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Subseção III
Da Farmacocinética e Etapa Estatística
Art. 57 Devem ser inicialmente incluídos na análise todos os

voluntários que vierem a completar todos os períodos do estudo.
Art. 58 Não devem ser excluídos os voluntários para os quais

não for possível determinar a meia-vida de eliminação (t½), a cons-
tante de velocidade de eliminação (Kel) e a área sob a curva de
concentração plasmática versus tempo no intervalo de 0 ao infinito
(ASC0-?) devido à baixa biodisponibilidade do fármaco.

Art. 59 Não é exigido que os valores de área sob a curva de
concentração plasmática versus tempo no intervalo de 0 ao tempo da
última coleta (ASC0-t), sejam maiores que 80% da ASC0-?.

Art. 60 Devem ser excluídos da análise estatística do pa-
râmetro ASC voluntários que apresentem menos de 4 pontos de
coleta quantificados acima do limite de quantificação em um dos
tratamentos.

Art. 61 Todos os valores de concentração máxima (Cmax)
obtidos acima do limite de quantificação devem ser incluídos na
análise estatística do Cmax.

Art. 62 As exclusões de voluntários devem ser documentadas
e justificadas no relatório final.

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

Seção II
Dos Estudos Farmacodinâmicos
Art. 64 Para a condução do estudo farmacodinâmico é re-

comendada a submissão prévia de protocolo à Anvisa.
Art. 65 Deve ser assegurada a rastreabilidade de todos os

dados gerados.
Art. 66 Os estudos devem ser planejados considerando a

classe terapêutica da droga sob investigação e fornecer evidências que
possibilitem a comparação entre medicamento teste e referência quan-
to à eficácia e à segurança.

Art. 67 Quando o estudo não for capaz de fornecer ele-
mentos suficientes relacionados à eficácia ou à segurança do me-
dicamento devem ser apresentados estudos complementares que serão
solicitados pela ANVISA.

Art. 68 A resposta farmacodinâmica que será medida para o
cálculo da bioequivalência deve ser definida e justificada no pro-
tocolo do estudo.

Art. 69 A resposta farmacodinâmica deve ser capaz de de-
tectar mudanças fisiológicas significativas através do tempo.

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

Art. 71 Deve ser demonstrado que as doses escolhidas para a
condução desses estudos não resultam num platô de resposta, em que
não é possível observar diferentes respostas para diferentes doses.

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

Art. 73 Devem ser apresentados dados que garantam a apli-
cabilidade do método para obtenção das medidas farmacodinâmicas
utilizadas para avaliação da bioequivalência, comprovando sua pre-
cisão e exatidão.

Art. 74 Devem ser incluídos no estudo pacientes ou vo-
luntários sadios desde que apresentem resposta farmacodinâmica su-
ficiente em relação às doses dos medicamentos em estudo.

Art. 75 O método de identificação dos indivíduos que apre-
sentem resposta farmacodinâmica suficiente em relação às doses dos
medicamentos em estudo deve ser descrito nos critérios de inclusão e
exclusão.

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

Art. 77 A interpretação de qualquer resultado deve ser fo-
cada na magnitude e nos limites do intervalo de confiança ao redor da
diferença média da resposta farmacodinâmica em relação àquilo que
é considerado como a diferença clínica minimamente importante.

Art. 78 Esta Instrução Normativa entre em vigor na data de
sua publicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E
INSUMOS ESTRATÉGICOS

RETIFICAÇÃO

Na Portaria nº 194, de 08 de outubro de 2009, publicada no
DOU nº 194, de 9 de outubro de 2009, Seção 1, página 137, onde se
lê: "SIPAR N.° 25000.044118/ 2006- 74

Interessado: DROGASIL SA
Assunto: Solicita inscrição na Expansão do Programa Far-

mácia Popular,
conforme previsto na Portaria GM/MS N.° 749/2009.
1. O Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estra-

tégicos
do Ministério da Saúde, no uso das competências atribuí-

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

DOU
de 14/04/2009, republicada 04/05/2009 e, à vista da do-

cumentação
apresentada neste processo, DEFERE a participação, das fi-

liais abaixo
relacionadas, da empresa DROGASIL SA, CNPJ N.°
61.585.865/0001-51, em SAO PAULO /SP na Expansão do

