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Subsegdo 111 Farmécia Popular do Brasil, vez que cumpridos os requisitos Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-

Da Farmacocinética e Etapa Estatistica

Art. 57 Devem ser inicialmente incluidos na andlise todos os
voluntérios que vierem a completar todos os periodos do estudo.

Art. 58 N&o devem ser excluidos os voluntérios para os quais
nado for possivel determinar a meia-vida de eliminagdo (t%%), a cons-
tante de velocidade de eliminagdo (Kel) e a area sob a curva de
concentracdo plasmética versus tempo no intervalo de 0 ao infinito
(ASCO-?) devido a baixa biodisponibilidade do farmaco.

Art. 59 N&o é exigido que os valores de &rea sob a curva de
concentragdo plasmética versus tempo no intervalo de O ao tempo da
Ultima coleta (ASCO-t), ssjam maiores que 80% da ASCO-?.

Art. 60 Devem ser excluidos da andlise estatistica do pa-
rémetro ASC voluntérios que apresentem menos de 4 pontos de
coleta quantificados acima do limite de quantificagdo em um dos
tratamentos.

Art. 61 Todos os valores de concentragdo maxima (Cmax)
obtidos acima do limite de quantificagdo devem ser incluidos na
andlise estatistica do Cmax.

Art. 62 As exclusdes de voluntérios devem ser documentadas
e justificadas no relatério final.

Art. 63 Dois medicamentos serdo considerados bioequiva
lentes de acordo com os critérios estabelecidos na norma vigente
sobre as provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de me-
dicamentos.

Secéo |1

Dos Estudos Farmacodinamicos

Art. 64 Para a condugdo do estudo farmacodinédmico é re-
comendada a submissdo prévia de protocolo a Anvisa.

Art. 65 Deve ser assegurada a rastreabilidade de todos os
dados gerados.

Art. 66 Os estudos devem ser plangjados considerando a
classe terapéutica da droga sob investigacao e fornecer evidéncias que
possibilitem a comparagdo entre medicamento teste e referéncia quan-
to a eficécia e a seguranca

Art. 67 Quando o estudo ndo for capaz de fornecer ele-
mentos suficientes relacionados a eficicia ou a seguranca do me-
dicamento devem ser apresentados estudos complementares que seréo
solicitados pela ANVISA.

Art. 68 A resposta farmacodindmica que sera medida para o
célculo da bioequivaléncia deve ser definida e justificada no pro-
tocolo do estudo.

Art. 69 A resposta farmacodinamica deve ser capaz de de-
tectar mudangas fisiologicas significativas através do tempo.

Art. 70 As respostas devem possuir uma correlacdo com as
doses administradas de cada medicamento.

Art. 71 Deve ser demonstrado que as doses escolhidas para a
condugdo desses estudos ndo resultam num platd de resposta, em que
ndo é possivel observar diferentes respostas para diferentes doses.

Art. 72 O estudo deve incluir no minimo 2 doses de cada
medicamento.

Art. 73 Devem ser apresentados dados que garantam a apli-
cabilidade do método para obten¢do das medidas farmacodinamicas
utilizadas para avaliagdo da bioequivaléncia, comprovando sua pre-
cisdo e exatidao.

Art. 74 Devem ser incluidos no estudo pacientes ou vo-
luntérios sadios desde que apresentem resposta farmacodinémica su-
ficiente em relagdo as doses dos medicamentos em estudo.

Art. 75 O método de identificagdo dos individuos que apre-
sentem resposta farmacodindmica suficiente em relagdo as doses dos
medicamentos em estudo deve ser descrito nos critérios de inclusio e
exclusdo. .

Art. 76 E recomendado que o estudo possua um delinea
mento capaz de identificar e isolar a variabilidade inter-individual na
andlise dos dados.

Art. 77 A interpretacdo de qualquer resultado deve ser fo-
cada na magnitude e nos limites do intervalo de confianga ao redor da
diferenca média da resposta farmacodina@mica em relacdo aquilo que
é considerado como a diferenca clinica minimamente importante.

Art. 78 Esta Instrugdo Normativa entre em vigor na data de
sua publicacdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E
INSUMOS ESTRATEGICOS

RETIFICACAO

Na Portaria n® 194, de 08 de outubro de 2009, publicada no
DOU n° 194, de 9 de outubro de 2009, Secdo 1, pagina 137, onde se
|& "SIPAR N.° 25000.044118/ 2006- 74

Interessado: DROGASIL SA

Assunto: Solicita inscricdo na Expansdo do Programa Far-
maécia Popular,

conforme previsto na Portaria GM/MS N.° 749/2009.

1. O Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos

do Ministério da Salide, no uso das competéncias atribui-
das

pelo artigo 6° da Portaria GM/MS N 749/2009, publicada no

de 14/04/2009, republicada 04/05/2009 e, a vista da do-
cumentacéo

apresentada neste processo, DEFERE a participacao, das fi-
liais abaixo

relacionadas, da empresa DROGASIL SA, CNPJ N.°

61.585.865/0001-51, em SAO PAULO /SP na Expansdo do
Programa

DOU

exigidos

na referida Portaria para sua habilitacdo, inclusive quanto as
suas

filiais a seguir discriminadas:

61.585.865/0378-29 GOIANIA - GO

61.585.865/0379- 00 APARECIDA DE GOIANIA - GO

61.585.865/0377-29 DIADEMA - SP

61.585.865/0376-67 CACHOEIRO DE ITAPEMIRIM - ES

61.585.865/0365-04 VITORIA - ES

61.585.865/0369-38 SERRA - ES

61.585.865/0366-95 VITORIA - ES

61.585.865/0370-71 VITORIA - ES

61.585.865/0375-86 GUARAPARI - ES

61.585.865/0368-57 VITORIA - ES

61.585.865/0367-76 VITORIA - ES",

Leia-se: "SIPAR N.°Processo n°® 25000.044118/2006-74

Interessado: DROGASIL SA

Assunto: Solicita inscrigdo na Expansdo do Programa Far-
mécia Popular, conforme previsto na Portaria GM/MS n° 749/2009.

