Diario Oficial
REPUBLICA FEDERATIVA DO
BRASIL

Imprensa Nacional BRASILIA - DF

N¢ 232 — DOU de 05/12/17 — Secéo 1 — p.37

MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N°3.283, DE 4 DE DEZEMBRO DE 2017

Altera a Portaria de Consolidagao n°® 5, de 28 de setembro de 2017 - Consolidagdo das normas sobre as agoes e 0s servigos
de saude do Sistema Unico de Salde, arts. 668 a 678 que versam sobre o Plano de Expanséo da Radioterapia no Sistema
Unico de Saude (SUS).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuices que Ihe conferem os incisos | e Il do paragrafo tnico do art. 87
da Constituicao, e

Considerando a Portaria de Consolidacdo n® 2, de 28 de setembro de 2017 - Consolidacao das normas sobre as Politicas
Nacionais de Satde do Sistema Unico de Satde. IV - Politica Nacional para Prevencéo e Controle do Cancer (PNPCC), na
forma do Anexo IX;

Considerando a Portaria n® 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que (i) redefine os critérios e parametros para
organizagao, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos estabelecimentos de saude, habilitados na atengéo
especializada em oncologia, e (ii) estabelece as condi¢des estruturais de funcionamento e de recursos humanos para a
habilitacdo destes estabelecimentos no &mbito do SUS;

Considerando a Resolugao CIT n® 10, de 8 de dezembro de 2016, que dispde complementarmente sobre o planejamento
integrado das despesas de capital e custeio para os investimentos em novos servicos de satide no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS);

Considerando a Portaria n® 458/SAS/MS, de 24 de fevereiro de 2017, que atualiza as habilitagcdes na alta complexidade em
oncologia no SUS;

Considerando a necessidade de expansao do atendimento em radioterapia no SUS, em virtude da avaliagao realizada pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), pela Secretaria de Atengdo a Saude (SAS/MS) e pelo
Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA/SAS); e

Considerando a preméncia de qualificagdo e interiorizagao dos servigos de radioterapia, resolve:

Art. 12 Alterar a Portaria de Consolidagao n® 5, de 28 de setembro de 2017 - Consolidagao das normas sobre as acdes e 0s
servicos de satide do Sistema Unico de Salide, arts. 668 a 678 que versam sobre o Plano de Expansao da Radioterapia no
Sistema Unico de Satide (SUS), passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 670 - O Plano de Expansao da Radioterapia no SUS - PER/SUS tem por escopo expandir, atualizar e melhorar a

prestacdo do servigo de radioterapia no SUS, ao promover as seguintes agdes nas unidades hospitalares habilitadas no SUS,

para a assisténcia de alta complexidade em oncologia, que a ele aderirem:

| - criar servigos de radioterapia, incluindo a entrega de projetos basico e executivo, a execugao de obras, o apoio técnico ao
processo de avaliagdo, monitoramento e fiscalizacao dos projetos e obras e a entrega de um conjunto de equipamentos de
radioterapia, incluindo ou nao de braquiterapia;

Il - ampliar os servigos de radioterapia existentes, incluindo a entrega de projetos basico e executivos, a execugao de obras,
0 apoio técnico ao processo de avaliagdo, monitoramento e fiscalizagdo dosprojetos e obras e a entrega de equipamentos
para adioterapia.

Il - disponibilizar equipamentos de radioterapia;

IV - realizar a atualizagdo tecnoldgica de equipamentos de radioterapia existentes; e V - promover a compensagao tecnologica
ao Pais.

§ 12 A adesao de hospital ao PER/SUS dar-se-a por meio da celebracéo de Termo de Compromisso a ser firmado com o

Ministério da Salde, que conterd, entre outras, clausulas com as seguintes obrigagdes ao hospital convenente:



| - disponibilizar area fisica desimpedida, compativel com a modalidade de sua inser¢éo no Plano;

Il - acompanhar a instalagdo do(s) equipamento(s) e seu comissionamento, emitindo parecer de responsavel técnico
para o Ministério da Saude quanto a sua execugao;

1 - assegurar boas condigdes das instalagdes do servigo de radioterapia e o correto funcionamento do(s)
equipamentos; IV - prestar servigcos de radioterapia a populagéo, nos termos da Portaria n° 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro
de 2014, ou de norma congénere que a complemente ou substitua.

