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Ministgrio da Sa¢de

Secretaria de Vigilancia em Saude

PORTARIA N° 25, DE 1° DE DEZEMBRO DE 2015

Aprova o Manual Técnico para o Diagnéstico das
Hepatites Virais em Adultos e Criangcas e da outras
providéncias.

O SECRETARIO DE VIGILANCIA EM SAUDE, no uso das atribuigdes que |lhe confere o art. 40 do Anexo | ao
Decreto n°® 8.065, de 7 de agosto de 2013, e

Considerando a necessidade de se criar alternativas para a ampliagdo do acesso ao diagndstico das hepatites
virais, em atendimento aos principios da equidade e da integralidade da assisténcia, bem como da universalidade de
acesso aos servigos de saude do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando que nao existem testes laboratoriais que apresentem 100% (cem por cento) de sensibilidade e de
especificidade, e que resultados falso-negativos, falso-positivos, indeterminados ou discrepantes podem ocorrer na
pratica diaria entre os distintos testes;

Considerando as sugestdes dadas a consulta publica SVS/MS n° 1, realizada em 13 de janeiro de 2015;e

Considerando que para o diagnéstico da infecgao pelas Hepatites Virais faz-se necessaria a avaliagdo conjunta da
histéria clinica e do risco de exposigdo do individuo a infecgdo, concomitantemente ao resultado dos testes, que ira
orientar as decisoes e a conclusao diagndstica, resolve:

Art. 1° Fica aprovado o Manual Técnico para o Diagnéstico das Hepatites Virais em Adultos e Criangas, disponivel
no endereco eletrdnico www.aids.gov.br, que contém os fluxogramas recomendados para diferentes cenarios e situagbes
que se adequem a pluralidade de condigbes e a diversidade de servigos de saude publicos e privados.

Paragrafo unico. O Manual Técnico para o Diagnostico das Hepatites Virais em Adultos e Criangas sera revisto
semestralmente e atualizado a luz dos avancgos cientificos por um comité composto por profissionais de notoério saber.

Art. 2° Fica definido que as amostras podem ser de soro, plasma, sangue total ou de outros fluidos que tenham
eficacia diagndstica cientificamente comprovada.

§ 1° Todas as amostras devem ser coletadas e testadas em conformidade com o que é preconizado pelo
fabricante do conjunto diagnoéstico a ser utilizado.

§ 2° E vedada a mistura de amostras (pool) para a utilizagdo em qualquer teste laboratorial que tenha o objetivo
de diagnosticar a infecgao pelas Hepatites Virais.

Art. 3° Fica estabelecido que todos os produtos para diagnéstico de uso in vitro, reagentes e insumos utilizados
para o diagnéstico das Hepatites Virais devem possuir registros vigentes na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), de acordo com o disposto na Resolugdo RDC n° 302/ANVISA, de 13 de outubro de 2005, suas alteragdes, ou
outro instrumento legal que venha a substitui-la.

Art. 4° Deve ser exigida a apresentagdo de um documento oficial do individuo submetido a coleta de amostra, que
devera ser conferido, tanto no momento do registro no servigo de saude, quanto no momento da coleta da amostra.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

ANTONIO CARLOS FIGUEIREDO NARDI
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