticos e de enfermagem.( ) Sim
() Nao

e) conta com uma central de quimioterapia, que pode ser a mesma do Servico
de Oncologia Clinica ou do Servico de Hematologia, para integrar todo o
processo de preparo e aplicacio de medicamentos quimioterdpicos
antineoplasicos e de suporte quimioterapico injetaveis.

()Sim ()Nao



OBS 1: A sala de aplicacdo da quimioterapia podera ser a mesma do Servico
de Hematologia para criangas/adolescentes.

OBS 2: No caso de hospital exclusivo de Pediatria, credenciado como Unidade
de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia, devera ser garantido que
durante todo o periodo de aplicacdo da quimioterapia, permanec¢a no Servico
pelo menos um oncologista pediatrico.

f) atende os requisitos da RDC/ANVISA n° 220 de 21 de setembro de 2004,
gue estabelece Regulamento Técnico para Funcionamento dos Servicos de

Terapia Antineoplasica.
()Sim ()Nao

OBS: Quando do planejamento e organizacdo da Rede de Atencdo Oncoldgica
sob sua responsabilidade, caberd ao respectivo Gestor do SUS decidir,
conforme os parametros relacionados no Anexo lll desta Portaria, sobre de
guantas e de quais Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia e CACON ele exigira que tenham Servico de Oncologia Pediatrica.

4. Caracterizagdo dos Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON):

4.1 - Os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON)
sdo hospitais que, obrigatoriamente, possuem todos 0s servicos e atendem
todos os requisitos relacionados nos itens 1, 2, 3.1, 3.2, 3.3 e 3.4.

( )Sim ( )Naéao

OBS: Quando do hospital credenciado como Centro ce Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON) for exigido ter Servico de Oncologia
Pediatrica, ele devera contar com Cirurgia Pediatrica e atender, também, a
todos os requisitos relacionados no item 3.5.

AMBULATORIO
a) apresenta todas as especialidades clinicas e cirargicas exigidas para o
respectivo credenciamento.
( )Sim ( )Nao
ENFERMARIAS
a) apresenta todas as especialidades clinicas e cirargicas exigidas para o
respectivo credenciamento.
( )Sim ( )Nao
APOIO MULTIDISCIPLINAR

a) A assisténcia em psiquiatria € realizada dentro da mesma estrutura
hospitalar.
( )Sim ( )Nao



Se nao for, indicar o local onde € prestada essa assisténcia.
Nome:
CGC:

b) A terapia renal substitutiva é realizada dentro da mesma estrutura hospitalar.
( )Sim ( )Nao

Se nao for, indicar o local onde € prestada essa assisténcia.

Nome:

CGC:

SERVICO DE CIRURGIA ONCOLOGICA

a) sao realizados procedimentos cirlrgicos e diagndésticos e terapéuticos de
todos os tumores.

( )Sim ( )Nao

b) conta com cirurgides em suas respectivas especialidades, habilitados em
Cancerologia/Cancerologia Cirdrgica com registro no cadastro de especialistas
dos respectivos Conselhos Federal e Regionais de Medicina, em todas as
areas constantes do item 3.1.

( )Sim ( )Nao

OBS: O atendimento em Cirurgia Pediatrica sera exigido conforme a definicdo
do respectivo Gestor do SUS e deve ser articulado com o Servigo de Oncologia
Pediatrica, conforme o0s requisitos relacionados no item 3.5. Sob a
concordancia e regulacdo do respectivo Gestor do SUS, a assisténcia em
Oftalmologia pode ser oferecida em outro estabelecimento de saude; e a
assisténcia em Ortopedia e em Neurocirurgia pode ser oferecida por meio da
articulacdo formal da Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia com Unidade de Assisténcia ou Centro de Referéncia de Alta
Complexidade em Traumato-Ortopedia ou em Neurocirurgia, conforme a
portaria SAS No 95, de 16 de fevereiro de 2005 e a portaria SAS que
regulamenta a assisténcia de alta complexidade em neurocirurgia.

SERVICO DE RADIOTERAPIA

conta com:

a) equipamento de ortovoltagem para teleterapia superficial e/ou acelerador
linear com feixe de elétrons.