V - colaborar com o gestor publico nas atividades necessarias a regulagéo do acesso ao servigo de radioterapia;

VI - garantir recursos humanos necessarios para o atendimento radioterapico, em observancia as normativas da CNEN e da

Resolugcdo RDC/Anvisa n® 20, de 2 de fevereiro de 2006, ou de normas congéneres que as complementem ou substituam;

VII - colaborar no treinamento de recursos humanos especializados para prestagao de servigcos em radioterapia;

VI - assegurar, por meio de contratos de manutengao preventiva e corretiva, boas condigées de funcionamento para o(s)
equipamento( s) cedido(s) apds o término do periodo de garantia;

IX - ofertar ao gestor publico vagas para atendimentos em radioterapia compativeis com a capacidade de atendimento do
novo equipamento, de, no minimo, 50 (cinquenta) pacientes tratados em radioterapia em base mensal ou 600 pacientes
em base anual;

X - aceitar a doacgao do(s) equipamento(s) contemplado(s) apds o prazo de 3 (irés) anos contados a partir da concessao de
licenca de operagao pela CNEN;

Xl - manter atualizada a Certificagcdo de Entidades Beneficentes de Assisténcia Social - CEBAS e a regularizagao fiscal; e

XIl - devolver os recursos financeiros atualizados ao Tesouro Nacional, referentes as despesas incorridas pelo Ministério da
Saude com as atividades do Plano de Expanséo relativas ao estabelecimento, em caso de desligamento do hospital do
PERSUS.

§ 2° A doacao do(s) equipamento(s) aos hospitais contemplados pelas solu¢des de radioterapia no &mbito do PER-SUS de

que trata o inciso X do § 12, ocorrera somente apds o cumprimento integral das demais clausulas pactuadas." (NR) "Art.

671 - O desligamento de hospital do PER/SUS devera ser apreciado pelo Comité Gestor do Plano de Expanséao de

Radioterapia do SUS - CGPER/SUS, apés formalizagéo do pleito:

| - pelo hospital que pleiteia a sua exclusao;

Il - pela Secretaria Estadual ou Municipal de Saude gestora do servico; e

1 - pela area técnica do Ministério da Saude que tenha interface com a tematica, em virtude do descumprimento do
convénio firmado ou das normas aplicaveis a alta-complexidade em oncologia.

§ 1° A deciséo sobre o desligamento de hospital do PER/SUS devera considerar os termos da pactuagao realizada e as

normas aplicaveis a alta-complexidade em oncologia.

§ 2° Da decisao sobre o desligamento cabera recurso, no prazo de 30 (trinta) dias contados da ciéncia do interessado, ao qual

se atribuird efeito suspensivo, ao Ministro de Estado da Salde, que decidira em dltima instancia.

§ 3° Esgotadas as vias administrativas, 0 CGPER/SUS oficiara a entidade hospitalar beneficiada para proceder a devolugao

dos recursos financeiros, atualizados, devidos ao Tesouro Nacional e referentes as despesas incorridas pelo Ministério da

Saude com as atividades do PER/SUS relativas ao estabelecimento, consoante os termos da pactuagao realizada. § 4°

Findo o processo de desligamento de hospital do Plano de Expansao de Radioterapia do SUS, devera o CGPER/SUS

indicar outro hospital, em observancia aos arts. 672 e 673 desta Portaria, para integrar o PER/SUS." (NR)

"Art. 672 - A inclusdo de hospital no PER/SUS observara o déficit regional de oferta de radioterapia e os equipamentos e

instalacdes de radioterapia existentes no estabelecimento hospitalar elegivel. § 12 A inclusdo ou substituicao de hospital

observara priorizagao baseada em:

| - oferta regional de radioterapia nos estados e Distrito Federal, estimada pelo nimero de equipamentos de teleterapia