1. O Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Salide, no uso das competéncias atribuidas
pelo artigo 6° da Portaria GM/M S n° 749/2009, publicada no DOU de
14/04/2009, republicada 04/05/2009 e, a vista da documentagéo apre-
sentada neste processo, DEFERE a participacéo, das filiais abaixo
relacionadas, da empresa DROGASIL SA, CNPJ n° 61.585.865/0001-
51, em SAO PAULO /SP na Expansdio do Programa Farmécia Po-
pular do Brasil, vez que cumpridos os requisitos exigidos na referida
Portaria para sua habilitagdo, inclusive quanto as suas filiais a seguir
discriminadas:

61.585.865/0378-29 GOIANIA - GO

61.585.865/0379-00 APARECIDA DE GOIANIA - GO

61.585.865/0377-48 DIADEMA - SP

61.585.865/0376-67 CACHOEIRO DE ITAPEMIRIM - ES

61.585.865/0365-04 VITORIA - ES

61.585.865/0369-38 SERRA - ES

61.585.865/0366-95 VITORIA - ES

61.585.865/0370-71 VITORIA - ES

61.585.865/0375-86 GUARAPARI - ES

61.585.865/0368-57 VITORIA - ES

61.585.865/0367-76 VITORIA - ES'

SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
PORTARIA N° 151, DE 14 DE OUTUBRO DE 2009

A SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE SUBS
TITUTA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o Art. 45, do De-
creto n°. 6.860, de 27 de maio de 2009,

Considerando a necessidade de se criar alternativas para a
ampliagdo do acesso ao diagndstico da infeccdo pelo HIV, em aten-
dimento aos principios da equidade e da integralidade da assisténcia,
bem como da universaidade de acesso aos servicos de salde do
Sistema Unico de Salde - SUS;

Considerando a necessidade do diagnéstico répido da in-
fecg@o pelo HIV em situaches especiais;

Considerando que a identificagdo dos individuos infectados
pelo HIV é importante porque permite 0 acompanhamento precoce
nos servigos de sallde e possibilita a melhora na qualidade de vida;

Considerando que a defini¢do do estado soroldgico de um
individuo infectado pelo HIV é fundamental para a sua maior pro-
tecdo e para o controle da infecgdo e da disseminacdo do virus; e

Considerando que o diagndstico soroldgico da infecgéo pelo
HIVI deve ser redlizado em individuos com idade acima de 18 meses,
resolve:

Art. 1° Aprovar, na forma dos Anexos a esta Portaria, etapas
sequenciadas e o Fluxograma Minimo para o Diagndstico Labora-
torial da Infecgdo pelo HIV em individuos com idade acima de 18
(dezoito) meses, de uso obrigatério pelas instituicbes de salde pU-
blicas e privadas.

Art. 2° Determinar 0 uso do teste rapido para o diagnéstico
da infecgdo pelo HIV em situagbes especiais, conforme disposto no
Anexo Il a esta portaria.

Art. 3° Definir que as amostras podem ser de soro, plasma,
sangue total ou sangue seco em papel filtro e devem ser coletadas em
qull'foardmi dade com o que é preconizado pelo fabricante do teste a ser
utilizado.

Parégrafo Unico. Fica vedada a mistura de amostras (pool)
para a utilizacdo em qualquer teste laboratorial, com o objetivo de
diagnosticar a infeccdo pelo HIV.

Art. 4° Estabelecer que todos o0s reagentes utilizados para o
diagndstico da infecgdo pelo HIV devem ter registros vigentes na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, de acordo com o disposto
na Resolugdo RDC n°. 302/ANVISA, de 13 de outubro de 2005, suas
alteragBes, ou outro instrumento legal que venha a substitui-la.

Art. 5° O Ministério da Salde, por intermédio do Depar-
tamento de Vigilancia, Prevencdo e Controle das Doencas Sexual-
mente Transmissiveis e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida, da
Secretaria de Vigilancia em Salde, do Ministério da Salide - DDS-
TAIDS/SVS/MS, definird as normas técnicas necessdrias aos pro-
gramas de validacdo de reagentes para uso no diagnéstico da infecgéo
pelo HIV.

blicag&o.

Art. 7° Revogar a Portaria n°. 34/SVS de 28 de julho de
2005, publicada no Diério Oficia da Unido n°. 145, Secéo 1, pag. 77,
de 29 de julho de 2005.

HELOIZA MACHADO DE SOUZA
ANEXO |

Diagnostico Laboratoria da Infecgdo pelo HIV

1- DaEtapal : Triagem - TESTE 1 (T1)

Para a Etapa | de triagem devera ser utilizado um teste capaz
de detectar anticorpos anti-HIV-1, incluindo o grupo O e anticorpos
anti-HIV-2. Poder&o ainda ser utilizados, nessa etapa, testes que com-
binem a deteccdo simultanea desses anticorpos e de antigeno.