( )Sim ( )Naéao

b) sistema de planejamento computadorizado tridimensional

( )Sim ( )Néao

OBS: Os CACON terdo prazo méaximo de dois anos para adequacdo a
exigéncia de sistema de planejamento computadorizado tridimensional.

a) braquiterapia de baixa, média ou alta taxa de dose.

( )Sim ( )Naéao

5. Avaliacao de servicos e capacitacdo de profissionais especializados



a) o hospital esta ciente de que a avaliacdo da prestacdo de servicos para a
assisténcia oncoldgica de alta complexidade sera realizada anualmente, tendo
como base os parametros de producdo e avaliacdo dos Hospitais Gerais
autorizados para realizacdo de procedimentos de Cirurgia Oncolégica, das
Unidades e Centros de Assisténcia e Centros de Referéncia de Alta
Complexidade em Oncologia, constantes do Anexo Il desta Portaria.

( )Sim ( )Néao

b) o hospital também estd ciente de que essa avaliagédo ir4 determinar se o
Hospital Geral, a Unidade ou o Centro deve ser auditada(o) no sentido da
continuidade ou néo do credenciamento.

( )Sim ( )Nao

c) o Centro de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia oferece
capacitacao profissional em forma de treinamento em servico.
( )Sim ( )Nao

d) anexou cépia do(s) respectivo(s) programa(s) de capacitacdo disponivel(eis),
devidamente reconhecidos pelo MEC, no minimo como:

- Residéncia e/ou Curso de Especializacdo Médica em Radioterapia e
Cancerologia Cirurgica e Clinica.

( )Sim ( )Néao

- Residéncia e/ou Curso de Especializacdo em Enfermagem Oncoldgica.
( )Sim ( )Nao

OBS: O Centro de Referéncia que nao oferecer programa de capacitacéo tera
0 prazo de 02 (anos) anos para se adequar com, pelo menos, a oferta de um
Curso de Especializacdo médica e de enfermagem.

6. Manutencdo do Credenciamento das Unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia e CACON e da autorizacdo dos Centros de
Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia:

6.1. O hospital esta ciente de que a manutencdo do credenciamento das
Unidades e do CACON estara condicionada:

a) ao cumprimento continuo, pela Unidade e CACON, das normas
estabelecidas nesta Portaria.
( )Sim ( )Nao

b) & avaliagdo anual, conforme o sub-item 5, acima, dos servigos produzidos,
conduzida pelo respectivo Gestor do SUS e pela Coordenacao-Geral de Alta
Complexidade/DAE/SAS/MS.

( )Sim ( )Néo

c) a avaliacdo dos servicos prestados por meio da realizacdo de auditorias
periodicas ou recomendadas pela Secretaria de Atencdo a Saude/MS,
executadas pela Secretaria de Saude sob cuja gestdo esteja a Unidade ou



CACON, devendo os relatérios gerados ser encaminhados a Coordenacéo
Geral de Alta Complexidade para analise
( )Sim ( )Nao

6.2. A manutencdo da autorizagdo do Centro de Referéncia estara
condicionada aos mesmos critérios descritos no sub-item 6.1, acima, ao
cumprimento das respectivas exigéncias contidas nesta Portaria e Anexo |, e a
avaliacdo da sua fungéo assessora técnica pelo respectivo Gestor do SUS.

( )Sim ( )Naéao

6.3. 0 hospital esta ciente de que o respectivo gestor do SUS, em conjunto com
a Secretaria de Atencdo a Saude/MS, decidird sobre a suspensdo do
credenciamento de uma Unidade ou CACON, amparado no cumprimento das
normas estabelecidas nesta Portaria e Anexo, nos relatorios periodicos de
avaliacao e na producéao anual.

( )Sim ( )Nao

6.4. 0 hospital esta ciente de que a Secretaria de Atencdo a Saude/MS podera,
em caso de descumprimento desta Portaria e Anexo |, solicitar ao respectivo
Gestor Estadual do SUS a avaliagdo a qualguer momento, com vistas a
instaurar processo de suspensdo da autorizacdo de um CACON como Centro
de Referéncia.