(acelerador linear e unidade de cobalto) que prestam servigos ao SUS, segundo o SCNES em 31 de dezembro de 2016 e os

parametros estabelecidos na Portaria n° 140/SAS/MS, de 2014, habilitados na atengao especializada em oncologia; Il -

numero de equipamentos de teleterapia (unidade de cobalto ou acelerador linear) instalados conforme informado no SCNES

em 31 de dezembro de 2016;

Il - necessidade assistencial no hospital, caracterizada pela relagao entre a produgao de cirurgia oncolégica, quimioterapia e

radioterapia aprovada nos Ultimos 12 meses e 0 esperado segundo a Portaria n° 140/SAS/MS, de 2014.

§ 2° A inclusao de hospital para fins apenas de disponibilizacdo de equipamento de radioterapia sera condicionada: | - a

informacao ao Ministério da Saude, nos termos do Anexo |, sobre a disponibilidade de casamata compativel com acelerador

linear especificado no PER/SUS, néo utilizada ou ocupada por unidade de Cobalto ou acelerador linear obsoleto, assim
considerado aquele que esta fora do periodo de suporte pelo fabricante do equipamento original;

Il - a declaragao de capacidade financeira para execugao de obra fisica de adequagao da casamata ao equipamento

disponibilizado pelo Plano de Expansao da Radioterapia, quando essa obra for necessaria;

i - ao compromisso em realizar a obra fisica de adequacao e disponibilizar casamata desimpedida para receber o

equipamento de radioterapia em prazo nao superior a 6 (seis) meses, quando essa obra for necessaria; e

\Y - a priorizagao baseada nos critérios definidos no § 12 deste artigo § 3° A inclusdo de hospital para fins apenas de

atualizacdo de equipamento de radioterapia sera condicionada:



| - aestudo de viabilidade técnica e econdbmica demonstrando vantagem em termos de eficiéncia e economicidade para a
atualizacéo tecnolégica frente a alternativa de substituicdo do equipamento;

Il - a declaragéo de capacidade financeira do hospital para execugao de obra fisica de adequagao da casamata para
atualizacdo do equipamento pelo Plano de Expansao da Radioterapia, quando essa obra for necessaria;

Il - ao compromisso do hospital em realizar a obra fisica em prazo ndo superior a 6 (seis) meses, quando essa obra for
necesséria; e

IV - a priorizagdo baseada nos critérios definidos no § 1° deste artigo” (NR)

"Art. 673 - Sa0 elegiveis, para inclusdo no PER/SUS, os hospitais publicos ou privados sem fins lucrativos que estejam

habilitados como:

| - UNACON;

Il - UNACON com Servigo de Radioterapia;

Il - UNACON com Servigo de Hematologia;

IV - UNACON com Servigo de Oncologia Pediatrica;

V - CACON; ou

VI - CACON com Servigo de Oncologia Pediatrica.

§ 1° O CGPER/SUS podera apreciar a solicitacao de inclusdo no PER/SUS de hospitais credenciados ao SUS em processo

de habilitagao para atendimento em alta complexidade em oncologia, mas apenas deliberara apds deferimento da habilitacao

de que trata o caput deste artigo.

§ 2° A inclusdo de hospitais no PER/SUS requer aprovagao pela Comissao Intergestores Bipartite (CIB).

§ 3° A contar da publicagao desta Portaria, o hospital tera o prazo de 30 (trinta) dias para informar ao Ministério da Saude,

mediante oficio, o interesse em aderir ao PER/SUS e apresentar a documentacao pertinente, conforme anexo |; § 4°Na

hip6tese de nao ter recebido pedidos suficientes de adeséo no prazo estipulado no paragrafo anterior, podera o Ministério da

Saude conceder igual prazo para novas candidaturas. §5° Os hospitais que solicitarem adesédo ao PER/SUS no prazo

previsto no § 4° concorrerdo as vagas que nao tiverem sido preenchidas pelos hospitais que solicitaram adesao no prazo

previsto no § 3°."

