ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 822, DE 06 DE JUNHO DE 2001
O Ministro de Estado da Saude no uso de suas atribuigdes legais,

Considerando o disposto no inciso Ill do Artigo 10 da Lei n°® 8069, de 13 de julho de 1990, que estabelece a
obrigatoriedade de que os hospitais e demais estabelecimentos de atencdo a saude de gestantes, publicos e
particulares, procedam a exames visando o diagndstico e terapéutica de anormalidades no metabolismo do recém-
nascido, bem como prestar orientacdo aos pais;

Considerando a necessidade de definir, claramente, a que exames para detecgdo de anormalidades no
metabolismo do recém-nascido se refere o texto legal supramencionado, com o propésito de, ao nhomina-los, permitir o
desenvolvimento de uma politica mais adequada de controle e avaliagdo sobre o processo e de garantir que os exames
sejam efetivamente realizados;

Considerando a Portaria GM/MS n° 22, de 15 de janeiro de 1992, que trata do Programa de Diagnéstico Precoce
do Hipotireoidismo Congénito e Fenilcetonuria;

Considerando a necessidade de ampliar o acesso a Triagem Neonatal no Pais e buscar a cobertura de 100% dos
recém-nascidos vivos, cumprindo assim os principios de equidade, universalidade e integralidade que devem pautar as
acgdes de saude;

Considerando a necessidade de definir e ampliar a gama de doengas congénitas a serem, prioritariamente,
incluidas na Triagem Neonatal no Pais e que isso seja feito dentro de rigorosos critérios técnicos que levem em conta,
entre outros aspectos, a sua freqliéncia na populagdo, possibilidade de tratamento e beneficios gerados a saude publica;

Considerando a diversidade das doengas existentes e a necessidade de definir critérios de eleicao daquelas que
devam ser inseridas num programa de triagem neonatal de caracteristicas nacionais, como o fato de ndo apresentarem
manifestagdes clinicas precoces, permitirem a detecgdo precoce por meio de testes seguros e confiaveis, serem
amenizaveis mediante tratamento, serem passiveis de administragdo em programas com logistica definida de
acompanhamento dos casos — da detecgao precoce, diagnoéstico definitivo, acompanhamento clinico e tratamento e, por
fim, terem uma relagao custo-beneficio economicamente viavel e socialmente aceitavel,

Considerando a necessidade de complementar as medidas ja adotadas pelo Ministério da Saude no sentido de
uniformizar o atendimento, incrementar o custeio e estimular, em parceria com os estados, Distrito Federal e municipios,
a implantagdo de um Programa Nacional de Triagem Neonatal;

Considerando a necessidade de prosseguir e incrementar as politicas de estimulo e aprimoramento da Triagem
Neonatal no Brasil e de adotar medidas que possibilitem o avanco de sua organizacao e regulacao e que isso tenha por
base a implantagdo de Servicos de Referéncia em Triagem Neonatal / Acompanhamento e Tratamento de Doencgas
Congeénitas;

Considerando que estes Servigos devem ser implantados e se constituir em instrumentos ordenadores e
orientadores da atengdo a saude e estabelecer agdes que integrem todos os niveis desta assisténcia, definam
mecanismos de regulacao e criem os fluxos de referéncia e contra-referéncia que garantam o adequado atendimento,
integral e integrado, ao recém-nascido, e

Considerando a necessidade de ampliar as medidas e os esforgos para que se criem os meios capazes de
produzir a redugdo da morbi-mortalidadade relacionadas as patologias congénitas no Brasil, resolve:

Art. 1° Instituir, no Ambito do Sistema Unico de Saude, o Programa Nacional de Triagem Neonatal / PNTN.

§ 1° O Programa ora instituido deve ser executado de forma articulada pelo Ministério da Saude e pelas
Secretarias de Saude dos estados, Distrito Federal e municipios e tem por objetivo o desenvolvimento de agdes de
triagem neonatal em fase pré-sintomatica, acompanhamento e tratamento das doengas congénitas detectadas inseridas
no Programa em todos os nascidos-vivos, promovendo o acesso, o incremento da qualidade e da capacidade instalada
dos laboratérios especializados e servigos de atendimento, bem como organizar e regular o conjunto destas agdes de
saude;



§ 2° O Programa Nacional de Triagem Neonatal se ocupara da triagem com detecgdo dos casos suspeitos,
confirmacao diagnédstica, acompanhamento e tratamento dos casos identificados nas seguintes doengas congénitas, de
acordo com a respectiva Fase de Implantagdo do Programa:

a - Fenilcetonuria;

b - Hipotireoidismo Congénito;

¢ - Doengas Falciformes e outras Hemoglobinopatias;
d - Fibrose Cistica.