Programa

Farmácia Popular do Brasil, vez que cumpridos os requisitos
exigidos

na referida Portaria para sua habilitação, 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 nº 25000.044118/2006-74
Interessado: DROGASIL SA
Assunto: Solicita inscrição na Expansão do Programa Far-

mácia Popular, conforme previsto na Portaria GM/MS nº 749/2009.
1. O Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estra-

tégicos do Ministério da Saúde, no uso das competências atribuídas
pelo artigo 6º da Portaria GM/MS nº 749/2009, publicada no DOU de
14/04/2009, republicada 04/05/2009 e, à vista da documentação apre-
sentada neste processo, DEFERE a participação, das filiais abaixo
relacionadas, da empresa DROGASIL SA, CNPJ nº 61.585.865/0001-
51, em SAO PAULO /SP na Expansão do Programa Farmácia Po-
pular do Brasil, vez que cumpridos os requisitos exigidos na referida
Portaria para sua habilitação, 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"

Art. 6º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

Art. 7º Revogar a Portaria nº. 34/SVS de 28 de julho de
2005, publicada no Diário Oficial da União nº. 145, Seção 1, pág. 77,
de 29 de julho de 2005.

HELOIZA MACHADO DE SOUZA

ANEXO I

Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV
1 - Da Etapa I : Triagem - TESTE 1 (T1)
Para a Etapa I de triagem deverá ser utilizado um teste capaz

de detectar anticorpos anti-HIV-1, incluindo o grupo O e anticorpos
anti-HIV-2. Poderão ainda ser utilizados, nessa etapa, testes que com-
binem a detecção simultânea desses anticorpos e de antígeno.

É permitida a utilização das seguintes metodologias, no teste
da Etapa I:

a)Ensaio imunoenzimático - ELISA;
b)Ensaio imunoenzimático de micropartículas - MEIA;
c)Ensaio imunológico com revelação quimioluminescente e

suas derivações - EQL;
d)Ensaio imunológico fluorescente ligado a enzima - EL-

FA ;
e)Ensaio imunológico quimioluminescente magnético -

CMIA;
f)Testes rápidos: imunocromatografia, aglutinação de partí-

culas em látex ou imunoconcentração;
g)Novas metodologias registradas na ANVISA e validadas

pelo Departamento de Vigilância, Prevenção e Controle das Doenças
Sexualmente Transmissíveis e Síndrome da Imunodeficiência Ad-
quirida.

1.1- Resultado da Etapa I - Triagem - TESTE 1 (T1)
1.1.1 - O resultado da amostra será definido a partir da

interpretação de um ou mais testes cujos resultados deverão ser ex-
pressos em laudo laboratorial, conforme estabelecido no fluxograma
do Anexo III a esta Portaria.

1.1.2 - A amostra com resultado reagente, no teste da Etapa
I, deverá ser submetida à Etapa II do Fluxograma Mínimo para o
Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV em Indivíduos com
Idade acima de 18 Meses.

1.1.3 - A amostra com resultado não reagente, no teste da
Etapa I, será definida como: "Amostra Não Reagente para HIV".

1.1.3.1 - O laudo laboratorial deverá incluir a seguinte res-
salva: "Em caso de suspeita de infecção pelo HIV, uma nova amostra
deverá ser coletada 30 dias após a data da coleta desta amostra".

1.1.4 - A amostra com resultado indeterminado, no teste da
Etapa I, não terá resultado definido. Nesse caso, o laudo não será
liberado e uma segunda amostra deverá ser coletada, o mais breve
possível, e submetida ao Fluxograma Mínimo para o Diagnóstico
Laboratorial da Infecção pelo HIV em Indivíduos com Idade acima de
18 Meses.

1.1.4.1 - Caso a paciente seja gestante, deverá ser solicitada
segunda amostra para ser submetida ao Fluxograma Mínimo para o
Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV em Indivíduos com
Idade acima de 18 Meses e nova amostra para realização de teste
molecular, conforme orientações do item 4 do ANEXO I desta por-
taria.

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

1.1.4.3 - É obrigatória a liberação desse resultado.
1.1.4.4 - O laudo laboratorial deverá incluir a seguinte res-

salva: "Persistindo a suspeita clínica de infecção pelo HIV, uma nova
amostra deverá ser coletada, após 30 dias, para esclarecimento do
diagnóstico sorológico".

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

1.1.4.5.1 - O laudo laboratorial deverá incluir a seguinte
ressalva: "Em caso de suspeita de infecção pelo HIV, uma nova
amostra deverá ser coletada 30 dias após a data da coleta desta
amostra".

1.1.4.6 - Caso o resultado com a segunda amostra seja rea-
gente, esta deverá ser submetida à Etapa II do Fluxograma Mínimo
para o Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV em Indivíduos
com Idade acima de 18 Meses.