(NR)

"Art. 676 - Compete ao CGPER/SUS:

| - deliberar sobre diretrizes estratégicas para o PER/SUS;

Il - deliberar sobre agbes recomendadas pelo Comité Executivo para consecugéao do PER/SUS; e Ill -

deliberar sobre a inclusédo e o desligamento de hospitais no PER/SUS.

§ 12 O CGPER/SUS reunir-se-a, ordinariamente, em periodicidade semestral, com o objetivo de acompanhar a execugao das

acoes aprovadas.

§ 2° O coordenador do CGPER/SUS podera, quando entender necessario, convocar reunides extraordinarias." (NR)

"AIE B78. e

| - propor ao CGPER/SUS as diretrizes estratégicas para o PER/SUS;

Il - gerenciar e monitorar as agdes necessarias a execug¢édo do PER/SUS; e

Il - propor ao ao CGPER/SUS a inclusao ou o desligamento de hospitais no PER/SUS.

ST PRSP

Il - Coordenagao Técnica, exercida pela Coordenacao-Geral de Atengao Especializada CGAE/DAET/SAS/MS, com apoio do

INCA/SAS/MS.

§ 30 s

\Y - avaliar e acompanhar os projetos de criagdo e ampliagao ou disponibilizacdo de equipamento, considerando os
aspectos de estrutura.

\ - acompanhar a execucgao do cronograma de obras para criagdo, ampliacdo ou de adequagao da casamata, bem
como a instalagcao dos equipamentos de radioterapia;

.................................................................... §

B e

Il - apoiar tecnicamente o Comité Gestor do Plano de Expanséo;

IV - elaborar e consolidar relatérios semestrais que subsidiardo as reuniées do Comité Gestor do Plano de Expanséao; e V -
acompanhar por meio de indicadores especificos a implantacao e produgéo assistencial dos servigos contemplados neste
Plano apés inicio de operagdo dos equipamentos de radioterapia.

..................................................................... " (NR)

Art. 2° A celebracéo de Termo de Compromisso é obrigatéria para todos os hospitais a serem incluidos no PER/SUS, nos
termos do § 1° do art. 670 da Portaria de Consolidagdo n® 5, de 28 de setembro de 2017.



Paragrafo Unico. Deverao ser celebrados Termos de Compromisso, inclusive, com hospitais que ja foram incluidos, até a data
de publicacédo desta Portaria, no PER/SUS, devendo suas clausulas serem adaptadas a uma das seguintes etapas de
execucao:

| - hospitais que firmaram Termo de Adesao e receberam o equipamento; e

Il - hospitais que firmaram Termo de Adesé&o e ainda ndo receberam o equipamento.

Art. 3° Fica revogado o art. 674 da Portaria de Consolidacdo n° 5, de 28 de setembro de 2017.
Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

RICARDO BARROS

LEVANTAMENTO PRELIMINAR

O Estabelecimento de Satde possui casamata para acelerador linear com estrutura de concreto totalmente construida, sem | ( ) SIM - FAVOR PREENCHER QUADRO A
cquipamento_instalado? ) NAO

O Estabelecimento de Satde possui acelerador linear obsoleto (equipamento descontinuado em relagio a servicos e pegas | ( ) SIM - FAVOR PREENCHER QUADRO B
pelo fabricante)? ) NAO

QUADRO A - CASAMATAS VAZIAS

A estrutura usada na blindagem da casamata vazia prevé instalacio de acelerador linear com energia méaxima de pelo | ( ) SIM
menos 10 MV ) NAO
A casamata sem equipamento ja teve algum acelerador linear instalado? () SIM

) NAO
O Estabelecimento de Saude possui algum processo para compra ¢ para instalagio de equipamento na casamata |( ) SIM
vazia? ) NAO

Enviar planta basica digital em pdf ¢ no formato "dwg" da casamata que nio possui equipamento instalado.

() ANEXAR DOCUMENTOS (Obrigatério)

Enviar copia da autorizacio de construcdo aprovada pela CNEN referente 4 casamata vazia construida, comprovando
autorizacdo para instalacio de equipamento com energia maxima de pelo menos 10 MV.

( ) ANEXAR DOCUMENTO (Obrigatério)

A casamata vazia possui instalagdes elétricas e de ar condicionade ja executadas

() SIM
) NAO

O hospital se compromete a realizar as adequagBes necessarias para término da casamata, de acordo com as
especificagdes do fabricante. dentro de 6 meses. com recursos proprios? ?

( ) ANEXAR DOCUMENTO. (Obrigatério)

Enviar fotos da regido da casamata:

t sala de comando

¢ porta da casamata

t corredor do labirinto

k espaco interno (local onde serd instalado o equipamento)

() ANEXAR FOTOS (Obrigatério)

Enviar cépia da autorizacio de operacio do servico de radioterapia emitida pela CNEN.

() ANEXAR DOCUMENTO (Qbrigatorio)

Enviar cépia da Certificacio das Entidades Beneficentes de Assisténcia Social na Area de Saide / CEBAS-

SAUDE:

() ANEXAR DOCUMENTO (Obrigatério)
() NAO SE APLICA EM CASO DE HOSPITAL PUBLICO

Enviar copia do Alvara de Funcionamento ou Licenca Sanitaria emitida pela Vigilincia Sanitéria (VISA).

() ANEXAR DOCUMENTO (Obrigatério)

QUADRO B - EQUIPAMENTOS OBSOLETOS

A estrutura usada na blindagem da casamata com equipamento obsoleto prevé instalacio de acelerador linear com energia méxima de pelo menos | ( ) SIM
10 MV? () NAO
Anexar carta do fabricante informando que o equipamento estd descontinuade em relagiio a servigos e a pegas. () ANEXAR DOCUMENTO (Obrigatorio)
O Estabelecimento de Saude possui algum processo de compra para a substitui¢io do equipamento obsoleto? () SIM
() NAO

Enviar planta basica digital em pdf ¢ no formato "@wg" da casamata com equipamento obsoleto.

() ANEXAR DOCUMENTOS (Obrigatério)

Enviar cépia da autorizagéio de construgiio aprovada pela CNEN referente a casamata com equipamento obsoleto, comprovando autorizagio para
instalagdio de equipamento com energia maxima de pelo menos 10 MV.

() ANEXAR DOCUMENTO (Obrigatério)

A casamata com equipamento obsoleto possui instalacdes elétricas e de ar condicionado ji executadas.

() SIM
() NAO

O hospital se compromete a realizar as adequagdes necessarias, de acordo com as especificagdes do fabricante do nove equipamento. dentro de
6 meses, com recursos proprios?

( ) ANEXAR DOCUMENTO. (Obrigatério)

Eaviar fotos da regido da casamata:

t sala de comando

F porta da casamata

t corredor do labirinto

E espago interno (local onde serd instalado o equipamento)

() ANEXAR FOTOS
(Obrigatorio)

Enviar copia da autorizacdo de operacdo do servico de radioterapia emitida pela CNEN

() ANEXAR DOCUMENTO. (Obrigatério)

Enviar cépia da Certificacdo das Entidades Beneficentes de Assisténcia Social na Area de Saude / CEBAS-SAUDE:

() ANEXAR DOCUMENTO (Obrigatério)
( ) NAO SE APLICA EM CASO DE HOSPITAL
PUBLICO

Enviar cépia do Alvara de Funcionamento ou Licenca Sanitaria emitida pela Vigilaneia Sanitaria (VISA).

() ANEXAR DOCUMENTO (Obrigatério)

OBS: Este formulario serd liberado no FormSUS apés a publicagio desta Portaria ¢ devera ser acessade por meio do enderego de acesso ao Formulario Anexo I - Levantamento de Casamatas para

o Plano de Expansio de Radioterapia no SUS: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=34636&crypt=cmail