E permitida a utilizag@o das seguintes metodologias, no teste
da Etapa I:

a)Ensaio imunoenzimatico - ELISA;

b)Ensaio imunoenzimético de microparticulas - MEIA;

c)Ensaio imunolégico com revelagdo quimioluminescente e
suas derivagdes - EQL;

d)Ensaio imunoldgico fluorescente ligado a enzima - EL-
FA;

e)Ensaio
CMIA;

f)Testes répidos: imunocromatografia, aglutinagdo de parti-
culas em latex ou imunoconcentragéo;

g)Novas metodologias registradas na ANVISA e vaidadas
pelo Departamento de Vigilancia, Prevencéo e Controle das Doencas
Sexuamente Transmissiveis e Sindrome da Imunodeficiéncia Ad-
quirida.

1.1- Resultado da Etapa | - Triagem - TESTE 1 (T1)

1.11 - O resultado da amostra serd definido a partir da
interpretagdo de um ou mais testes cujos resultados deverdo ser ex-
pressos em laudo laboratorial, conforme estabelecido no fluxograma
do Anexo Il a esta Portaria.

1.1.2 - A amostra com resultado reagente, no teste da Etapa
I, devera ser submetida a Etapa Il do Fluxograma Minimo para o
Diagnéstico Laboratorial da Infeccdo pelo HIV em Individuos com
Idade acima de 18 Meses.

1.1.3 - A amostra com resultado ndo reagente, no teste da
Etapa |, seré definida como: "Amostra Ndo Reagente para HIV".

1.1.3.1 - O laudo laboratorial devera incluir a seguinte res-
salva: "Em caso de suspeita de infec¢do pelo HIV, uma nova amostra
devera ser coletada 30 dias ap6s a data da coleta desta amostra'’.

1.1.4 - A amostra com resultado indeterminado, no teste da
Etapa |, ndo tera resultado definido. Nesse caso, o laudo ndo sera
liberado e uma segunda amostra devera ser coletada, 0 mais breve
possivel, e submetida a0 Fluxograma Minimo para o Diagnéstico
Laboratorial da Infeccéo pelo HIV em Individuos com Idade acima de
18 Meses.

1.1.4.1 - Caso a paciente sgja gestante, devera ser solicitada
segunda amostra para ser submetida ao Fluxograma Minimo para o
Diagnéstico Laboratorial da Infeccdo pelo HIV em Individuos com
Idade acima de 18 Meses e nova amostra para reaizagdo de teste
molecular, conforme orientagbes do item 4 do ANEXO | desta por-
taria

imunolégico quimioluminescente magnético -

1.1.4.2 - Caso 0 resultado com a segunda amostra persista
indeterminado, o laudo deverd ser liberado como "Amostra Inde-
terminada para HIV".

1.1.4.3 - E obrigatéria a liberagdo desse resultado.

1.1.4.4 - O laudo laboratorial deverd incluir a seguinte res-
salva: "Persistindo a suspeita clinica de infecgdo pelo HIV, uma nova
amostra devera ser coletada, ap6s 30 dias, para esclarecimento do
diagndstico sorologico".

1.1.4.5 - Caso o resultado com a segunda amostra seja néo
reagente, o laudo deve ser liberado como "Amostra N&o Reagente
para HIV".

1.1.45.1 - O laudo laboratoria devera incluir a seguinte
ressalva: "Em caso de suspeita de infeccdo pelo HIV, uma nova
amostra deverd ser coletada 30 dias apds a data da coleta desta
amostra’.

1.1.4.6 - Caso o resultado com a segunda amostra seja rea-
gente, esta devera ser submetida a Etapa Il do Fluxograma Minimo
para o Diagnostico Laboratoria da Infecgéo pelo HIV em Individuos
com ldade acima de 18 Meses.

2 - Da Utilizagdo dos Testes Répidos na Etapa |

2.1 - As amostras deverdo ser coletadas de acordo com as
instrucdes dos fabricantes dos conjuntos diagnésticos.

2.2 - O teste rgpido deve detectar anticorpos anti-HIV 1,
incluindo o grupo O e anticorpos anti-HIV 2.

2.3 - Caso o resultado do teste rapido seja positivo na Etapa
I, uma nova amostra deverd ser coletada, imediatamente, para a rea-
lizacdo da Etapa Il desta Portaria

2.4 - Caso o resultado do teste répido sgja invalido, deve-se
repetir o teste imediatamente com 0 mesmo conjunto diagnéstico, se
possivel com um lote distinto do que foi utilizado inicialmente.

2.5 - Persistindo o resultado invalido no teste rapido, deve-se
utilizar outra metodologia dentre as definidas no item 1, do Anexo |
desta Portaria.

3 - Da Etapa Il - Complementar - Teste 2 (T2)

E permitida a utilizagdo das seguintes metodologias no teste
da Etapa Il:

a)lmunofluorescéncia indireta - 1FI;

b)Imunoblot - 1B;

c)Imunoblot rapido - IBR;

d)Western Blot - WB;

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012009101600040

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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e)Outras metodologias registradas na ANVISA e vaidadas
pelo Departamento de Vigilancia, Prevencéo e Controle das Doengas
Sexuamente Transmissiveis e Sindrome da Imunodeficiéncia Ad-
quirida.

3.1 - Resultados da Etapa Il - Complementar - Teste 2
(T2)

3.11 - Para a interpretagdo dos resultados e liberagdo do
laudo, dever@o ser analisados, conjuntamente, os resultados obtidos
nos testes das Etapas | e Il. Estes poderdo ser encontrados com as
seguintes combinagdes, nos testes sequenciais das duas etapas:

A) Resultados reagentes, nos testes das Etapas | e Il: a
amostra é positiva para HIV;

3.1.1.1 - Esse resultado deverd ser liberado como: "Amostra
Reagente para HIV".