2 - Da Utilização dos Testes Rápidos na Etapa I
2.1 - As amostras deverão ser coletadas de acordo com as

instruções dos fabricantes dos conjuntos diagnósticos.
2.2 - O teste rápido deve detectar anticorpos anti-HIV 1,

incluindo o grupo O e anticorpos anti-HIV 2.
2.3 - Caso o resultado do teste rápido seja positivo na Etapa

I, uma nova amostra deverá ser coletada, imediatamente, para a rea-
lização da Etapa II desta Portaria.

2.4 - Caso o resultado do teste rápido seja inválido, deve-se
repetir o teste imediatamente com o mesmo conjunto diagnóstico, se
possível com um lote distinto do que foi utilizado inicialmente.

2.5 - Persistindo o resultado inválido no teste rápido, deve-se
utilizar outra metodologia dentre as definidas no item 1, do Anexo I
desta Portaria.

3 - Da Etapa II - Complementar - Teste 2 (T2)
É permitida a utilização das seguintes metodologias no teste

da Etapa II:
a)Imunofluorescência indireta - IFI;
b)Imunoblot - IB;
c)Imunoblot rápido - IBR;
d)Western Blot - WB;

SECRETARIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE

PORTARIA No- 151, DE 14 DE OUTUBRO DE 2009

A SECRETÁRIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE SUBS-
TITUTA, no uso das atribuições que lhe confere o Art. 45, do De-
creto nº. 6.860, de 27 de maio de 2009,

Considerando a necessidade de se criar alternativas para a
ampliação do acesso ao diagnóstico da infecção pelo HIV, em aten-
dimento aos princípios da equidade e da integralidade da assistência,
bem como da universalidade de acesso aos serviços de saúde do
Sistema Único de Saúde - SUS;

Considerando a necessidade do diagnóstico rápido da in-
fecção pelo HIV em situações especiais;

Considerando que a identificação dos indivíduos infectados
pelo HIV é importante porque permite o acompanhamento precoce
nos serviços de saúde e possibilita a melhora na qualidade de vida;

Considerando que a definição do estado sorológico de um
indivíduo infectado pelo HIV é fundamental para a sua maior pro-
teção e para o controle da infecção e da disseminação do vírus; e

Considerando que o diagnóstico sorológico da infecção pelo
HIV deve ser realizado em indivíduos com idade acima de 18 meses,
resolve:

Art. 1º Aprovar, na forma dos Anexos a esta Portaria, etapas
sequenciadas e o Fluxograma Mínimo para o Diagnóstico Labora-
torial da Infecção pelo HIV em indivíduos com idade acima de 18
(dezoito) meses, de uso obrigatório pelas instituições de saúde pú-
blicas e privadas.

Art. 2º Determinar o uso do teste rápido para o diagnóstico
da infecção pelo HIV em situações especiais, conforme disposto no
Anexo II a esta portaria.

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

Parágrafo Único. Fica vedada a mistura de amostras (pool)
para a utilização em qualquer teste laboratorial, com o objetivo de
diagnosticar a infecção pelo HIV.

Art. 4º Estabelecer que todos os reagentes utilizados para o
diagnóstico da infecção pelo HIV devem ter registros vigentes na
Agência Nacional de Vigilância Sanitária, de acordo com o disposto
na Resolução RDC nº. 302/ANVISA, de 13 de outubro de 2005, suas
alterações, ou outro instrumento legal que venha a substituí-la.

Art. 5º O Ministério da Saúde, por intermédio do Depar-
tamento de Vigilância, Prevenção e Controle das Doenças Sexual-
mente Transmissíveis e Síndrome da Imunodeficiência Adquirida, da
Secretaria de Vigilância em Saúde, do Ministério da Saúde - DDS-
TAIDS/SVS/MS, definirá as normas técnicas necessárias aos pro-
gramas de validação de reagentes para uso no diagnóstico da infecção
pelo HIV.
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e)Outras metodologias registradas na ANVISA e validadas
pelo Departamento de Vigilância, Prevenção e Controle das Doenças
Sexualmente Transmissíveis e Síndrome da Imunodeficiência Ad-
quirida.

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

3.1.1 - Para a interpretação dos resultados e liberação do
laudo, deverão ser analisados, conjuntamente, os resultados obtidos
nos testes das Etapas I e II. Estes poderão ser encontrados com as
seguintes combinações, nos testes sequenciais das duas etapas:

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

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

3.1.1.2 - O laudo laboratorial deverá incluir a seguinte res-
salva: "Para comprovação do diagnóstico laboratorial, uma segunda
amostra deverá ser coletada e submetida à Etapa I do Fluxograma
Mínimo para o Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV em
Indivíduos com Idade acima de 18 Meses".

3.1.1.3 - Esta segunda amostra deverá ser colhida o mais
rapidamente possível, e submetida à Etapa I do Fluxograma Mínimo
para o Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV em Indivíduos
com Idade acima de 18 Meses, preferencialmente no mesmo local em
que se realizaram os testes com a primeira amostra.

