GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N° 1.407, DE 1° DE AGOSTO DE 2002

O Ministro de Estado da Saude, no uso das atribuigcbes que Ihe confere o art. 87, paragrafo
anico, inciso Il, da Constituicdo, e Considerando a Meta Mobilizadora Nacional Setor Saude
Sangue com Garantia de Qualidade em todo seu Processo até 2003; Considerando as novas
tecnologias por meio de Testes de amplificacdo para Deteccédo de Acido Nucléico NAT, para o
virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) e o virus da Hepatite C (HCV), no mercado mundial;
Considerando que a incorporacdo do NAT na triagem laboratorial dos doadores de sangue
diminui o periodo de janela imunolégica para a identificagdo das contaminagfes por estes
agentes virais;

Considerando que a implantacdo do NAT diminuira o risco de transmissao do HIV e do HCV,
por transfusdes de hemocomponentes, aumentando a seguranga transfusional; Considerando
a implementacédo do Programa Nacional de Hemoderivados, visando a autosuficiéncia destes
produtos, a partir do fracionamento do plasma brasileiro, que, exige que todo o plasma
fracionado seja testado pelo NAT; Considerando que a introdugdo de novos métodos de
triagem laboratorial do sangue, implica na revisdo da atual rotina laboratorial nos Servigcos de
Hematologia; Considerando a necessidade de se buscar a realizacdo dos testes pelos
Hemocentros Coordenadores na maioria dos Estados da Federagéo, em virtude da extenséo
continental do nosso Pais, a dificuldade de organizar o recolhimento de amostras e a liberacéo
dos resultados dos exames entre os Estados e sobretudo, a fim de garantir a autonomia dos
Estados em relagcdo a organizacdo dos servicos; Considerando, ainda, que pelos motivos
anteriores, o numero de servicos que realizardo os testes NAT sera ampliado;

Considerando que a ampliacdo do nimero dos Servigcos que realizardo os testes nao permitira
a sua implantacdo simultanea e imediata em todos os Estados, tendo em vista que nem todos
estdo em plenas condigdes de iniciarem a realizacdo na mesma data; Considerando que a
ampliacdo do numero dos Servicos que realizardo os testes ndo permitira que as empresas
fornecedoras instalem seus equipamentos em tempo hébil; Considerando, finalmente, a
necessidade de se iniciar a implantagdo dos testes e que 0s motivos acima expostos nao
devem ser impeditivos para que se inicie a realizacdo desses mesmos testes no Pais, resolve:

Art. 1° Determinar a incluséo, no ambito da Hemorrede Nacional, nos Servicos de Hemoterapia
publicos, filantrépicos, Privados contratados pelo SUS, e exclusivamente privados, a realiza¢éo
dos Testes para Deteccéo de Acidos Nucléicos NAT, para HIV a HCV, nas amostras de sangue
de doadores.

Paragrafo Unico. Entende-se por Servico exclusivamente privado aquele ndo credenciado para
fins de atendimento pelo SUS.

Art. 2° A inclusdo acima serd gradativa, devendo ser iniciada pelos Servicos de Hemoterapia
publicos dos Estados que, no prazo previsto no art. 12 desta Portaria, atendam aos critérios
abaixo relacionados:

| - Estar com a area fisica pronta para a instalacdo dos equipamentos para a realizacdo dos
testes;

Il - Ter sistema informatizado capaz de interfacear com o sistema dos equipamentos que
realizam os testes, visando a transcricdo automatica dos resultados dos exames e, ainda, ter
condicdo de absorver as amostras de sangue dos servi¢cos para 0s quais realizara os testes;
Il - Ter técnicos de nivel superior e médio capacitados a disponiveis para serem treinados para
realizarem o NAT. Paragrafo Unico. A medida que os demais Servicos de Hemoterapia
atendam as exigéncias acima, deverdo comunicar por escrito a ANVISA, que realizara visitas in
loco e se manifestara quanto a viabilidade da implantac&o dos testes.



Art. 3° Os Servicos de Hemoterapia credenciados pela ANVISA para a realizagdo dos testes
serdo reconhecidos como servigos de referéncia do SUS para realizarem o NAT, para todos o0s
servicos que coletam sangue para o SUS, em uma determinada area de abrangéncia,
previamente definida, que pode ser a totalidade ou parte de um Estado, ou abrangendo mais
de um Estado.