3.1.1.2 - O laudo laboratoria devera incluir a seguinte res-
salva: "Para comprovagdo do diagndstico laboratorial, uma segunda
amostra devera ser coletada e submetida a Etapa | do Fluxograma
Minimo para o Diagnostico Laboratorial da Infeccdo pelo HIV em
Individuos com Idade acima de 18 Meses".

3.1.1.3 - Esta segunda amostra devera ser colhida o mais
rapidamente possivel, e submetida a Etapa | do Fluxograma Minimo
para o Diagnéstico Laboratoria da Infecgéo pelo HIV em Individuos
com ldade acima de 18 Meses, preferencialmente no mesmo local em
que se realizaram os testes com a primeira amostra.

3.1.1.4 - E responsabilidade do profissiona de saide que
atender o individuo solicitar e identificar o pedido do exame como
segunda amostra, e do laboratério ou do servigo de salde registra-la
como tal para a finalizagdo do Fluxograma Minimo para o Diag-
nostico Laboratoria da Infecco pelo HIV em Individuos com Idade
acima de 18 Meses.

3.1.1.5 - Quando o resultado do teste com a segunda amostra
for reagente, o resultado devera ser liberado como: "Amostra Rea
gente para o HIV".

3.1.1.6 - O laudo laboratoria devera incluir a seguinte res-
salva "Resultado definido com a segunda amostra, conforme es-
tabelecido pela Portaria niUmero e data’'.

B) Resultados indeterminados ou discordantes entre as Eta-
pas| ell:

Reagente, na Etapa |, e ndo reagente ou indeterminado, na
Etapa I, deverdo ser liberados como "Amostra Indeterminada para
HIV".

3.1.1.7. - E obrigatéria a liberagio desse resultado e o laudo
laboratorial deverd incluir a seguinte ressalva: "Persistindo a suspeita
de infecgdo pelo HIV, uma nova amostra devera ser coletada, 30 dias
apbs a data da coleta desta amostra"

3.1.1.8 - A nova amostra devera ser colhida e submetida ao
fluxograma do Anexo |11 a esta Portaria, preferencialmente no mesmo
local em que se realizou o teste com a primeira amostra, e o resultado
deve ser interpretado de acordo com o Fluxograma Minimo para o
Diagnéstico Laboratorial da Infeccdo pelo HIV em Individuos com
Idade acima de 18 Meses.

3.1.1.9 - Caso o resultado com a nova amostra permaneca
indeterminado, deve-se considerar a possibilidade da realizacdo de
testes moleculares (RNA e/ou DNA), para auxiliar na defini¢cdo do
diagnostico.

3.1.1.10 - A ocorréncia de resultados indeterminados ou fal-
so-positivos € maior em gestantes ou portadores de algumas en-
fermidades. Nessas situagdes, a avaliagdo conjunta da histéria clinica,
do risco de exposi¢do do individuo & infeccéo pelo HIV e o resultado
laboratorial devem orientar as decisdes.

3.1.1.11 Havendo persisténcia de resultado indeterminado
nos testes e suspeita clinica ou epidemioldgica de infecgdo, pode-se
coletar uma nova amostra para investigacdo da infeccéo pelo HIV-2
ou, ainda, para realizagdo de outros testes indicados para o diag-
néstico.

4 - Da Utilizagdo dos testes moleculares para amostras in-
determinadas em gestantes

4.1 - Os testes moleculares seréo utilizados para auxiliar a
definicdo do diagnéstico da infecgdo do HIV-1 em gestantes que
apresentarem resultado indeterminado na primeira amostra.

4.2 - O laboratério devera encaminhar a0 médico uma so-
licitacdo de segunda amostra, que serd4 submetida ao Fluxograma
Minimo para o Diagnostico Laboratorial da Infeccdo pelo HIV em
Individuos com Idade acima de 18 Meses, e a solicitagdo de uma
nova amostra para a realizag@o de teste molecular, devendo seguir o
modelo de solicitago conforme anexo V a esta Portaria

4.3 - O médico deverd encaminhar a solicitagdo de teste
molecular, vinda do laboratério, juntamente com o Boletim de Pro-
ducdo Ambulatorial - BPA-l ao Laboratério da Rede Naciona de
Carga Viral, seguindo as recomendagdes de coleta de amostras para
testes moleculares.

4.4 - E obrigatério o envio dos dois formularios (solicitagio
de nova amostra e BPA-I), devidamente preenchidos, para a rea
lizag&o do teste molecular.

5 - Da Interpretagdo dos Testes Western Blot

5.1 - A interpretacdo do teste de Western Blot devera seguir
0s critérios:

a)Amostra negativa: auséncia de reatividade (bandas), com
qualquer proteina vira utilizada no ensaio;

b)Amostra positiva: reatividade (bandas), em pelo menos
duas das seguintes proteinas: p24; gp4l; gp120/gpl60;

c)Amostra indeterminada: qualquer padréo de restividade
(bandas) diferente do item anterior.

5.2 - A interpretagdo dos testes Imunoblot e Imunoblot r&
pido deverdo seguir o disposto nas instrucfes dos fabricantes dos
conjuntos diagndsticos.

6 - Do Laudo

6.1 - Deverad ser legivel, sem rasuras na sua transcricgao,
escrito em lingua portuguesa, datado e assinado por profissiona de
nivel superior legalmente habilitado.

6.2 - Devera estar de acordo com o disposto na Resolucdo
RDC n° 302/ANVISA, de 13 de outubro de 2005, suas alteragoes, ou
outro instrumento legal que venha a substitui-la.