3.1.1.4 - É responsabilidade do profissional de saúde que
atender o indivíduo solicitar e identificar o pedido do exame como
segunda amostra, e do laboratório ou do serviço de saúde registrá-la
como tal para a finalização do Fluxograma Mínimo para o Diag-
nóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV em Indivíduos com Idade
acima de 18 Meses.

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

3.1.1.6 - O laudo laboratorial deverá incluir a seguinte res-
salva: "Resultado definido com a segunda amostra, conforme es-
tabelecido pela Portaria número e data".

B) Resultados indeterminados ou discordantes entre as Eta-
pas I e II:

Reagente, na Etapa I, e não reagente ou indeterminado, na
Etapa II, deverão ser liberados como "Amostra Indeterminada para
HIV".

3.1.1.7. - É obrigatória a liberação desse resultado e o laudo
laboratorial deverá incluir a seguinte ressalva: "Persistindo a suspeita
de infecção pelo HIV, uma nova amostra deverá ser coletada, 30 dias
após a data da coleta desta amostra"

3.1.1.8 - A nova amostra deverá ser colhida e submetida ao
fluxograma do Anexo III 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 Mínimo para o
Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV em Indivíduos com
Idade acima de 18 Meses.

3.1.1.9 - Caso o resultado com a nova amostra permaneça
indeterminado, deve-se considerar a possibilidade da realização de
testes moleculares (RNA e/ou DNA), para auxiliar na definição do
diagnóstico.

3.1.1.10 - A ocorrência de resultados indeterminados ou fal-
so-positivos é maior em gestantes ou portadores de algumas en-
fermidades. Nessas situações, a avaliação conjunta da história clínica,
do risco de exposição do indivíduo à infecção pelo HIV e o resultado
laboratorial devem orientar as decisões.

3.1.1.11 Havendo persistência de resultado indeterminado
nos testes e suspeita clínica ou epidemiológica de infecção, pode-se
coletar uma nova amostra para investigação da infecção pelo HIV-2
ou, ainda, para realização de outros testes indicados para o diag-
nóstico.

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

4.1 - Os testes moleculares serão utilizados para auxiliar a
definição do diagnóstico da infecção do HIV-1 em gestantes que
apresentarem resultado indeterminado na primeira amostra.

4.2 - O laboratório deverá encaminhar ao médico uma so-
licitação de segunda amostra, que será submetida ao Fluxograma
Mínimo para o Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV em
Indivíduos com Idade acima de 18 Meses, e a solicitação de uma
nova amostra para a realização de teste molecular, devendo seguir o
modelo de solicitação conforme anexo V a esta Portaria.

4.3 - O médico deverá encaminhar a solicitação de teste
molecular, vinda do laboratório, juntamente com o Boletim de Pro-
dução Ambulatorial - BPA-I ao Laboratório da Rede Nacional de
Carga Viral, seguindo as recomendações de coleta de amostras para
testes moleculares.

4.4 - É obrigatório o envio dos dois formulários (solicitação
de nova amostra e BPA-I), devidamente preenchidos, para a rea-
lização do teste molecular.

5 - Da Interpretação dos Testes Western Blot
5.1 - A interpretação do teste de Western Blot deverá seguir

os critérios:
a)Amostra negativa: ausência de reatividade (bandas), com

qualquer proteína viral utilizada no ensaio;

b)Amostra positiva: reatividade (bandas), em pelo menos
duas das seguintes proteínas: p24; gp41; gp120/gp160;

c)Amostra indeterminada: qualquer padrão de reatividade
(bandas) diferente do item anterior.

5.2 - A interpretação dos testes Imunoblot e Imunoblot rá-
pido deverão seguir o disposto nas instruções dos fabricantes dos
conjuntos diagnósticos.

6 - Do Laudo
6.1 - Deverá ser legível, sem rasuras na sua transcrição,

escrito em língua portuguesa, datado e assinado por profissional de
nível superior legalmente habilitado.

6.2 - Deverá estar de acordo com o disposto na Resolução
RDC nº 302/ANVISA, de 13 de outubro de 2005, suas alterações, ou
outro instrumento legal que venha a substituí-la.

6.3 - Deverá constar do laudo a interpretação final do re-
sultado da amostra que será: Amostra Reagente para HIV, ou Amostra
Não Reagente para HIV ou Amostra Indeterminada para HIV.

6.4 - Deverão constar do laudo, igualmente, os resultados de
todos os testes realizados, inclusive quando em número superior ao
determinado pelo Fluxograma Mínimo para o Diagnóstico Labora-
torial da Infecção pelo HIV em Indivíduos com Idade acima de 18
Meses.