§ 3° Em virtude dos diferentes niveis de organizagéo das redes assistenciais existentes nos estados e no Distrito
Federal, da variagdo percentual de cobertura dos nascidos-vivos da atual triagem neonatal e da diversidade das
caracteristicas populacionais existentes no Pais, o Programa Nacional de Triagem Neonatal sera implantado em fases,
estabelecidas neste ato.

Art. 2° Estabelecer as seguintes Fases de Implantagdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal:
- Fase | - Fenilcetonuria e Hipotireoidismo Congénito

Compreende a realizagdo de triagem neonatal para fenilcetonuria e hipotireoidismo congénito, com a deteccao
dos casos suspeitos, confirmagado diagndstica, acompanhamento e tratamento dos casos identificados. Os estados e o
Distrito Federal deverao garantir a execucao de todas as etapas do processo, devendo, para tanto, organizar uma Rede
de Coleta de material para exame (envolvendo os municipios) e organizar/cadastrar o(s) Servigo(s) Tipo | de Referéncia
em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas que garantam a realizagdo da triagem, a
confirmacgao diagnodstica e ainda o adequado acompanhamento e tratamento dos pacientes triados;

- Fase Il - Fenilcetonuria e Hipotireoidismo Congénito + Doencgas Falciformes e outras Hemoglobinopatias

Compreende a realizagao de triagem neonatal para fenilcetonuria, hipotireoidismo congénito, doengas falciformes
e outras hemoglobinopatias, com a detec¢do dos casos suspeitos, confirmagdo diagnéstica, acompanhamento e
tratamentos dos casos identificados. Os estados e o Distrito Federal deverao garantir a execugéo de todas as etapas do
processo, devendo, para tanto, utilizar a rede de coleta organizada/definida na Fase | e organizar/cadastrar o(s)
Servigo(s) Tipo Il de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas que
garantam a realizagdo da triagem, a confirmagao diagndstica e ainda o adequado acompanhamento e tratamento dos
pacientes triados;

- Fase Il - Fenilcetonuria, Hipotireoidismo Congénito, Doengas Falciformes e outras Hemoglobinopatias + Fibrose
Cistica

Compreende a realizagéo de triagem neonatal para fenicetonuria, hipotireoidismo congénito, doengas falciformes,
outras hemoglobinopatias e fibrose cistica com a detecgdo dos casos suspeitos, confirmagdo diagnoéstica,
acompanhamento e tratamento dos casos identificados. Os estados e o Distrito Federal deverao garantir a execugéo de
todas as etapas do processo, devendo, para tanto, utilizar a rede de coleta organizada na Fase | e organizar/cadastrar
o(s) Servigo(s) Tipo Il de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas que
garantam a realizagao da triagem, a confirmagéo diagndstica e ainda o adequado acompanhamento e tratamento dos
pacientes triados.

Art. 3° Estabelecer, na forma do Anexo | desta Portaria e em conformidade com as respectivas condi¢gdes de
gestao e a divisdo de responsabilidades definida na Norma Operacional de Assisténcia a Saude — NOAS-SUS 01/2001,
as competéncias e atribuigbes relativas a implantagdo/gestao do Programa Nacional de Triagem Neonatal de cada nivel
de gestdo do Sistema Unico de Saude.

Art. 4° Estabelecer, na forma do Anexo Il desta Portaria, os critérios/exigéncias a serem cumpridas pelos estados
e pelo Distrito Federal para habilitacdo nas Fases de Implantagdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal definidas
no Artigo 2° desta Portaria.

