Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N¢ 2.264, DE 16 DE OUTUBRO DE 2014

Define os critérios para habilitacao
dos estabelecimentos de
hemoterapia para realizacdo do
procedimento testes de dcidos
nucleicos em amostras de sangue na
triagem de doador.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que Ihe conferem os incisos | e |l
do paragrafo unico do art. 87 da Constituicéo, e

Considerando a necessidade de ampliagdo da seguranga transfusional, conforme preconizado na
Lei n® 7.649, de 1988;

Considerando a Portaria n® 112/GM/MS, de 29 de janeiro de 2004, que dispbe sobre a
implantacédo, no ambito da Hemorrede Nacional, da realizagdo dos testes de amplificagcdo e detecgédo de
acidos nucleicos (NAT), para HIV e HCV;

Considerando o resultado do desenvolvimento do NAT brasileiro por Bio-
Manguinhos/FIOCRUZ/MS, permitindo a introdu¢cdo de tecnologia nacional para testes de biologia
molecular para detecgéo dos virus HIV e HCV em triagem de doadores de sangue;

Considerando a Portaria n°2.712, de 12 de novembro de 2013, que torna obrigatéria a realizagéao
do Teste de Acidos Nucleicos para triagem laboratorial no sangue do doador; e

Considerando o Relatério n® 26, de 2012, da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no SUS (CONITEC), que demonstra a deliberagdo do plenario que recomendou a incorporagdo do NAT
para detecgéo dos virus HIV e HCV, resolve:

Art. 12 Ficam definidos os seguintes critérios para que os estabelecimentos de hemoterapia sejam
habilitados como Sitios Testadores NAT:

| - centralizagéo de maior quantitativo de amostras processadas;

Il - maior nimero de doacgdes;

Il - melhor acesso logistico regional;

IV - critérios epidemioldgicos e sanitarios regionais;

V - area fisica disponivel para os equipamentos da plataforma NAT,;

VI - sistema informatizado que permita transcricdo automatica dos resultados; e
VIl - profissionais capacitados para realizagdo do NAT.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

ARTHUR CHIORO