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

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

ANEXO II

Diagnóstico da infecção pelo HIV por Testes Rápidos
1 - Do Diagnóstico Rápido
O diagnóstico rápido da infecção pelo HIV é feito exclu-

sivamente com testes rápidos validados pelo Departamento de Vi-
gilância, Prevenção e Controle das Doenças Sexualmente Transmis-
síveis e Síndrome da Imunodeficiência Adquirida.

As instituições de saúde públicas e privadas que utilizem
testes rápidos devem promover e manter os processos de qualificação
e educação permanente para os profissionais de saúde em confor-
midade com as diretrizes do Ministério da Saúde.

1.1 - O diagnóstico rápido poderá ser realizado nas seguintes
situações especiais:

a)Rede de serviços de saúde sem infraestrutura laboratorial
ou localizada em regiões de difícil acesso;

b)Centro de Testagem e Aconselhamento - CTA;
c)Segmentos populacionais flutuantes;
d)Segmentos populacionais mais vulneráveis;
e)Parceiros de pessoas vivendo com HIV/AIDS;
f)Acidentes biológicos ocupacionais, para teste no paciente

fonte;
g)Gestantes que não tenham sido testadas durante o pré-natal

ou cuja idade gestacional não assegure o recebimento do resultado do
teste antes do parto;

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

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

j)Outras situações especiais definidas pelo Departamento de
Vigilância, Prevenção e Controle das Doenças Sexualmente Trans-
missíveis e Síndrome da Imunodeficiência Adquirida.

1.2 - As amostras deverão ser coletadas de acordo com as
instruções dos fabricantes dos conjuntos diagnósticos.

2 - Da Realização do Teste Rápido
O diagnóstico rápido da infecção pelo HIV deve ser rea-

lizado com testes rápidos (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 rápidos devem ser realizados imediatamente
após a coleta da amostra e o indivíduo orientado a aguardar o re-
sultado no local.

3- Do resultado dos testes rápidos
3.1 - A amostra com resultado não reagente no teste rápido

1 (TR1) será definida como: "Amostra Não Reagente para HIV".
3.1.1 - O laudo deverá incluir a seguinte ressalva: "Em caso

de suspeita de infecção pelo HIV, uma nova amostra deverá ser
coletada 30 dias após a data da coleta desta amostra".

3.2 - A amostra com resultado reagente no TR1 deverá ser
submetida ao teste rápido 2 (TR2). Quando disponível no serviço de
saúde, o Imunoblot rápido também poderá ser utilizado como TR2.

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

3.3 - A amostra com resultados discordantes entre TR1 e
TR2 não terá seu resultado definido. Nesse caso, o laudo não será
liberado. Uma amostra deverá ser coletada por punção venosa e
submetida ao Fluxograma Mínimo para o Diagnóstico Laboratorial da
Infecção pelo HIV em Indivíduos com Idade acima de 18 Meses, de
acordo com o Anexo III a esta Portaria.

3. 4 - Caso o resultado do TR1 ou do TR2 seja inválido,
deve-se repetir o teste com o mesmo conjunto diagnóstico, se possível
com um lote distinto do que foi utilizado inicialmente.

3. 5 - Persistindo o resultado inválido, uma amostra deverá
ser coletada por punção venosa e submetida ao Fluxograma Mínimo
para o Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV em Indivíduos
com Idade acima de 18 Meses, de acordo com o Anexo III a esta
Portaria.

4 - Do Laudo
4.1 - Deverá constar, no laudo do diagnóstico rápido da

infecção pelo HIV, o nome do ensaio e as metodologias de cada
conjunto diagnóstico utilizado.

4.2 - Deverá constar, no mesmo laudo, a interpretação final
do resultado da amostra, que será: Amostra Reagente para HIV ou
Amostra Não Reagente para HIV.

4.3 - O laudo deverá estar de acordo com o disposto na
Resolução RDC nº 302/ANVISA, de 13 de outubro de 2005, suas
alterações, ou outro instrumento legal que venha a substituí-la.

5 - Considerações e Recomendações
1 - Não existem testes laboratoriais que apresentem 100% de

sensibilidade e 100% de especificidade. Em decorrência disso, re-
sultados falso-negativos, falso-positivos, indeterminados ou discre-
pantes entre os testes distintos podem ocorrer na rotina do laboratório
clínico.

2 - Janela imunológica é o tempo entre a exposição do
indivíduo ao vírus e o surgimento de marcadores detectáveis no
organismo (antígeno ou anticorpo). O diagnóstico laboratorial é de-
pendente do tempo decorrido entre a infecção do indivíduo e sua
resposta imunológica.