Art. 5° Determinar as Secretarias de Saude dos estados, Distrito Federal e dos municipios, de acordo com seu
nivel de responsabilidade no Programa, que organizem Redes Estaduais de Triagem Neonatal que serdo integradas por:

a - Postos de Coleta;

b - Servigos de Referéncia em Triagem Neonatal/ Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas Tipo I,
Il ou lll;

§ 1° Compete aos municipios a organizagédo/estruturagdo/ cadastramento de tantos postos de coleta quantos
forem necessarios para a adequada cobertura e acesso de suas respectivas populagdes, sendo obrigatéria a
implantacdo de pelo menos 01 (um) Posto de Coleta por municipio (municipios em que ocorram partos), em
conformidade com o estabelecido no Anexo Il desta Portaria;



§ 2° Compete aos estados e ao Distrito Federal a organizagdo das Redes Estaduais de Triagem Neonatal,
designando um Coordenador Estadual do Programa Nacional de Triagem Neonatal, articulando os Postos de Coleta
Municipais com o(s) Servigo(s) de Referéncia, os fluxos de exames, a referéncia e contra-referéncia dos pacientes
triados;

§ 3° Compete, ainda, aos estados e ao Distrito Federal a organizagao/estruturagdo/cadastramento de Servigo(s)
de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas, de acordo com a Fase de
implantagdo do Programa, respectivamente de Tipo |, Il ou Ill, que estejam aptos a realizar a triagem, a confirmagao
diagnéstica, o acompanhamento e tratamento das doencgas triadas na Fase de Implantagdo do Programa em que o
estado estiver, em conformidade com o estabelecido no Anexo lll desta Portaria, sendo obrigatdria a implantagao de pelo
menos 01 (um) Servigo de Referéncia por estado no tipo adequado a sua Fase de Implantagao do Programa.

Art. 6° Aprovar, na forma do Anexo Ill desta Portaria, as Normas de Funcionamento e Cadastramento de Postos
de Coleta e de Servigos de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas.

Art. 7° Estabelecer que os estados e o Distrito Federal, para que possam executar as atividades previstas no
Programa Nacional de Triagem Neonatal, deveréo se habilitar, pelo menos, na Fase | de Implantacado do Programa, até o
ultimo dia util da competéncia agosto/2001.

Art. 8° Excluir, da Tabela do Sistema de Informagdes Ambulatoriais - SIA/SUS, a contar da competéncia
setembro/2001, o procedimento de cédigo 11.052.11-2 — Teste de Triagem Neonatal (TSH e Fenilalanina).

Art. 9° Incluir, na Tabela do Sistema de Informagdes Ambulatoriais - SIA/SUS, a contar da competéncia
setembro/2001, os seguintes procedimentos:

CcODIGO PROCEDIMENTO VALOR R$
07.051.03-4 Coleta de Sangue para Triagem Neonatal 0,50
11.201.01-0 Dosagem de Fenilalanina e TSH (ou T4) 11,00

11.202.01-7 Dosagem de Fenilalanina e TSH (ou T4) e Detecgdao de 19,00
Variantes de Hemoglobina

11.203.01.3  Dosagem de Tripsina Imunorreativa 5,00
11.211.01-6  Dosagem de Fenilalanina (controle / diagndstico tardio) 5,00
11.211.02-4 Dosagem de TSH e T4 livre (controle / diagndstico tardio) 12,00

11.211.03-2  Detecgéo de Variantes da Hemoglobina (diagnéstico tardio) 8,00

11.211.04-0 Detecgcdo Molecular de Mutacdo das Hemoglobinopatias 60,00
(confirmatério)

11.211.05-9 Detecgéo Molecular para Fibrose Cistica (confirmatério) 60,00

38.071.01-0  Acompanhamento em SRTN a Pacientes com Diagndstico de 25,00
Fenilcetondria

38.071.02-9  Acompanhamento em SRTN a Pacientes com Diagndstico de 25,00
Hipotireoidismo Congénito

38.071.03-7 Acompanhamento em SRTN a Pacientes com Diagndstico de 25,00
Doengas Falciformes e Outras Hemoglobinopatias



38.071.04-5 Acompanhamento em SRTN a Pacientes com Diagndstico de 25,00
Fibrose Cistica

§ 1° A Secretaria de Assisténcia a Saude/SAS definira, em ato préprio, os servigos/classificagdo a que estardo
vinculados os procedimentos ora incluidos, suas compatibilidades, instrugdes de realizagdo e cobranga bem como outras
orientagdes necessarias a sua plena implementacgao;

§ 2° Os procedimentos ora incluidos somente poderao ser realizados/cobrados por aqueles servigos habilitados
para tal, de acordo com a Fase de Implantagdo do Programa em que o estado estiver, em conformidade com as normas
complementares a esta Portaria a serem publicadas em ato da Secretaria de Assisténcia a Saude/SAS.

Art. 10. Definir recursos financeiros a serem destinados ao financiamento das atividades estabelecidas nesta
Portaria no montante de R$ 35.000.000,00 (trinta e cinco milhdes de reais), sendo que destes, R$ 11.000.000,00 (onze
milhdes de reais) correspondem a recursos adicionais aos atualmente despendidos na Triagem Neonatal.

§ 1° Os recursos adicionais de que trata o caput deste Artigo serdo disponibilizados pelo Fundo de Agbes
Estratégicas e Compensagcdo — FAEC, sendo que sua incorporagédo aos tetos financeiros dos estados ocorrera na
medida em que estes se habilitarem nas respectivas Fases de Implantagdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal,
em conformidade com o estabelecido nesta Portaria.

§ 2° Os recursos orgamentarios de que trata esta Portaria correrdo por conta do orgamento do Ministério da
Saude, devendo onerar os Programas de Trabalho:

) 10.302.0023.4306 — Atendimento Ambulatorial, Emergencial e Hospitalar em regime de Gestdo Plena do Sistema
Unico de Saude — SUS;

10.302.0023.4307 — Atendimento Ambulatorial, Emergencial e Hospitalar prestado pela Rede Cadastrada no
Sistema Unico de Saude — SUS.

Art. 11. Determinar que a Secretaria de Assisténcia a Saude elabore e publique o Manual de Normas Técnicas e
Rotinas Operacionais do Programa Nacional de Triagem Neonatal e adote as demais medidas necessarias ao fiel
cumprimento do disposto nesta Portaria, definindo, se for o caso, a inclusao/alteragéo de procedimentos/medicamentos
nas Tabelas do SIA/SUS e SIH/SUS, pertinentes a adequada assisténcia aos pacientes, determinagdo extensiva as
disposigcdes constantes deste ato.

Art. 12. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, com efeitos financeiros a contar da competéncia
setembro/2001.

JOSE SERRA
ANEXO |
IMPLANTAGAO DO PROGRAMA NACIONAL DE TRIAGEM NEONATAL
COMPETENCIAS E ATRIBUIGOES:

1 - MINISTERIO DA SAUDE

a - Instituir o Programa Nacional de Triagem Neonatal, o rol das doengas a serem triadas, os principios e diretrizes
da implantagéo do Programa, o estabelecimento de critérios/exigéncias de habilitagdo nas fases de implantagao, critérios
de implantagao das redes de triagem neonatal e os critérios técnicos de desenvolvimento do trabalho;

b - Elaborar e publicar Manual de Normas Técnicas e Rotinas Operacionais do Programa Nacional de Triagem
Neonatal e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas a serem adotados pelo Programa Nacional de Triagem

Neonatal;

c - Estabelecer as normas de funcionamento e cadastramento de Postos de Coleta e de Servigos de Referéncia
em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas;

d - Articular com os estados, municipios e o Distrito Federal a implantagdo do Programa e o estabelecimento de
mecanismos de controle, avaliagado e acompanhamento do processo;

e - Assessorar os estados e o Distrito Federal na implantagdo, em seus respectivos ambitos de atuagéo, do
Programa Nacional de Triagem Neonatal e na organizagéo de suas respectivas Redes Estaduais de Triagem Neonatal;

f - Avaliar as condi¢des de habilitagdo dos estados e do Distrito Federal nas Fases de Implantagdo do Programa;

g - Criar um banco de dados que permita acompanhar e avaliar o desenvolvimento do Programa, definindo seus
indicadores;



h - Alocar recursos financeiros destinados ao co-financiamento das atividades do Programa;

i - Divulgar o Programa de maneira a conscientizar e informar a populagéo e os profissionais de saude sobre a
importancia da realizagdo da Triagem Neonatal.

2 - SECRETARIAS DE SAUDE DOS ESTADOS E DO DISTRITO FEDERAL

a - Elaborar, em parceria com as Secretarias Municipais de Saude, as estratégias de implantagdo, em seu ambito
de atuagao, do Programa Nacional de Triagem Neonatal,

b - Designar um Coordenador Estadual do Programa Nacional de Triagem Neonatal;

¢ - Organizar a Rede Estadual de Triagem Neonatal, identificando os Postos de Coleta, estabelecendo os fluxos
de referéncia e contra-referéncia entre os Postos e os Servigos de Referéncia e garantindo a execugao de todas as
fases do processo de sua respectiva fase de implantacdo do Programa — triagem, confirmagdo diagndstica,
acompanhamento e tratamento dos pacientes identificados como portadores das patologias triadas;

d - Criar as condicdes para a estruturagio/criagdo/implantagdo/cadastramento dos Servigos de Referéncia em
Triagem Neonatal/ Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas de Tipo |, Il ou lll, conforme sua respectiva
fase de implantagdo do Programa;

e - Articular com os demais gestores estaduais as eventuais referéncias laboratoriais dos Servigos de Referéncia
em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas, conforme previsto no Anexo lll desta
Portaria;

f - Organizar a rede assistencial complementar — ambulatorial e hospitalar, destinada a garantir a retaguarda dos
Servigos de Referéncia de Triagem Neonatal no atendimento dos pacientes triados, em conformidade com o
estabelecido no Anexo lll desta Portaria;

g - Assessorar 0s municipios no processo  de implementagdo  do Programa, na
estruturagéo/criacao/implantagdo/cadastramento dos Postos de Coleta, no desenvolvimento das atividades e na adogéo
de mecanismos destinados ao controle, avaliagdo e acompanhamento do processo;

h - Avaliar as condigbes epidemiolégicas de seu estado para eventual implantagéo da Fase Ill do Programa;
i - Alocar, complementarmente, recursos financeiros préprios para o desenvolvimento / incremento do Programa;

j - Monitorar o desempenho do Programa em seu estado e os resultados alcangados, mediante o
acompanhamento de indicadores de cobertura da Triagem em termos de porcentual de cobertura dos recém-nascidos no
estado;

k - Manter atualizados os bancos de dados que estejam sob sua responsabilidade, integrando, inclusive, os dados
de Triagem Neonatal provenientes da rede privada de laboratérios, que deverao ser notificados ao gestor estadual do
SUS.

3 - SECRETARIAS MUNICIPAIS DE SAUDE

a - Elaborar, em parceria com a respectiva Secretaria estadual de Saude, as estratégias de implantagéo, em seu
ambito de atuagao, do Programa Nacional de Triagem Neonatal;

b- Criar as condigdes para a estruturagao/criagdo/implantagdo/cadastramento do(s) Posto(s) de Coleta e adotar as
providencias necessarias para integra-lo(s) na Rede Estadual de Triagem Neonatal;

c - Apoiar a estruturagdo/manutencao/funcionamento dos Servicos de Referéncia em Triagem Neonatal que
estejam instalados em seu municipio;

d - Organizar a rede assistencial complementar — ambulatorial e hospitalar, destinada a garantir a retaguarda dos
Servicos de Referéncia de Triagem Neonatal no atendimento dos pacientes triados, em conformidade com o
estabelecido no Anexo Ill desta Portaria;

e - Alocar, complementarmente, recursos financeiros préprios para o desenvolvimento/incremento do Programa;

f - Monitorar o desempenho do Programa em seu municipio e os resultados alcangados, mediante o
acompanhamento de indicadores de cobertura da Triagem em termos de percentual de cobertura dos recém-nascidos no
municipio;

g - Manter atualizados os bancos de dados que estejam sob sua responsabilidade, integrando, inclusive, os dados
de Triagem Neonatal provenientes da rede privada de laboratérios, que deverdo ser notificados ao gestor estadual do
SUS.

ANEXO Il
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PROGRAMA NACIONAL DE TRIAGEM NEONATAL
PRINCIPIOS E DIRETRIZES, CRITERIOS/EXIGENCIAS PARA HABILITAGAO NAS FASES DE IMPLANTAGAO

O Programa Nacional de Triagem Neonatal tem por objetivo o desenvolvimento de agdes de triagem neonatal,
diagnéstico, acompanhamento e tratamento das seguintes doengas congénitas:

- Fenilcetonuria;

- Hipotireodismo Congénito;

- Doencas Falciformes e outras Hemoglobinopatias;

- Fibrose Cistica.

A - PRINCIPIOS E DIRETRIZES

A implantacdo do Programa devera seguir os seguintes Principios e Diretrizes:

1 - Todo recém-nascido tem direito ao acesso a realizagdo de testes de Triagem Neonatal, em conformidade com
o disposto nesta Portaria. Os testes deverdo ser realizados até o 30° dia de vida (preferencialmente entre 0 2° e 0 7° dia
de vida), com coleta do material efetuada de acordo com os critérios técnicos estabelecidos no Manual de Normas
Técnicas e Rotinas Operacionais do Programa Nacional de Triagem Neonatal a ser elaborado e publicado pela
Secretaria de Assisténcia a Saude/SAS/MS;

2 - O Programa Nacional de Triagem Neonatal deverd ser organizado de maneira a garantir plenamente o acesso
aos recém-nascidos nao s6 a realizagdo dos exames preconizados e a confirmagédo diagnéstica, mas também ao
acompanhamento e tratamento das doengas detectadas. Devem ser estruturados os fluxos de referéncia e contra-
referéncia, os Postos de Coleta adequados e os respectivos Servicos de Referéncia em Triagem
Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas de acordo com a Fase de Implantagdo do Programa,
em conformidade com o estabelecido no Anexo lll desta Portaria.

3 - Todo recém-nascido suspeito de ser portador de uma das patologias triadas devera ser reconvocado para a
realizacdo dos exames complementares confirmatoérios, de acordo com o estabelecido no Manual de Normas Técnicas e
Rotinas Operacionais do Programa Nacional de Triagem Neonatal a ser elaborado e publicado pela Secretaria de
Assisténcia a Saude/SAS/MS;

4 - Todo recém-nascido vivo identificado/confirmado como portador de uma das patologias triadas tem direito ao
acompanhamento, orientagdo e tratamento adequado, conforme descrito no Manual de Normas Técnicas e Rotinas
Operacionais do Programa Nacional de Triagem Neonatal e nos respectivos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas a serem elaborados e publicados pela Secretaria de Assisténcia a Saude;

5 - As autoridades sanitarias nos niveis federal, estadual e municipal, de acordo as respectivas competéncias e
atribuicbes estabelecidas no Artigo 5° desta Portaria, serdo responsaveis pela adogdo das medidas pertinentes e
adequadas a garantia dos direitos enunciados nas alineas acima.

B — CRITERIOS/EXIGENCIAS PARA HABILITACAO

Os estados e o Distrito Federal deverdo cumprir, de acordo com a Fase de Implantagdo, os seguintes
critérios/exigéncias de habilitagao:

1 — FASE | — Triagem, confirmacé&o diagnostica, acompanhamento e tratamento da fenilcetondria e hipotireoidismo
congénito:

Para se habilitar na Fase | de Implantagdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal, os estados e o Distrito
Federal deverao enviar a Secretaria de Assisténcia a Saude uma solicitagdo de habilitagdo na Fase | que devera ser
instruida com:

1.1 - Rede Estadual de Coleta — informar nominalmente e por municipio a relacdo dos Postos de Coleta (pelo
menos 1 por municipio em que sejam realizados partos) que foram organizados/cadastrados no estado, em
conformidade com as Normas de Funcionamento e Cadastramento estabelecidas no Anexo Il desta Portaria.

1.2 - Servigo(s) Tipo | de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencas
Congénitas— identificar/organizar e enviar a SAS a documentagédo necessaria para cadastramento do(s) Servigo(s) de
Referéncia (pelo menos 1 por estado), de acordo com as Normas de Funcionamento e Cadastramento de Servico de
Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas Tipo |, estabelecidas no
Anexo Il desta Portaria;

1.3 - Nome do Coordenador Estadual do Programa Nacional de Triagem Neonatal;

1.4 - Compromisso formal, firmado pelo Secretario da Saude, de que o estado buscara a cobertura de 100% de
seus nascidos-vivos no que diz respeito a triagem neonatal da fenilcetonuria e hipotireoidismo congénito bem como a
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garantia da confirmagdo diagndstica, acompanhamento e tratamento dos pacientes triados com estas doencgas
congénitas.

Obs.: Aqueles estados/Distrito Federal que ja estejam realizando os exames de triagem neonatal para
Fenilcetonuria e Hipotireoidismo Congénito previstos nas Fase |, deverdo adotar as providéncias necessarias para
consolidar seu processo de triagem neonatal, organizando a rede de coleta e definindo o(s) Servigo(s) de Referéncia,
garantido, desta forma, além da realizagdo dos exames preconizados, o adequado acompanhamento e tratamento dos
pacientes triados e identificados como portadores destas doengas, devendo cumprir os mesmos passos de habilitagao
descritos acima.