6.3 - Devera constar do laudo a interpretagdo final do re-
sultado da amostra que ser& Amostra Reagente para HIV, ou Amostra
N&o Reagente para HIV ou Amostra Indeterminada para HIV.

6.4 - Deverdo constar do laudo, igualmente, os resultados de
todos os testes realizados, inclusive quando em ndmero superior ao
determinado pelo Fluxograma Minimo para o Diagndstico Labora-
torial da Infecgdo pelo HIV em Individuos com ldade acima de 18
Meses.

6.5 - Deverdo ser expressos. 0 resultado numérico da amos-
tra, o ponto de corte (cut-off) e a unidade de medicdo do método
utilizado, quando os resultados forem positivos ou indeterminados,
excetuando-se os resultados obtidos por testes cuja leitura € visual.

6.6 - Deverd ser reportado o resultado de todas as bandas
reativas encontradas nos testes Western Blot, Imunoblot e Imunoblot
Répido.

ANEXO I

Diagnéstico da infecgdo pelo HIV por Testes Répidos

1 - Do Diagnéstico Répido

O diagnéstico répido da infeccdo pelo HIV é feito exclu-
sivamente com testes répidos vaidados pelo Departamento de Vi-
gilancia, Prevencdo e Controle das Doengas Sexualmente Transmis-
siveis e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida.

As ingtituicdes de salide publicas e privadas que utilizem
testes rapidos devem promover e manter os processos de qualificagdo
e educagdo permanente para os profissionais de salide em confor-
midade com as diretrizes do Ministério da Salde.

1.1 - O diagnostico rapido podera ser realizado nas seguintes
situacOes especiais:

a)Rede de servicos de salide sem infraestrutura laboratorial
ou localizada em regides de dificil acesso;

b)Centro de Testagem e Aconselhamento - CTA;

¢)Segmentos populacionais flutuantes;

d)Segmentos populacionais mais vulneraveis,

e)Parceiros de pessoas vivendo com HIV/AIDS;

f)Acidentes bioldgicos ocupacionais, para teste no paciente
fonte;

g)Gestantes que ndo tenham sido testadas durante o pré-natal
ou cuja idade gestacional ndo assegure o recebimento do resultado do
teste antes do parto;

h)Parturientes e puérperas que ndo tenham sido testadas no
pré-natal ou quando n&o é conhecido o resultado do teste no momento
do parto;

i)Abortamento esponténeo, independentemente da idade ges-
tacional;

j)Outras situacOes especiais definidas pelo Departamento de
Vigilancia, Prevencdo e Controle das Doengas Sexualmente Trans-
missiveis e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida.

1.2 - As amostras deverdo ser coletadas de acordo com as
instrugdes dos fabricantes dos conjuntos diagnésticos.

2 - Da Realizagdo do Teste Répido

O diagndstico répido da infeccdo pelo HIV deve ser rea
lizado com testes rapidos (TR) capazes de detectar anticorpos anti-
HIV 1, incluindo o grupo O e anticorpos anti-HIV 2, de acordo com
o fluxograma do Anexo IV.

2.1 - Os testes répidos devem ser realizados imediatamente
apbs a coleta da amostra e o individuo orientado a aguardar o re-
sultado no local.

3- Do resultado dos testes rapidos

3.1 - A amostra com resultado nédo reagente no teste rapido
1 (TR1) sera definida como: "Amostra Nao Reagente para HIV".

3.1.1 - O laudo devera incluir a seguinte ressalva: "Em caso
de suspeita de infecgdo pelo HIV, uma nova amostra devera ser
coletada 30 dias apds a data da coleta desta amostra'.

3.2 - A amostra com resultado reagente no TR1 devera ser
submetida ao teste rapido 2 (TR2). Quando disponivel no servico de
salide, o Imunaoblot répido também podera ser utilizado como TR2.

3.2.1 - A amostra com resultados reagentes no TR1 e no
TR2 tera seu resultado definido como: "Amostra Reagente para
HIV".

3.3 - A amostra com resultados discordantes entre TR1 e
TR2 ndo tera seu resultado definido. Nesse caso, o laudo ndo sera
liberado. Uma amostra deverd ser coletada por puncéo venosa e
submetida ao Fluxograma Minimo para o Diagnéstico Laboratorial da
Infec¢@o pelo HIV em Individuos com |dade acima de 18 Meses, de
acordo com o Anexo |l a esta Portaria.

3. 4 - Caso o resultado do TR1 ou do TR2 sgja invélido,
deve-se repetir o teste com 0 mesmo conjunto diagndstico, se possivel
com um lote distinto do que foi utilizado inicialmente.

3. 5 - Persistindo o resultado invédlido, uma amostra devera
ser coletada por pungdo venosa e submetida a0 Fluxograma Minimo
para o Diagnéstico Laboratoria da Infecgéo pelo HIV em Individuos
com ldade acima de 18 Meses, de acordo com o Anexo Ill a esta
Portaria

4 - Do Laudo

4.1 - Deverd constar, no laudo do diagnéstico répido da
infeccdo pelo HIV, o nome do ensaio e as metodologias de cada
conjunto diagnéstico utilizado.

4.2 - Devera constar, no mesmo laudo, a interpretagdo final
do resultado da amostra, que ser& Amostra Reagente para HIV ou
Amostra N&o Reagente para HIV.

4.3 - O laudo devera estar de acordo com o disposto na
Resolugdo RDC n° 302/ANVISA, de 13 de outubro de 2005, suas
alteragBes, ou outro instrumento legal que venha a substitui-la.