3 - Os testes de triagem que combinam em sua metodologia
antígeno e anticorpo permitem a detecção precoce da infecção pelo
HIV, quando comparados aos testes confirmatórios que detectam ape-
nas anticorpos. Portanto, resultados falso-negativos na Etapa II podem
ocorrer quando da utilização dos testes que detectam apenas an-
ticorpos na Etapa II.

4 - O resultado laboratorial indica o estado sorológico do
indivíduo e deve ser associado à história clínica e/ou epidemiológica
do indivíduo.

5 - Testes moleculares RNA e/ou DNA, embora não sejam
preconizados para o diagnóstico da infecção pelo HIV, podem ser
úteis para auxiliar a definição de casos indeterminados, principal-
mente em gestantes.

6 - Quando houver a necessidade de investigação de so-
roconversão, recomenda-se proceder à coleta de uma nova amostra 30
dias após a coleta da primeira amostra, e repetir o conjunto de
procedimentos sequenciados descritos nesta Portaria.

7 - A detecção de anticorpos anti-HIV, em crianças com
idade inferior a 18 meses, não caracteriza infecção, devido à trans-
ferência dos anticorpos maternos anti-HIV pela placenta, sendo ne-
cessária a realização de outros testes complementares para a con-
firmação do diagnóstico.

8 - É obrigatória a solicitação de um documento oficial de
identificação do indivíduo que será submetido à coleta. Esse do-
cumento deve ser conferido, tanto no momento do registro no serviço
de saúde, quanto no momento da coleta da amostra.

Parágrafo único. Essa exigência não se aplica aos serviços
que realizam o diagnóstico anônimo da infecção pelo HIV. Nesse
caso, deve-se comunicar ao indivíduo, no momento do aconselha-
mento pré-teste, que não será entregue cópia do laudo por escrito.

9 - É de responsabilidade dos serviços de saúde que ofertam
o diagnóstico do HIV realizar o aconselhamento, informar sobre os
procedimentos a serem realizados e os possíveis resultados e garantir
o sigilo e confidencialidade.
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ANEXO III

Fluxograma Mínimo para o Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV em indivíduos com idade acima de 18 (dezoito) meses
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ANEXO IV

Fluxograma para Diagnóstico Rápido da Infecção pelo HIV em Situações Especiais
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ANEXO V

Modelo de Solicitação de Teste Molecular para Gestante com
Amostra Indeterminada

Timbre da Unidade Solicitante
SOLICITAÇÃO DE TESTE MOLECULAR PARA GES-

TA N T E
Nome da gestante:

_____________________________________
Data de Nascimento:

___________________________________
Laboratório Solicitante:

_________________________________
Material biológico: SANGUE TOTAL
Data da Coleta da Primeira amostra para sorologia do

HIV-
Data do Resultado da Primeira amostra para sorologia do

HIV-

Data da Coleta da Segunda amostra para sorologia do HIV
-

Médico Solicitante:
_____________________________________

Assinatura:
___________________________________________

CARIMBO:
__________________________________________

Nota: Esta solicitação de teste molecular para detecção do
RNA e/ou DNA do HIV-1 - Pró Viral, visa auxiliar a definição do
diagnóstico da infecção pelo HIV-1 para resultado indeterminado.
Sendo assim, deverá ser analisada com especial atenção e a inter-
pretação feita juntamente com os dados clínicos e outros achados
laboratoriais.

Data da Solicitação
_____/_____/_____

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA No- 760, DE 18 DE SETEMBRO DE 2009

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

Art. 1o Renovar, de acordo com o art. 33, § 3º, da Lei nº
4.117, de 27 de agosto de 1962, por dez anos, a partir de 15 de março
de 2001, a permissão outorgada à TELEVISÃO UNIVERSITÁRIA
LTDA., pela Portaria nº 85, de 9 de março de 1990, referendada pelo
Decreto Legislativo nº 71, de 1991, publicado no Diário Oficial da
União em 15 de março de 1991, autorizada a mudar sua denominação
social para RÁDIO EXCLUSIVA LTDA., pela Portaria nº 64, de 10
de abril de 1991, para explorar, sem direito de exclusividade, o
serviço de radiodifusão sonora, em freqüência modulada, no Mu-
nicípio de Curitiba, Estado do Paraná.

Art..2º A exploração do serviço de radiodifusão, cuja outorga
é renovada por esta Portaria, reger-se-á pelo Código Brasileiro de
Telecomunicações, leis subseqüentes e seus regulamentos.

Art 3º Este ato somente produzirá efeitos legais após de-
liberação do Congresso Nacional, nos termos do §3º do art. 223 da
Constituição Federal.