( )Sim ( )Nao

6.5. 0 hospital esta ciente de que da mesma forma, o Gestor Estadual do SUS,
podera, por motivos administrativos ou técnicos, e com a devida homologacao
da CIB, sugerir a Secretaria de Atencdo a Saude/MS a suspensao da
autorizacdo de um CACON como Centro de Referéncia e a indicacdo de um
outro para exercer essa finalidade.

( )Sim ( )Nao

INFORMACOES ADICIONAIS:

Anexar copia dos titulos/comprovantes de experiéncia dos profissionais e copia
dos documentos de formalizacao de referéncia com os servicos.

INTERESSE DO GESTOR ESTADUAL NO CREDENCIAMENTO:

CONCLUSAO:

De acordo com vistoria realizada in loco, a Instituicio cumpre com 0s
requisitos da Portaria SAS/MS n° 741, de 19 de dezembro de 2005, para o(s)
credenciamento(s) solicitado(s).

( )Sim ( )Nao




DATA:

CARIMBO E ASSINATURA DO GESTOR:

ANEXO V

- FORMULARIO PARA VISTORIA DO GESTOR
(deve ser preenchido e assinado pelo Gestor)
(esse formulario ndo deve ser modificado e/ou substituido)

SERVICO ISOLADO DE RADIOTERPIA E/OU QUMIOTERAPIA

NOME:

CNPJ:

CNES:

TIPO DE PRESTADOR (NATUREZA):
() Federal

( ) Estadual

() Municipal

() Filantrépico
(
(

) Privado

) Proprio
() Atividade de Ensino e Pesquisa:
Unidade Universitaria ( )
Unidade Escola Superior Isolada ( )
Unidade Auxiliar de Ensino ( )
Unidade sem Atividade de Ensino ( )

ENDERECO:
MUNICIPIO:
ESTADO:
CEP: TELEFONE:
FAX:

EMAIL:

DIRETOR TECNICO:

SOLICITACAO PARA MANUTENCAO E HABILITACAO DE:
( ) Servico Isolado de Quimioterapia
( ) Servico Isolado de Radioterapia
( ) Servico Isolado de Quimioterapia e
Radioterapia

NORMAS PARA MANUTENCAO DO REDENCIAMENTO DE SERVICOS
ISOLADOS DE RADIOTERAPIA E/OU QUIMIOTERAPIA



DISPOSICOES GERAIS
(preenchimento obrigatdrio para todas as solicitacdes)

1 - Instalacdes fisicas, condi¢cdes técnicas, equipamentos e recursos humanos
necessarios a assisténcia prestada pelos Servicos Isolados de Radioterapia
e/ou Quimioterapia

1.1 - O estabelecimento de saude possui Alvara de Funcionamento (licenca
sanitaria)
( )Sim ( )Nao

E se enquadram nos critérios e normas estabelecidos pela legislagdo em vigor
ou outros ditames legais que as venham substituir ou complementar, a saber:

a) Resolugdo n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispbe sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, programacéo elaboracéo e avaliagao
de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

( )Sim ( )Néao

b) Resolucdo n° 306, de 07 de dezembro de 2004, que dispde sobre o
Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude.
( )Sim ( )Nao

2- Outras informagoes:

a) O estabelecimento de saude integra o sistema de referéncia e contra-
referéncia hierarquizado.
( )Sim ( )Néao

b) O estabelecimento de saude adere a Politica Nacional de Humanizagéo e a
melhoria de qualidade da assisténcia, de acordo com normas estabelecidas
pelo Ministério da Saude.

( )Sim ( )Né&o

c) O estabelecimento de saude faz parte da Rede de Referéncia de Oncologia
de seu estado e atua de forma complementar as Unidades de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia e dos CACON cuja producao é insuficiente
na sua area de cobertura.

( )Sim ( )Nao

cl) O estabelecimento de saude foi aprovado pela CIB e atesta que ha teto

financeiro para a manutencéao/credenciamento.
( )Sim ( )Nao

d) O estabelecimento de saude possui as comissfes exigidas pelo Ministério
da Saude, Secretarias de Saude e Conselhos Federal e Regional de Medicina.
( )Sim ( )Nao



e) O estabelecimento de saude possui um prontuario Unico para cada paciente,
que inclua todos os tipos de atendimento a ele referentes (ambulatorial e
internacdo - de rotina e de urgéncia), e em que estabelecimento(s) de
referéncia eles foram prestados, contendo as informac6es completas do quadro
clinico e sua evolucédo, todas devidamente escritas, de forma clara e precisa,
datadas e assinadas pelo profissional responséavel pelo Servico.