2 - Fase Il - Triagem, confirmagao diagndstica, acompanhamento e tratamento da fenilcetonuria, hipotireoidismo
congénito + doengas falciformes e outras hemoglobinopatias:

Para se habilitar na Fase Il de Implantagcdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal, os estados e o Distrito
Federal deverao enviar a Secretaria de Assisténcia a Saude uma solicitagdo de habilitagdo na Fase Il que devera ser
instruida com:

2.1 - Habilitagao na Fase | — informar a habilitagao

2.2 - Rede Estadual de Coleta — informar nominalmente e por municipio a relagdo dos Postos de Coleta (pelo
menos 1 por municipio em que sejam realizados partos) que foram organizados/cadastrados no estado, em
conformidade com as Normas de Funcionamento e Cadastramento estabelecidas no Anexo Il desta Portaria — mesma
Rede informada na habilitagdo na Fase I;

2.3 - Servigo(s) Tipo Il de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencgas
Congénitas— identificar/organizar e enviar a SAS a documentagao necessaria para cadastramento do(s) Servigo(s) de
Referéncia (pelo menos 1 por estado), de acordo com as Normas de Funcionamento e Cadastramento de Servigo de
Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas Tipo Il, estabelecidas no
Anexo |l desta Portaria;

2.4 - Nome do Coordenador Estadual do Programa Nacional de Triagem Neonatal — 0 mesmo da Fase |;

2.5 - Compromisso formal, firmado pelo Secretario da Saude, de que o estado buscara a cobertura de 100% de
seus nascidos-vivos no que diz respeito a triagem neonatal da fenilcetondria, hipotireoidismo congénito, doengas
falciformes e outras hemoglobinopatias bem como a garantia da confirmagdo diagndstica, acompanhamento e
tratamento dos pacientes triados com estas doengas congénitas.

Obs.: Aqueles estados/Distrito Federal que ja cumpram integralmente os critérios/exigéncias estabelecidos nas
Fases | e Il poderéo solicitar, diretamente, habilitacao na Fase Il

3 - Fase lll - Triagem, confirmagéo diagndstica, acompanhamento e tratamento da fenilcetonuria, hipotireoidismo
congénito, doengas falciformes e outras hemoglobinopatias + fibrose cistica:

Para se habilitar na Fase lll de Implantacdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal, os estados e o Distrito
Federal deverdo enviar a Secretaria de Assisténcia a Saude uma solicitagdo de habilitagdo na Fase Ill que devera ser
instruida com:

3.1 - Habilitacdo na Fase Il — informar a habilitacao;

3.2 - Comprovagéo de que o estado ja tenha garantido uma cobertura igual ou superior a 70% dos nascidos vivos
nas doencas definidas nas Fases | e Il;

3.3 — Informagdes a respeito das caracteristicas populacionais e incidéncia fibrose cistica no estado que indiquem
a necessidade e que apresentem adequada relagao custo-beneficio para a realizagao deste tipo de triagem;

3.4 - Rede Estadual de Coleta — informar nominalmente e por municipio a relagdo dos Postos de Coleta (pelo
menos 1 por municipio em que sejam realizados partos) que foram organizados/cadastrados no estado, em
conformidade com as Normas de Funcionamento e Cadastramento estabelecidas no Anexo Il desta Portaria —a mesma
Rede informada na habilitagao das Fases | e |l;

3.5 - Servigo(s) Tipo lll de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencas
Congénitas — identificar/organizar e enviar a SAS a documentagdo necessaria para cadastramento do(s) Servigo(s) de
Referéncia (pelo menos 1 por estado), de acordo com as Normas de Funcionamento e Cadastramento de Servigo de
Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas Tipo ll, estabelecidas no
Anexo Il desta Portaria;

3.6 - Nome do Coordenador Estadual do Programa Nacional de Triagem Neonatal — o mesmo das Fases | e ll;

3.7 - Compromisso formal, firmado pelo Secretario da Saude, de que o estado buscara a cobertura de 100% de
seus nascidos-vivos no que diz respeito a triagem neonatal da fenilcetonudria, hipotireoidismo congénito, doencgas
falciforme, outras hemoglobinopatias e fibrose cistica bem como a garantia da confirmagdo diagndstica,
acompanhamento e tratamento dos pacientes triados com estas doengas congénitas.
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Obs.: Os Servigos de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas
deverao ser, preferencialmente, os mesmos servicos em todas as fases. Assim o de Tipo | (ha Fase |) deve ser
adequadamente adaptado e incrementada sua capacidade operacional para transforma-lo em Tipo Il quando o estado
pretender a habilitagdo na Fase Il. Da mesma forma, o de Tipo |l devera ser adequado para o Tipo lll quando o estado
pretender a habilitacao na Fase lll de Implantagdo do Programa.