5 - Consideragdes e Recomendagdes

1 - N&o existem testes |aboratoriais que apresentem 100% de
sensibilidade e 100% de especificidade. Em decorréncia disso, re-
sultados falso-negativos, falso-positivos, indeterminados ou discre-
pantes entre os testes distintos podem ocorrer na rotina do laboratério
clinico.

2 - Janela imunolégica é o tempo entre a exposicdo do
individuo ao virus e o surgimento de marcadores detectaveis no
organismo (antigeno ou anticorpo). O diagnéstico laboratorial € de-
pendente do tempo decorrido entre a infec¢do do individuo e sua
resposta imunol égica

3 - Os testes de triagem que combinam em sua metodologia
antigeno e anticorpo permitem a deteccdo precoce da infeccdo pelo
HIV, quando comparados aos testes confirmatdrios que detectam ape-
nas anticorpos. Portanto, resultados falso-negativos na Etapa Il podem
ocorrer quando da utilizagdo dos testes que detectam apenas an-
ticorpos na Etapa Il.

4 - O resultado laboratoria indica o estado sorolégico do
individuo e deve ser associado a histéria clinica e/ou epidemiol6gica
do individuo.

5 - Testes moleculares RNA e/ou DNA, embora ndo sgjam
preconizados para o diagnostico da infeccdo pelo HIV, podem ser
Uteis para auxiliar a definicdo de casos indeterminados, principal-
mente em gestantes.

6 - Quando houver a necessidade de investigacdo de so-
roconversdo, recomenda-se proceder a coleta de uma nova amostra 30
dias apbés a coleta da primeira amostra, e repetir o conjunto de
procedimentos sequenciados descritos nesta Portaria

7 - A deteccdo de anticorpos anti-HIV, em criangas com
idade inferior a 18 meses, ndo caracteriza infecgdo, devido a trans-
feréncia dos anticorpos maternos anti-HIV pela placenta, sendo ne-
cesséria a realizagdo de outros testes complementares para a con-
firmag8o do diagnastico.

8 - E obrigatéria a solicitagio de um documento oficial de
identificacdo do individuo que serd submetido a coleta. Esse do-
cumento deve ser conferido, tanto no momento do registro no servigo
de salide, quanto no momento da coleta da amostra.

Parégrafo Unico. Essa exigéncia ndo se aplica aos servicos
que realizam o diagndstico andnimo da infeccdo pelo HIV. Nesse
caso, deve-se comunicar ao individuo, no momento do aconselha-
mento pré-teste, que ndo serd entregue copia do laudo por escrito.

9 - E de responsabilidade dos servigos de salide que ofertam
o diagndstico do HIV redizar o aconselhamento, informar sobre os
procedimentos a serem realizados e os possiveis resultados e garantir
o0 sigilo e confidencialidade.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012009101600041

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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ANEXO 1l
Fluxograma Minimo para o Diagnostico Laboratorial da Infeccdo pelo HIV em individuos com idade acima de 18 (dezoito) meses
ANEXO Il
FLUXOGRAMA MINIMO PARA O DIAGNOSTICO LABORATORIAL DA INFECCAQ PELO HIV EM INDIVIDUOS COM IDADE ACIMA DE 18 MESES
Amostra
(soro, piasma,
sangue fotal ou Coletar nova amostra apos
Sangue 5eco em 30 dias caso persista a
pepel o) Resultado SN e koo
[ Reagente?
v _
-—— gm
2 Si'm
g
E Sim
Coletar nova amostra apos
30 dias caso persistaa
suspeita de infecgdo.
Resultado
Reagente?
Coletar segunda amostra o
mais rapido possivel ¢
repetir o fluxograma.
Néo
{
‘_
w
Coletar nova amostra apos 30 dias e
\ repetir o fluxograma. Persistindo a
Amostra discordancia investigar soroconversdo,
Reagente HIV-2 ou outras patologias que ndo o HIV.
para HIV '

Logenda: —Eocasso predefinido. —Eoesso. O—Egema tomada de deciso. D—Ealizador

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html, Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 00012009101600042 Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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ANEXO IV
Fluxograma para Diagnéstico Répido da Infecgdio pelo HIV em SituagOes Especiais
ANEXO IV
FLUXOGRAMA PARA 0 DIAGNOSTICO RAPIDO DA INFECGAQ PELO HIV EM SITUAGOES ESPECIAIS*

Resultado
Reagente?

Resultado

Amostra
P im Reagente
Reagente para HIV
nao nao
Coletar nova amostra apés
30 dias caso persista a o
suspeita da infecgao
nao
y
Colher uma amostra por puncao venosa e
nao »|  submeter ao Fluxograma minimodo |«
diagnastico laboratorial da infecgao pelo HIV.
* As situagdes especiais estdo descritas no anexo Il desta portaria
Legenda: —IPromso predefinido. —-’ﬁesso.
Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
pelo codigo 00012009101600043
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ANEXO V Data da Coleta da Segunda amostra para sorologia do HIV

Modelo de Solicitagdo de Teste Molecular para Gestante com
Amostra Indeterminada

Timbre da Unidade Solicitante

SOLICITAGAO DE TESTE MOLECULAR PARA GES
TANTE

Nome da gestante:
Data de Nascimento:
Laboratério Solicitante:

Materia biolégico: SANGUE TOTAL

Data da Coleta da Primeira amostra para sorologia do
HIV-

Data do Resultado da Primeira amostra para sorologia do
HIV-

Médico Solicitante:

Assinatura:

CARIMBO:

Nota: Esta solicitagdo de teste molecular para detecgdo do
RNA e/ou DNA do HIV-1 - Pré Vird, visa auxiliar a definigdo do
diagndstico da infecgdo pelo HIV-1 para resultado indeterminado.
Sendo assim, deverd ser analisada com especial atencéo e a inter-
pretacdo feita juntamente com os dados clinicos e outros achados
laboratoriais.