( )Sim ( )Nao

el) Os prontuérios estdo devidamente ordenados no Servico de Arquivo
Médico.
( )Sim ( )Nao

e2) No prontuario sdo registradas informac¢des minimas e indispenséaveis, tais
como:

a) ldentificacéo do paciente
( )Sim ( )Nao

b) Histérico Clinico e exame fisico
( )Sim ( )Nao

c) Exames complementares
( )Sim ( )Néao

d) Diagnostico definitivo e seu exame de comprovacao
( )Sim ( )Néao

e) Estadiamento pelo Sistema TNM de Classificacdo dos Tumores
Malignos/UICC ou, no caso de neoplasia maligna nédo incluida neste, por outro
sistema de classificacao

( )Sim ( )Nao

f) Planejamento terapéutico global
( )Sim ( )Nao

g) Indicacao de procedimento cirurgico diagnostico
( )Sim ( )Nao

h) Descricao da evolugao do caso
( )Sim ( )Néo

i) Evolugéo e seguimento ambulatorial
( )Sim ( )Néao

j) Documentos de referéncia e contra-referéncia
( )Sim ( )Néao

[) Plano de cuidados paliativos repassado, quando do encaminhamento de
doentes para esses cuidados em outros estabelecimentos de saude;
orientacdes técnicas dadas a distancia; e atendimentos a doentes contra-



referidos para cuidados oncolégicos paliativos (cirurgicos, radioterapicos e
guimioterapicos) inclusive de urgéncia
( )Sim ( )Néo

m) Copia do laudo de emissdo de Autorizacdo para Procedimento de Alta
Complexidade (APAC) e da APAC-formulério, e cépia do laudo de emissédo de
Autorizacdo de Internacéo Hospitalar (AIH) e da AlH-formulario.

( )Sim ( )Nao

n) Encaminhar, ao final do tratamento ou quando solicitado, copia do prontudrio
a Unidade ou CACON de origem do paciente.
( )Sim ( )Nao

0) 0 estabelecimento de saude possui condutas de diagndstico e tratamento
das neoplasias malignas mais prevalentes no Brasil, observando as diretrizes
nacionais, do Ministério da Saude, e integrando as respectivas modalidades do
tratamento oncoldgico, assinadas pelo (s) responsavel (eis) técnico (s) do (s)
Servico (s) e atualizadas a cada 4 (quatro) anos.

( )Sim ( )Néo

p) o estabelecimento de salde oferece, obrigatoriamente, conforme parametros
e disposicbes estabelecidos no Anexo Il desta Portaria, 0 acompanhamento
dos doentes tratados.

( )Sim ( )Nao

Disposi¢Oes Especificas

3. Estrutura fisica e funcional minima de servicos hospitalares e ambulatoriais
de referéncia para Servicos Isolados de Radioterapia e/ou Quimioterapia:

a) O estabelecimento de saude possui termos de compromisso formais com
hospital ou estabelecimento ambulatorial que garantam o atendimento aos
doentes dos Servicos, no mesmo municipio em que estiver localizado o servigo
isolado.

( )Sim ( )Néo

b) Indicar o nome/CGC do hospital ou estabelecimento ambulatorial:
Nome:
CGC:

c) Nesse termo de compromisso o hospital ou estabelecimento ambulatorial
garante:

PRONTO-ATENDIMENTO que funcione nas 24 horas, para 0s casos de
urgéncia oncoldgica dos doentes atendidos no Servico.
( )Sim ( )Nao

INTERNACAO HOSPITALAR para atendimento de intercorréncias em hospital
gue possua, no Minimo
- Enfermarias — assisténcia de internacéo em clinica médica e cirurgia geral



( )Sim ( )Nao

- Centro Cirurgico

( )Sim ( )Nao

- Unidade de Terapia Intensiva — de acordo com a legislacdo vigente e
compativel com as respectivas especialidades clinicas e cirdrgicas e os demais
credenciamentos do hospital.