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

HÉLIO COSTA

PORTARIA No- 824, DE 15 DE OUTUBRO DE 2009

Dá nova redação ao art. 1º da Portaria no
185, de 20 de abril de 2009, que constitui a
Comissão Organizadora da 1a Conferência
de Comunicação - CONFECOM.

O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNICAÇÕES, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 87, parágrafo único, incisos
II e IV, da Constituição, resolve:

Art. 1o- O art. 1o- da Portaria no 185, de 20 de abril de 2009,
que constitui a Comissão Organizadora da 1ª Conferência de Co-
municação - CONFECOM, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 1o- Constituir a Comissão Organizadora da 1ª Con-
ferência Nacional de Comunicação - CONFECOM, a ser realizada no
período de 14 a 17 de dezembro de 2009, na cidade de Brasília,
Distrito Federal." (NR)

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

HÉLIO COSTA

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA No- 421, DE 15 DE OUTUBRO DE 2009

O MINISTRO DE ESTADO DAS CIDADES, no uso das atribuições que lhe conferem os incisos I e II, do parágrafo único, do art.
87 da Constituição Federal, o inciso III, do art. 27 da Lei No- 10.683, de 28 de maio de 2003, e o art. 1º do Anexo I do Decreto No- 4.665, e
considerando o disposto na Portaria No- 507, de 21 de outubro de 2008, resolve:

Art. 1º Alterar os prazos estabelecidos para habilitação e contratação das operações de crédito relativas à complementação de valores
de empreendimentos de saneamento previstos no Programa Saneamento Para Todos, constantes no Anexo I da Portaria No- 581, de 27 de
novembro de 2008, publicada no Diário Oficial da União, Seção 1, página 208, de 28 de novembro de 2008, que passa a vigorar conforme o
anexo I.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

MARCIO FORTES DE ALMEIDA

ANEXO I

PROGRAMA DE ACELERAÇÃO DO CRESCIMENTO - PAC
CRONOGRAMA PARA HOMOLOGAÇÃO E CONTRATAÇÃO DOS EMPREENDIMENTOS LISTADOS - PORTARIA No- 507, DE 21

DE OUTUBRO DE 2008 -
PROGRAMA SANEAMENTO PARA TODOS

P R O C E D I M E N TO PRAZOS
INÍCIO TÉRMINO

Apresentação pelos proponentes da Carta Consulta, mediante Ofício Até 12/12/08
Entrega da documentação e projetos básicos ou executivos ao Agente Financeiro Até 06/03/09
Validação da Proposta pelo Agente Financeiro 01/12/08 23/03/09
Divulgação da Habilitação das Cartas Propostas e emissão do Termo de Habilitação pela SNSA/MCIDADES 01/12/08 03/04/09
Data limite para abertura de processo na STN/MF 30/04/09
Data Limite para entrega de documentos complementares na STN/MF 3 0 / 11 / 0 9
Data Limite para emissão da autorização pela STN/MF 15/12/09

Ministério das Cidades
.

SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO NACIONAL DE TRÂNSITO

PORTARIA No- 498, DE 15 DE OUTUBRO DE 2009

O DIRETOR SUBSTITUTO DO DEPARTAMENTO NA-
CIONAL DE TRÂNSITO - DENATRAN, no uso das atribuições
legais, e, considerando o disposto na Resolução No- 282, de 26 de
junho de 2008, do Conselho Nacional de Trânsito - CONTRAN, e na
Portaria No- 131, de 23 de dezembro de 2008, do Departamento
Nacional de Trânsito - DENATRAN, bem como o que consta do
Processo Administrativo No- 80000.023213/2009-95, resolve:

Art. 1º Credenciar, em caráter excepcional e precário, pelo
prazo de 01 (um) ano, a partir da data de publicação desta Portaria,
nos termos do art. 23 da Portaria No- 131, de 23 de dezembro de 2008,
do DENATRAN, a pessoa jurídica VVM - VISTORIAS VEICU-
LARES MANHUAÇU LTDA, CNPJ - 10.853.501/0001-74, situada
no Município de Manhuaçu - MG, na Av. Presidente Tancredo Neves,
410 - Baixada, CEP 36.900-000, para atuar como Empresa Cre-
denciada em Vistoria de Veículos - ECV nos Municípios de Ma-
nhuaçu, Ipatinga, Luisburgo, Reduto, Santa do Manhuaçu, São João
do Manhuaçu, Simonésia, Abre Campo, Caputira, Sericita, Pedra Bo-
nita, Santa Margarida, Matipó, Espera Feliz, Caparaó, Caiana, Alto
Caparaó, Manhumirim, Alto Jequitibá, Durandé, Martins Soares, Mu-
tum, Laranjinha, Chalé e São José do Mantimento no Estado de
Minas Gerais.