§ 1 ° O gestor estadual do SUS, ouvido o Servico de Hemoterapia credenciado pela ANVISA,
coordenara a implantacao dos testes NAT na sua area de abrangéncia.

§ 2° Os Servigos de Hemoterapia que realizardo os testes NAT deverdo, no prazo maximo de
48 horas, apoés a entrada da amostra no laboratério, transmitir os resultados dos exames, aos
Servicos de Hemoterapia a ele referenciados.

§ 3° O envio dos resultados devera ser de forma sigilosa, preferencialmente por meio
eletrénico.

Art. 4° Os Servicos de Hemoterapia que realizardo NAT s6 poderdo suspender a realizacdo do
segundo teste sorologico para o HIV depois que os respectivos laboratérios de deteccdo de
genoma viral tenham o seu desempenho validado pela ANVISA.

8§ 1° A validagdo de que trata este artigo deverd ser disciplinada pela ANVISA.
§ 2° Enquanto os servigos nao estiverem validados, a liberagdo das bolsas de sangue, em
funcdo dos resultados dos testes NAT, sera definida em regulamento especifico pela ANVISA.

Art. 5° Os Servicos de Hemoterapia exclusivamente privados poder&o realizar os testes em
laboratérios préprios ou contratar um Servico de Hemoterapia para realizar o NAT.
8 1° No caso do contrato ser firmado com Servico de Hemoterapia credenciado pela ANVISA
para realizar o NAT, deverd haver o ressarcimento dos custos ao servico publico, quando o
produto n&o for utilizado por paciente do SUS.

§ 2° A forma e o valor do ressarcimento por cada amostra de sangue testada pelo Servigo
publico para atender o0s servicos exclusivamente privados deverdo ser estabelecidos
posteriormente pelo Ministério da Saude, de acordo com os custos diretos e indiretos para a
realizacdo dos testes.

Art. 6° Determinar que todos 0s Servigos de Hemoterapia publicos que realizardo o NAT para
outros servigos, independentemente da natureza destes, formalizem contratos ou convénios, a
fim de definir as responsabilidades entre as partes.

Art.7° Os Servicos de Hemoterapia que ja realizam triagem soroldgica de doadores de sangue,
mas nado irdo realizar os testes NAT, deverdo enviar as amostras de sangue para outro Servico
de Hemoterapia que realize o NAT de doadores de sangue, nos termos desta Portaria.

Art. 8° Os kits a serem utilizados para a realizacdo do NAT deverdo estar registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e serem exclusivos para triagem de sangue de doador
e automatizados nas principais etapas de realizacdo dos testes.

Art. 9° Determinar que em virtude da implantacdo do teste NAT na triagem laboratorial do
sangue de doadores, os Servicos de Hemoterapia publicos, filantropicos e privados contratados
pelo SUS, quando da aquisicdo de bolsa tripla para preparo de hemocomponentes, adquiram,
obrigatoriamente, modelos que permitam a conservacgéo, por 5 (cinco) dias, do concentrado de
plaguetas.

Art. 10. Determinar que o custeio da testarem obrigatoria do sangue para a triagem de
doadores pela tecnologia do NAT para atender os pacientes do SUS seja financiado pelo
Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacédo - FAEC, como acéao estratégica.



Art. 11. Estabelecer que a Secretaria Executiva e a Secretaria de Assisténcia & Saude - SAS,
ambas do Ministério da Saude, ficam autorizadas a emitir, conjuntamente, normas
complementares e a adotar as providéncias necessarias para o custeio dos testes de que trata
esta Portaria.

Art. 12. Fixar o prazo 6 (seis) meses, a partir da publicacdo desta Portaria, para que todo o
sangue coletado para uso transfusional no Pais seja testado pelo NAT, no Servico publico,
filantropico, privado contratado pelo SUS e privado exclusivo.

Art. 13. O ndo cumprimento desta Portaria a partir do prazo estipulado constituird infracdo
sanitaria, de acordo com a Lei 6.437, de 20.08.1977.

Art. 14. Fica revogada a Portaria 262, de 05 de fevereiro de 2002.
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