Data da Solicitagdo

/ /

Ministério das Cidades

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N¢ 421, DE 15 DE OUTUBRO DE 2009

O MINISTRO DE ESTADO DAS CIDADES, no uso das atribui¢fes que lhe conferem os incisos | e Il, do paragrafo Unico, do art.
87 da Consgtituicdo Federal, o inciso 11, do art. 27 da Lei N° 10.683, de 28 de maio de 2003, e o art. 1° do Anexo | do Decreto N° 4.665, e
considerando o disposto na Portaria N° 507, de 21 de outubro de 2008, resolve:

Art. 1° Alterar os prazos estabelecidos para habilitago e contratacéo das operagOes de crédito relativas a complementagéo de valores
de empreendimentos de saneamento previstos no Programa Saneamento Para Todos, constantes no Anexo | da Portaria N° 581, de 27 de
novembro de 2008, publicada no Diério Oficial da Unido, Secéo 1, pagina 208, de 28 de novembro de 2008, que passa a vigorar conforme o

anexo |.

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

MARCIO FORTES DE ALMEIDA

ANEXO |

PROGRAMA DE ACELLERAQAO DO CRESCIMENTO - PAC
CRONOGRAMA PARA HOMOLOGAGAO E CONTRATAGCAO DOS EMPREENDIMENTOS LISTADOS - PORTARIA N° 507, DE 21
DE OUTUBRO DE 2008 -
PROGRAMA SANEAMENTO PARA TODOS

PROCEDIMENTO

Apresentacdo pelos proponentes da Carta Consulta, mediante Oficio
Entrega da documentacdo e projetos bésicos ou executivos ao Agente Financeiro
Validagdo da Proposta pelo Agente Financeiro

Divulgagéo da Habilitaggo das Cartas Propostas e emissdo do Termo de Habilitago pela SNSA/MCIDADES

Data limite para abertura de processo na STN/MF
Data Limite para entrega de documentos complementares na STN/MF
Data Limite para emissdo da autorizagéo pela STN/MF

PRAZOS
TERMINO
Até 12/12/08
Até 06/03/09
01/12/08 23/03/09
01/12/08 03/04/09
30/04/09
30/11/09
15/12/09

INiCIO

SECRETARIA EXECUTIVA _
DEPARTAMENTO NACIONAL DE TRANSITO

PORTARIA N° 498, DE 15 DE OUTUBRO DE 2009

O DIRETOR SUBSTITUTO DO DEPARTAMENTO NA-
CIONAL DE TRANSITO - DENATRAN, no uso das atribui¢des
legais, e, considerando o disposto na Resolugdo N° 282, de 26 de
junho de 2008, do Conselho Naciona de Transito - CONTRAN, e na
Portaria N°® 131, de 23 de dezembro de 2008, do Departamento
Nacional de Transito - DENATRAN, bem como o que consta do
Processo Administrativo N® 80000.023213/2009-95, resolve:

Art. 1° Credenciar, em caréer excepciona e precério, pelo
prazo de 01 (um) ano, a partir da data de publicacdo desta Portaria,
nos termos do art. 23 da Portaria N® 131, de 23 de dezembro de 2008,
do DENATRAN, a pessoa juridica VVM - VISTORIAS VEICU-
LARES MANHUACU LTDA, CNPJ - 10.853.501/0001-74, situada
no Municipio de Manhuagu - MG, na Av. Presidente Tancredo Neves,
410 - Baixada, CEP 36.900-000, para atuar como Empresa Cre-
denciada em Vistoria de Veiculos - ECV nos Municipios de Ma
nhuagu, |patinga, Luisburgo, Reduto, Santa do Manhuagu, S0 Jodo
do Manhuagu, Simonésia, Abre Campo, Caputira, Sericita, Pedra Bo-
nita, Santa Margarida, Matip6, Espera Feliz, Caparad, Caiana, Alto
Caparad, Manhumirim, Alto Jequitib4, Durandé, Martins Soares, Mu-
tum, Laranjinha, Chalé e S0 José do Mantimento no Estado de
Minas Gerais.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

ORLANDO MOREIRA DA SILVA
PORTARIA N® 499, DE 15 DE OUTUBRO DE 2009

O DIRETOR SUBSTITUTO DO DEPARTAMENTO NA-
CIONAL DE TRANSITO - DENATRAN, no uso das atribuicdes
legais, e, considerando o disposto na Resolugdo N° 282, de 26 de
junho de 2008, do Conselho Naciona de Trénsito - CONTRAN, e na
Portaria N°® 131, de 23 de dezembro de 2008, do Departamento
Nacional de Transito - DENATRAN, bem como o que consta do
Processo Administrativo N® 80000.025229/2009-32, resolve:

SArt. 1° Credenciar, em cardter excepciona e precario, pelo
prazo de 01 (um) ano, a partir da data de publicacdo desta Portaria,
nos termos do art. 23 da Portaria N°® 131, de 23 de dezembro de 2008,
do DENATRAN, a filia da pessoa juridica J R VISTORIA TEC-
NICA DE VEICULOS LTDA - ME, CNPJ - 09.303.431/0002-82,
situada no Municipio de Amparo - SP, na Av. Francisco Prestes Maia,
745 - Centro, CEP 13.900-200, para atuar como Empresa Creden-
ciada em Vistoria de Veiculos - ECV nos Municipios de Amparo,
Itapira, Aguas de LindGia, Linddia, Pedreira, Jaguariuna, Serra Negra,
Mogi Mirim, Mogi Guagu, ltatiba, Campinas, Sumaré, Indaiatuba,
Jundiai, So José do Rio Preto, Dracena, Tupé e Flérida Paulista no
Estado de S&o Paulo.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

