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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE

PORTARIA CONJUNTA N° 193, DE 17 DE MARCO DE 2014

Regulamenta o inciso XII do art. 14 da Lei n® 10.205, de 21 de margo de 2001, quanto aos critérios técnicos para
realizagéo de testes de acidos nucléicos em triagem de doadores de sangue.

O SECRETARIO DE ATENCAO A SAUDE E O SECRETARIO EXECUTIVO, no uso de suas atribuicdes,

Considerando inciso Xl do art. 14 da Lei n° 10.205, de 21 de margo de 2001, que determina a "obrigatoriedade de
testagem individualizada de cada amostra ou unidade de sangue coletado, sendo proibida a testagem de amostras ou
unidades de sangue em conjunto, a menos que novos avangos tecnolégicos a justifiquem, ficando a sua execugéo
subordinada a portaria especifica do Ministério da Saude, proposta pelo SINASAN";

Considerando o art. 4° do Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001, conforme redagao do Decreto n° 5.045, de 8 de
abril de 2004, que confere a Secretaria de Atengdo a Saude a gestdo e a coordenagao do SINASAN, inclusive para
elaborar a normatizagao técnica da area de hemoterapia e hematologia;

Considerando as competéncias da Secretaria-Executiva e Secretaria de Atengédo a Saude para estabelecer normas
complementares e a adotar as providéncias necessarias para a operacionalizacdo da implantagdo dos testes NAT,
conforme art. 7° da Portaria n°® 112/GM/MS, de 29 de janeiro de 2004;

Considerando a efetivagédo da implantagdo do NAT para detecgdo de HIV e HCV em amostras de doadores de sangue, a
partir de desenvolvimento de tecnologia nacional, conforme determinado na mesma Portaria n° 112/GM/MS, de 29 de
janeiro de 2004;

Considerando a previsao para realizagao de testes de acidos nucléicos para HIV e HCV, na Portaria n° 2.712/GM/MS, de
12 de novembro de 2013; e

Considerando a necessidade de regulamentagao especifica quanto aos critérios técnicos necessarios para realizagao do
NAT em conjunto de amostras (pool), resolve:

Art. 1° Fica permitida a testagem de amostras ou unidades de sangue em conjunto de amostras (pool) na pesquisa de HIV
e HCV pela tecnologia NAT para triagem de doadores de sangue.

§ 1° O teste NAT para HIV e HCV, a ser utilizado pelos servicos de hemoterapia, deve ser capaz de detectar em 95% das
vezes 100 Ul/mL para HCV e 100 copias/mL para HIV (sensibilidade analitica).

§ 2° A sensibilidade do teste e 0 numero de amostras do pool seréo definidos em conjunto para atender a sensibilidade
descrita no paragrafo anterior.

Art. 2° O presente regulamento é de observancia obrigatéria por todos os érgaos e entidades que executam atividades
hemoterapicas em todo o territério nacional no ambito do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados
(SINASAN).

Art. 3° Os servigos de hemoterapia publicos que realizardo os testes NAT serdo habilitados como Sitios Testadores NAT
(SITNAT) para testagem das amostras provenientes de coletas de sangue no ambito do SUS.

§ 1° A habilitagdo dos SIT-NAT sera definida pela Coordenagéo-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH), do
Departamento de Atengao Hospitalar e de Urgéncia (DAHU), da Secretaria de Atengao a Saude (SAS), e as regras para o
seu funcionamento seréo orientadas por meio de manual operacional emitido por esta coordenacgao.

§ 2° Os SIT-NAT serao responsaveis pela realizacdo da testagem das amostras de sangue de doadores para os servigos
que coletam sangue no dmbito do SUS, inseridos em uma determinada area de abrangéncia, que pode ser a totalidade ou
parte de um Estado, ou abranger mais de um Estado, sendo esta previamente definida pelo Ministério da Saude.

§ 3° A responsabilidade pela testagem NAT nas amostras encaminhadas pela unidade coletora ocorrera a partir do
recebimento das mesmas pelo respectivo SIT-NAT.

§4° Em situagbes de contingéncia, para que nao haja a interrupgcéo na realizagao do teste, o Ministério da Saude definira
os SIT-NAT que fardo atendimento temporario da area de abrangéncia afetada.
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Arl. 4* US estabelecimentos reconnecidos como Si1-NA | hapilitados para a realizagao do NA | deverao rormailizar
contratos ou convénios com os servigos de hemoterapia em sua area de abrangéncia, a fim de definir as
responsabilidades entre as partes.

Paragrafo unico. Os contratos dos SIT-NAT com servigos de hemoterapia relacionados as amostras provenientes de
coletas de sangue nao contratualizadas no ambito do SUS deverao observar as

regras especificas de ressarcimento a serem emitidas pelo Ministério da saude.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR

Secretario de Atengao a Saude

FAUSTO PEREIRA DOS SANTOS

Secretario Executivo
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