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

ORLANDO MOREIRA DA SILVA

PORTARIA No- 499, DE 15 DE OUTUBRO DE 2009

O DIRETOR SUBSTITUTO DO DEPARTAMENTO NA-
CIONAL DE TRÂNSITO - DENATRAN, no uso das atribuições
legais, e, considerando o disposto na Resolução No- 282, de 26 de
junho de 2008, do Conselho Nacional de Trânsito - CONTRAN, e na
Portaria No- 131, de 23 de dezembro de 2008, do Departamento
Nacional de Trânsito - DENATRAN, bem como o que consta do
Processo Administrativo No- 80000.025229/2009-32, resolve:

SArt. 1º Credenciar, em caráter excepcional e precário, pelo
prazo de 01 (um) ano, a partir da data de publicação desta Portaria,
nos termos do art. 23 da Portaria No- 131, de 23 de dezembro de 2008,
do DENATRAN, a filial da pessoa jurídica J R VISTORIA TÉC-
NICA DE VEÍCULOS LTDA - ME, CNPJ - 09.303.431/0002-82,
situada no Município de Amparo - SP, na Av. Francisco Prestes Maia,
745 - Centro, CEP 13.900-200, para atuar como Empresa Creden-
ciada em Vistoria de Veículos - ECV nos Municípios de Amparo,
Itapira, Águas de Lindóia, Lindóia, Pedreira, Jaguariúna, Serra Negra,
Mogi Mirim, Mogi Guaçu, Itatiba, Campinas, Sumaré, Indaiatuba,
Jundiaí, São José do Rio Preto, Dracena, Tupã e Flórida Paulista no
Estado de São Paulo.

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

ORLANDO MOREIRA DA SILVA

PORTARIA No- 500, DE 15 DE OUTUBRO DE 2009

O DIRETOR SUBSTITUTO DO DEPARTAMENTO NA-
CIONAL DE TRÂNSITO - DENATRAN, no uso das atribuições
legais, e, considerando o disposto na Resolução No- 282, de 26 de
junho de 2008, do Conselho Nacional de Trânsito - CONTRAN, e na
Portaria No- 131, de 23 de dezembro de 2008, do Departamento
Nacional de Trânsito - DENATRAN, bem como o que consta do
Processo Administrativo No- 80001.011291/2009-37, resolve:

Art. 1º Credenciar, em caráter excepcional e precário, pelo
prazo de 01 (um) ano, a partir da data de publicação desta Portaria,
nos termos do art. 23 da Portaria No- 131, de 23 de dezembro de 2008,
do DENATRAN, a pessoa jurídica CHECAR VISTORIAS AUTO-
MOTIVAS LTDA, CNPJ - 10.637.922/0001-68, situada no Município
de Salvador - BA, na Rua Luiz Viana Filho, s/n, Lj 57 (Auto Shop-
ping Itapuã) - Itapuã, CEP 41.630-340, para atuar como Empresa
Credenciada em Vistoria de Veículos - ECV nos Municípios de Sal-
vador, Camaçari, Feira de Santana, Itabuna, Ilhéus e Jacobina no
Estado da Bahia.

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

ORLANDO MOREIRA DA SILVA

PORTARIA No- 826, DE 15 DE OUTUBRO DE 2009

Dá nova redação aos arts. 8o, 40 e 45 e ao
Anexo do Regimento Interno da 1a Con-
ferência Nacional de Comunicação, apro-
vado pela Portaria no 667, de 2 de setem-
bro de 2009.

O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNICAÇÕES, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 87, parágrafo único, incisos
II e IV, da Constituição, resolve:

Art. 1o Os arts. 8o, 40 e 45 do Regimento Interno da 1a
Conferência Nacional de Comunicação - CONFECOM, aprovado pe-
la Portaria no 667, de 2 de setembro de 2009, passam a vigorar com
a seguinte redação:

"Art. 8o A 1a CONFECOM será realizada de 14 a 17 de
dezembro de 2009, subdividindo-se de acordo com o seguinte ca-
lendário:

...................................................................................................

..................................................................................................
III - etapa nacional: de 14 a 17 de dezembro de 2009.
.................................................................................................."

(NR)
"Art. 40. ...................................................................................
..................................................................................................
II - delegados natos, com direito à voz em todas as etapas e

voto nas etapas eletiva, realizada no Estado onde se encontra do-
miciliado o respectivo delegado, e nacional;

..................................................................................................."
(NR)

Ministério das Comunicações
.
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