ORLANDO MOREIRA DA SILVA
PORTARIA N° 500, DE 15 DE OUTUBRO DE 2009

O DIRETOR SUBSTITUTO DO DEPARTAMENTO NA-
CIONAL DE TRANSITO - DENATRAN, no uso das atribuicdes
legais, e, considerando o disposto na Resolucdo N°® 282, de 26 de
junho de 2008, do Conselho Naciona de Transito - CONTRAN, e na
Portaria N° 131, de 23 de dezembro de 2008, do Departamento
Nacional de Tréansito - DENATRAN, bem como o que consta do
Processo Administrativo N° 80001.011291/2009-37, resolve:

Art. 1° Credenciar, em cardter excepcional e precério, pelo
prazo de 01 (um) ano, a partir da data de publicacdo desta Portaria,
nos termos do art. 23 da Portaria N® 131, de 23 de dezembro de 2008,
do DENATRAN, a pessoa juridica CHECAR VISTORIAS AUTO-
MOTIVAS LTDA, CNPJ - 10.637.922/0001-68, situada no Municipio
de Salvador - BA, na Rua Luiz Viana Filho, g/n, Lj 57 (Auto Shop-
ping Itapud) - ltapud, CEP 41.630-340, para atuar como Empresa
Credenciada em Vistoria de Veiculos - ECV nos Municipios de Sal-
vador, Camagari, Feira de Santana, Itabuna, Ilhéus e Jacobina no
Estado da Bahia.

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

blicagéo.
ORLANDO MOREIRA DA SILVA

Ministério das Comunicacoes

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N° 760, DE 18 DE SETEMBRO DE 2009

O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNICACOES, no
uso de suas atribui¢gdes, conforme o disposto no art. 5° da Lei n°
5.785, de 23 de junho de 1972, e no art. 6°, inciso Il, do Decreto n°
88.066, de 26 de janeiro de 1983, e tendo em vista 0 que consta do
Processo n° 53740.001147/2000, resolve:

Art. 1o Renovar, de acordo com o art. 33, § 3° da Le n°
4.117, de 27 de agosto de 1962, por dez anos, a partir de 15 de marco
de 2001, a permissio outorgada & TELEVISAO UNIVERSITARIA
LTDA., pela Portaria n° 85, de 9 de mar¢o de 1990, referendada pelo
Decreto Legidativo n° 71, de 1991, publicado no Diéario Oficia da
Unido em 15 de margo de 1991, autorizada a mudar sua denominagao
social para RADIO EXCLUSIVA LTDA., pela Portaria n° 64, de 10
de abril de 1991, para explorar, sem direito de exclusividade, o
servigo de radiodifusdo sonora, em freqiiéncia modulada, no Mu-
nicipio de Curitiba, Estado do Parana.

Art..2° A exploragdo do servico de radiodifuso, cuja outorga
€ renovada por esta Portaria, reger-se-4 pelo Cddigo Brasileiro de
Telecomunicagles, leis subseglientes e seus regulamentos.

Art 3° Este ato somente produzira efeitos legais apos de-
liberagdo do Congresso Nacional, nos termos do 83° do art. 223 da
Constituicao Federal.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicacgo.

HELIO COSTA

PORTARIA N° 824, DE 15 DE OUTUBRO DE 2009

D& nova redagdo ao art. 1° da Portaria no
185, de 20 de abril de 2009, que constitui a
Comisséo Organizadora da la Conferéncia
de Comunicagdo - CONFECOM.

O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNICAGOES, no
uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 87, parégrafo Unico, incisos
Il e 1V, da Constituicéo, resolve:

Art. 1° O art. 1° da Portaria no 185, de 20 de abril de 2009,
que constitui a Comissdo Organizadora da 1* Conferéncia de Co-
municagdo - CONFECOM, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

"Art. 1° Constituir a Comissdo Organizadora da 12 Con-
feréncia Nacional de Comunicag@o - CONFECOM, a ser realizada no
periodo de 14 a 17 de dezembro de 2009, na cidade de Brasilia,
Digtrito Federal." (NR)

Art. 20 Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-

blicacéo.
HELIO COSTA

PORTARIA N° 826, DE 15 DE OUTUBRO DE 2009

Da nova redagéo aos arts. 80, 40 e 45 e a0
Anexo do Regimento Interno da la Con-
feréncia Naciona de Comunicagdo, apro-
vado pela Portaria no 667, de 2 de setem-
bro de 2009.

O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNICAGOES, no
uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 87, paragrafo Unico, incisos
Il e 1V, da Constituicéo, resolve:

Art. 1o Os arts. 80, 40 e 45 do Regimento Interno da la
Conferéncia Naciona de Comunicagdo - CONFECOM, aprovado pe-
la Portaria no 667, de 2 de setembro de 2009, passam a vigorar com
a seguinte redacao:

"Art. 80 A la CONFECOM serd redlizada de 14 a 17 de
dezembro de 2009, subdividindo-se de acordo com o seguinte ca
lendério:

Il - delegados natos, com direito a voz em todas as etapas e
voto nas etapas eletiva, realizada no Estado onde se encontra do-
miciliado o respectivo delegado, e nacional;

(NR)

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012009101600044

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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