ANEXO Il

NORMAS PARA FUNCIONAMENTO E CADASTRAMENTO DE POSTOS DE COLETA E DE SERVICOS DE
REFERENCIA EM TRIAGEM NEONATAL/ACOMPANHAMENTO E TRATAMENTO DE DOENGAS CONGENITAS

A - POSTOS DE COLETA

Os municipios devem organizar/estruturar/implantar e cadastrar tantos Postos de Coleta quantos forem
necessarios para a cobertura/acesso de sua populagao a realizagdo da coleta de material para a realizagdo dos exames
relativos & Triagem Neonatal. E obrigatéria a instalagcéo de pelo menos um (01) Posto de Coleta por Municipio (naqueles
em que sao realizados partos).

1 - Processo de Cadastramento
1.1 - Municipio em Gestao Plena do Sistema Municipal:

A Secretaria Municipal de Saude devera criar as condigbes para a organizagao / estruturagéo / implantagao /
cadastramento do(s) Posto(s) de Coleta de seu municipio e adotar as providéncias necessarias para integra-lo(s) a Rede
Estadual de Coleta e referencia-lo(s) ao Servigo de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de
Doencgas Congénitas ao qual estiver vinculado (providéncia a ser adotada junto a Secretaria Estadual de Saude).

Uma vez definido(s) o(s) Posto(s) de Coleta e se cumpridas as exigéncias abaixo mencionadas, a Secretaria
Municipal de Saude devera adotar as providéncias necessarias ao seu cadastramento junto ao Departamento de
Informatica do SUS/DATASUS. Feito o cadastramento, a SMS devera informar a Secretaria Estadual de Saude, em
documento proprio, a relacao de seu(s) Posto(s) na qual constem: nome do municipio, nome do(s) estabelecimento(s)
cadastrados e nome da pessoa responsavel pela atividade.

1.2 - Municipio que nao esteja em Gestao Plena do Sistema Municipal

A Secretaria Municipal de Saude devera criar as condi¢gées para a organizagao/estruturagao/ implantagcao do(s)
Posto(s) de Coleta de seu municipio e adotar as providéncias necessarias para integra-lo(s) a Rede Estadual de Coleta
e referencia-lo(s) ao Servico de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas
Congénitas ao qual estiver vinculado (providéncia a ser adotada junto a Secretaria Estadual de Saude).

Uma vez definido(s) o(s) Posto(s) de Coleta e se cumpridas as exigéncias abaixo mencionadas, a Secretaria
Municipal de Saude devera formalizar junto a Secretaria Estadual de Saude o pedido de cadastramento de seu(s)
Posto(s), que apds a devida analise, adotara as providéncias necessarias ao seu cadastramento junto ao DATASUS.

1.3 — Secretaria Estadual de Saulde

A Secretaria Estadual de Saude é a responsavel pela organizagdo de Rede Estadual de Coleta e sua vinculagao
ao(s) Servigo(s) de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencas Congénitas. Para
isso, devera cadastrar o(s) Postos(s) de Coleta dos municipios que ndo estejam em Gestdo Plena do Sistema Municipal
e consolidar a relagéo total de Postos de Coleta cadastrados (de todos os municipios em que sejam realizados partos,
em gestéo plena ou ndo) organizando-os por municipio e identificando, para cada um deles, a referéncia para o seu
respectivo Servico de Referéncia em Triagem Neonatal. Esta relagdo consolidada devera ser enviada para a Secretaria
de Assisténcia a Saude por ocasido da solicitagdo de habilitagdo do estado em uma das Fases de Implantagédo do
Programa, conforme estabelecido no Anexo Il desta Portaria. A Secretaria Estadual de Saude devera informar as
Secretarias Municipais de Saude e a seus respectivos Postos de Coleta o nome do Servigo de Referéncia em Triagem
Neonatal ao qual deverao ser enviadas as amostras coletadas.

2 - Exigéncia para Cadastramento de Postos de Coleta
2.1 - Caracteristicas Gerais

A escolha do local para instalagdo do Posto de Coleta, a critério da Secretaria Estadual/Municipal de Saude,
podera recair sobre uma unidade de saude ja existente, um local especifico para o desenvolvimento desta atividade ou
ainda sobre o(s) hospital(is)/maternidade(s) em que tenha ocorrido o parto. Nesta Ultima hipotese, devera ficar bastante
claro que a coleta do material sera realizada somente apés o 2° dia de vida recém-nascido (freqientemente na alta
hospitalar). