Portaria n.° 262/GM, Em 5 de fevereiro de 2002.

O Ministro de Estado da Saude, no uso de suas atribuicdes, e Considerando a Meta Mobilizadora
Nacional — Setor Saude — Sangue com Garantia de Qualidade em todo seu Processo até 2003;

Considerando a disponibilizacdo de novas tecnologias que utilizam técnicas de amplificacdo de
acidos nucléicos — NAT — para o virus da Imunodeficiéncia Humana - HIV e para o virus da
Hepatite C - HCV, no mercado mundial;

Considerando que a incorporacdo do NAT na triagem laboratorial dos doadores de sangue diminui
0 periodo de janela imunoldgica, aumentando assim as chances de identificagdo de
contaminacdes virais em doacdes de sangue;

Considerando que a implantagdo do NAT diminui o risco de transmisséo dos virus da Hepatite C e
da Imunodeficiéncia Humana Adquirida - HIV, por transfusdes de hemocomponentes, aumentando
a seguranca transfusional;

Considerando a implementagdo do Programa Nacional de Hemoderivados, visando a auto-
suficiéncia destes produtos e que incorpora a testagem obrigatéria do plasma brasileiro
fracionado pela tecnologia do NAT,;

Considerando que a introducdo de novos métodos de triagem laboratorial do sangue implica na
revisdo da atual rotina laboratorial nos Servigcos de Hematologia;

Resolve:

Art. 1° Tornar obrigatério, no ambito da Hemorrede Nacional a inclusdo nos Servicos de
Hemoterapia publicos, filantropicos e/ou privados contratados pelo SUS, e privados, os testes de
amplificacdo e deteccdo de &cidos nucléicos - NAT, para HIV e HCV, em todas as amostras de
sangue de doadores.

Paragrafo Unico. Sera facultado aos Servicos de Hemoterapia Privados que coletam sangue de
doador e que ndo realizam o NAT na triagem de doadores de sangue, contratarem servigo para a
realizacao do teste.

Art. 2° Autorizar a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA a credenciar os Hemocentros
Coordenadores abaixo relacionados, como servigos de referéncia do SUS para realizarem o NAT
dos servigos que coletam sangue para o SUS, nas Macro-Regides:

Regi&o Norte:

Hemocentro do Amazonas — HEMOAM, que realizara o teste NAT para os Estados:
- Amazonas;

- Acre;

- Roraima;

- Rondonia.

Hemocentro do Para — HEMOPA, que realizara para os Estados:

- Parg;

- Tocantins;

- Amapa.

Regido Nordeste:

Hemocentro do Ceara — HEMOCE, que realizard para os Estados:

- Cearg;

- Piaui;

- Maranhé&o.

Hemocentro da Paraiba — HEMOIBA, que realizara para os Estados:

- Paraiba;

- Rio Grande do Norte;

- Alagoas;

Sergipe.



Hemocentro de Bahia — HEMOBA, que realizard para o Estado da Bahia.

Hemocentro de Pernambuco — HEMOPE, que realizara para o Estado de Pernambuco.
Regido Sul:

Hemocentro do Parana — HEMEPAR, que realizara para o Estado do Parana.

Hemocentro de Santa Catarina — HEMOSC, que realizara para o Estado do Santa Catarina.
Hemocentro do Rio Grande do Sul - HEMORGS, que realizara para o Estado do Rio Grande do
Sul.

Regido Centro-Oeste:

Hemocentro de Brasilia — Fundacdo Hemocentro de Brasilia, que realizara para:

Distrito Federal;

- Mato Grosso do Sul;

- Mato Grosso.

Hemocentro de Goias - HEMOG, que realizara para o Estado de Goias

Regido Sudeste:

Hemocentro do Rio de Janeiro — HEMORIO, que realizara para os Estados:

- Rio de Janeiro;

- Espirito do Santo.

Hemocentro de Minas Gerais — HEMOMINAS, que realizara para o Estado de Minas Gerais.
Hemocentro de S&do Paulo — Fundacado Pro-Sangue;

Hemocentro de Campinas - UNICAMP;

Hemocentro de Ribeirdo Preto;

Hemocentro de Marilia;

Hemocentro de Botucatu - UNESP.

Paragrafo unico. Cabera a Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo determinar para qual
Hemocentro Coordenador os demais servicos que coletam sangue de doador deverdo enviar as
amostras de sangue dos seus doadores para a realizacdo do NAT.

Art. 3° Determinar que os todos 0s servicos publicos, filantrépicos e privados contratados pelo
SUS, enviem diariamente as amostras de sangue dos seus doadores para os Hemocentros
Coordenadores de referéncia do SUS, a fim de que realizem o NAT.

§ 1° Os Hemocentros Coordenadores credenciados, referidos no Art. 2° deverdo, no prazo
maximo de 48 horas, ap6s a entrada da amostra no laboratorio, transmitir os resultados dos
exames de NAT, aos Servicos de Hemoterapia a ele referenciados;

8§ 2° O envio dos resultados devera ser de forma sigilosa, preferencialmente por meio eletronico;

§ 3° Os custos pela remessa das amostras de sangue para os Hemocentros Coordenadores de
referéncias ficardo a cargo dos Servicos de Hemoterapia que coletam o sangue do doador;

8§ 4°. A ANVISA editara regulamento técnico normalizando o envio das amostras.

Art. 4° Os kits a serem utilizados deverdo estar registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/MS, aprovados para a testagem de doadores de sangue e ser automatizados nas
principais etapas de realizagcdo dos testes.

Paragrafo unico. Incluem-se entre as etapas que devem ser automatizadas: a leitura dos cédigos
de barras dos tubos com as amostras, a pipetagem, a confeccdo do pool (quando for o caso), a
extracdo dos acidos nucléicos, a leitura da reacéo e a transferéncia dos resultados para o sistema
de informatica utilizado no Servico de Hemoterapia.

Art. 5° Determinar que em virtude da implantacdo do NAT na triagem laboratorial do sangue de
doadores, os servicos de hemoterapia publicos, filantrépicos e privados contratados pelo SUS,
guando da aquisi¢cdo de bolsa tripla para preparo de hemocomponentes, seja obrigatéria a que
permite a conservacao do concentrado de plaquetas por 5 dias.

Art. 6° Facultar aos Servicos de Hemoterapia que realizam triagem soroldgica de doadores de
sangue, manté-la, devendo enviar as amostras de sangue para 0os servicos de hemoterapia de
referéncia, a fim de realizar o NAT dos seus doadores.



Art. 7° Dispensar a obrigatoriedade de realizacdo do 2° teste sorolégico para o HIV tdo logo o NAT
esteja implantado na rotina diaria dos servicos de hemoterapia.

Art. 8° Determinar que o custeio da testagem obrigatoria do sangue para triagem de doadores
pela tecnologia do NAT nos servigos de hemoterapia da hemorrede publica seja financiado pelo
Fundo de Ac¢des Estratégicas e de Compensacao - FAEC como acao estratégica.

Art. 9° Estabelecer que a Secretaria Executiva e a Secretaria de Assisténcia a Saude ficam
autorizadas a emitir normas complementares e adotar as providéncias necessarias para o custeio
dos testes de que trata esta Portaria.

Paragrafo Unico. Apenas os hemocentros credenciados pela ANVISA para a realizacdo dos testes
NAT em doadores de sangue terdo direito a serem ressarcidos pela Secretaria de Assisténcia a
Saude pela realizacdo do NAT para os servi¢cos do SUS que coletam sangue de doador;

Art. 10. Fixar o prazo de seis meses, a contar da data publicacdo desta Portaria, para a
implantacdo do NAT nos hemocentros coordenadores de referéncia do SUS e nos servigos
privados.

Art.11. O ndo cumprimento desta portaria a partir do prazo estipulado constituira infracdo sanitaria,
de acordo com a Lei 6.437/77.

JOSE SERRA