( )Sim ( )Nao

- Hemoterapia — disponivel nas 24h do dia, por Agéncia Transfusional ou
estrutura de complexidade maior, dentro do que rege a RDC n° 153/2004, da
ANVISA ou outra que venha altera-la ou substitui-la.

( )Sim ( )Nao

SERVICOS DE DIAGNOSTICO - Todos as seguintes modalidades de
diagnostico:

- Laboratdério de Patologia Clinica, que deve participar de Programa de Controle
de Qualidade e possuir certificado atualizado, no qual se realizem os seguintes
exames:

a) bioquimica.

( )Sim ( )Nao

b) hematologia geral.

( )Sim ( )Nao

c) citologia de liquidos e liquor.

( )Sim ( )Nao

d) parasitologia.

( )Sim ( )Nao

e) bacteriologia e antibiograma.

( )Sim ( )Nao

f) gasometria arterial

( )Sim ( )Nao

g) imunologia geral.

( )Sim ( )Nao

h) dosagem de horménios e outros marcadores tumorais, inclusive a fracédo
beta da gonadotrofina coriénica (BhCG), antigeno prostatico especifico (PSA) e
alfa-feto-proteina (aFP).

( )Sim ( )Nao

- Diagndstico por imagem — exames de:

a) radiologia convencional.

( )Sim ( )Néao

b) ultra-sonografia.

( )Sim ( )Nao

c) tomografia computadorizada.
( )Sim ( )Nao

APOIO MULTIDISCIPLINAR - atividades técnico-assistenciais que devem ser
realizadas em regime ambulatorial e de internacdo - de rotina e de urgéncia -,
nas seguintes areas:



a) psicologia clinica.

( )Sim ( )Nao

b) servico social.

( )Sim ( )Nao

¢) Nutric&o.

( )Sim ( )Nao

d) cuidados de ostomizados
( )Sim ( )Nao

e) Fisioterapia.

( )Sim ( )Nao

f) reabilitacédo exigivel conforme as respectivas especialidades.
( )Sim ( )Nao
g)Odontologia.

( )Sim ( )Nao

h) Psiquiatria.

( )Sim ( )Nao

i) terapia renal substitutiva.

( )Sim ( )Nao

Nota: Os itens a), b) e ¢) deverdo ser oferecidos no préprio servico isolado. Os
demais itens podem, sob a concordancia e regulacdo do respectivo Gestor do
SUS, ser realizados em servicos instalados fora da estrutura do servico;

Caso estes ndo forem prestados dentro da mesma estrutura do servico, indicar
o local em que é realizado.

cuidados de ostomizados
Nome:
CGC:

Fisioterapia.

Nome:

CGC:

reabilitacéo exigivel conforme as respectivas especialidades.
Nome:

CGC:

Odontologia.
Nome:
CGC:

Psiquiatria.

Nome:

CGC:

terapia renal substitutiva
Nome:

CGC:

CUIDADOS PALIATIVOS — o estabelecimento de saude oferece cuidados
paliativos no préprio servigo.



( )Sim ( )Nao

a) Caso nado seja na mesma estrutura do servico indicar o local onde é
realizado.

Nome:
CGC:

b) O cuidado paliativo realizado conta com:
- assisténcia ambulatorial (incluindo o fornecimento de opiaceos).
( )Sim ( )Nao

- internagdes por intercorréncias (incluindo procedimentos de controle da dor).
( )Sim ( )Nao

- internacdes de longa permanéncia.
( )Sim ( )Nao

- assisténcia domiciliar.
( )Sim ( )Nao

O estabelecimento de saude estd ciente de que para a manutencdo do
credenciamento como Servi¢o Isolado de Radioterapia e/ou Quimioterapia, 0s
cuidados paliativos dos respectivos doentes devem ser desenvolvidos, de
forma integrada, com outros estabelecimentos da rede de atengéo a saude.

( )Sim ( )Naéo

Além disso, deve contemplar os seguintes requisitos:

a) rede formalizada pelo respectivo Gestor do SUS na area de abrangéncia da
Unidade ou Centro de Alta Complexidade em Oncologia;
( )Sim ( )Nao

b) cada estabelecimento integrante da rede de cuidados paliativos tem o seu
papel definido, bem como os mecanismos de relacionamento entre eles;
( )Sim ( )Nao

c) a referéncia entre os servicos é feita em conjunto e sob regulacdo do
respectivo Gestor do SUS.
( )Sim ( )Nao

d) os doentes sdo encaminhados com seus respectivos planos de cuidados.
( )Sim ( )Naéo

e) os Servicos Isolados de Radioterapia e/ou Quimioterapia oferecem suporte a
distancia e assumem a responsabilidade pelo atendimento de doentes contra-
referidos para cuidados radioterapicos e/ou quimioterapicos paliativos inclusive
de urgéncia.

( )Sim ( )Nao



3.3. Estrutura fisica e funcional e recursos humanos para Servico Isolado de
Radioterapia:

a) o Servico Isolado de Radioterapia atende a norma CNEN-NE 3.06/90 —
requisitos de radioprotecdo e seguranca para servicos de radioterapia, e as
normas da RDC da ANVISA a ser publicada

( )Sim ( )Nao

b) o estabelecimento de saude possui como responsavel técnico pelo Servico,
um médico especialista em Radioterapia, sendo a habilitacdo comprovada por
registro no cadastro de especialistas dos respectivos Conselhos Federal e
Regionais de Medicina.

( )Sim ( )Nao

Nome:
CRM:

C) o responsavel técnico assume a responsabilidade técnica por apenas um
Servigo Isolado de Radioterapia.
( )Sim ( )Nao

d) o responsavel técnico reside no mesmo municipio ou cidades circunvizinhas.
( )Sim ( )Nao

€) o estabelecimento de saude possui um responsavel técnico pelo setor de
Fisica Médica - fisico especialista com qualificagéo reconhecida pela CNEN
( )Sim ( )Nao

Nome:

f) o Fisico Médico assume a responsabilidade técnica pelo setor de fisica
médica de apenas um Servico Isolado de Radioterapia.
( )Sim ( ) Néo

g) o Fisico Médico reside no mesmo municipio ou cidades circunvizinhas.
( )Sim ( ) Nao

h) o estabelecimento de saude conta com equipe composta pelos seguintes
profissionais: médico(s) especialista(s) em Radioterapia com registro no
cadastro de especialistas dos respectivos Conselhos Federal e Regionais de
Medicina; fisico(s); técnico(s) de radioterapia — conforme os quantitativos
estabelecidos pela ANVISA para esses trés profissionais -; enfermeiro(s); e
técnico(s) de enfermagem.

( )Sim ( ) Néao

i) o estabelecimento de salde garante, durante todo o periodo de
funcionamento do Servico, a presenca de pelo menos um médico
radioterapeuta.

( )Sim ( ) Nao



J) o estabelecimento de saude registra em prontuario, através de ficha técnica,
as seguintes informacdes sobre a radioterapia:

j1) planejamento radioterapico global

( )Sim ( ) Néao

J2) equipamento utilizado

( )Sim ( ) Néao

j3) datas de inicio e término da radioterapia
( )Sim ( ) Néo

j4) dose total de radiacéo

( )Sim ( ) Néo

j5) dose diaria de radiagéo

( )Sim ( ) Néo

|6) doses por campo de radiacao

( )Sim ( ) Nao

j7) nimero de campos por area irradiada

( )Sim ( ) Néao

j8) tipo e energia do feixe de radiacéo

( )Sim ( ) Néo

j9) dimensdes do(s) campo(s)

( )Sim ( ) Nao

j10) tempo de tratamento (unidade de Co60) ou unidades de monitor
(acelerador linear)

( )Sim ( ) Néao

[) Possui rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menos a cada 04
(quatro) anos e assinada pelo responsavel do Servico e de cada um de seus
setores.

( )Sim ( ) Nao

I1)contempla, no minimo, as seguintes atividades:

1) procedimentos médicos e de fisica médica

( )Sim ( )Nao

2) procedimentos de enfermagem

( )Sim ( )Nao

3) planejamento radioterapico

( )Sim ( )Nao

4) padrbes de manipulacéo de fontes radioativas

( )Sim ( )Nao

5) padrbes de preparo de moldes e mascaras

( )Sim ( )Nao

6) controle e atendimento de intercorréncias e de internacdo
( )Sim ( )Nao

7) procedimentos de biosseguranca

( )Sim ( )Nao

8) manutencg&o de materiais e equipamentos

( )Sim ( )Nao

9) procedimentos de controle de qualidade para os diferentes equipamentos
( )Sim ( )Nao



m) mantém em plenas condicbes de funcionamento 0s seguintes
equipamentos:

m1l) aparelho de raios-X, simulador, tomdgrafo ou o préprio equipamento de
megavoltagem.
( )Sim ( )Nao

m2) unidade de cobalto e/ou acelerador linear.
( )Sim ( )Nao

Nota: Servico Isolado de Radioterapia ndo terd autorizacdo para braquiterapia,
devendo ser estabelecida referéncia formal para o encaminhamento, sob a
regulacdo do respectivo Gestor do SUS, dos doentes que necessitem desse
procedimento, bem como de teleterapia superficial.

3.4. Estrutura fisica e funcional e recursos humanos para Servigo Isolado de
Quimioterapia:

a) O Servico Isolado de Quimioterapia atende os requisitos da RDC/ANVISA n°
220 de 21 de setembro de 2004, que estabelece Regulamento Técnico para
Funcionamento dos Servicos de Terapia Antineoplasica.

( )Sim ( )Nao

b) o estabelecimento de salude possui como responsavel técnico, médico
oncologista, habilitado em Cancerologia/Cancerologia Clinica, sendo que a
habilitacdo deve ser comprovada por registro no cadastro de especialistas dos
respectivos Conselhos Federal e Regionais de Medicina.

( )Sim ( )Nao

Nome:
CRM:

c) o estabelecimento de saldde possui, além do responsavel técnico, outros
oncologistas habilitado em Cancerologia/Cancerologia Clinica, sendo que a
habilitacdo deve ser comprovada por registro no cadastro de especialistas dos
respectivos Conselhos Federal e Regionais de Medicina.

( )Sim ( )Nao

d) O Responsavel Técnico assume a responsabilidade técnica por um unico
Servigo Isolado de Quimioterapia.
( )Sim ( )Nao

e) O Responsavel Técnico residi no mesmo municipio ou cidades
circunvizinhas.
( )Sim ( )Nao

f) o estabelecimento de saude garante que, durante todo o periodo de
aplicacdo da quimioterapia, permanece no Servico pelo menos um médico
oncologista clinico

( )Sim ( )Nao



g) o estabelecimento de saude registra em prontuario as informacdes sobre a
quimioterapia, incluindo o planejamento quimioterapico global, esquema,
posologia, doses prescritas e aplicadas em cada sessdo, monitoramento da
toxicidade imediata e mediata, e avaliacdo periddica da resposta terapéutica
obtida.

( )Sim ( )Nao

h) apresenta rotina de funcionamento escrita, atualizada pelo menos a cada 04
(quatro) anos e assinada pelo Responsavel Técnico do servico, contemplando,
no minimo, os procedimentos médicos, farmacéuticos e de enfermagem;
armazenamento, controle e preparo de quimioterapicos e solugdes;
procedimentos de biosseguranca; acondicionamento e eliminacdo de residuos
de quimioterapia; e manutencao de equipamentos.

( )Sim ( )Nao

i) 0 estabelecimento de saude conta com uma central de quimioterapia para
integrar todo o0 processo de preparo e aplicacdo de medicamentos
quimioterpicos antineoplasicos e de suporte quimioterpico injetaveis.

( )Sim ( )Nao

4. Avaliacdo da assisténcia prestada pelos Servigos Isolados de Radioterapia
e/ou Quimioterapia:

a) O estabelecimento de saude esta ciente de que a avaliacdo da prestacao de
servicos para a assisténcia radioterapica e/ou quimioterapica, conduzida pelo
respectivo Gestor do SUS e pela Coordenacdo-Geral de Alta
Complexidade/DAE/SAS/MS, ser4 realizada 12 meses apés o
recredenciamento, tendo como base os parametros de producéo e avaliacao
constantes do Anexo Il desta Portaria.

( )Sim ( )Nao



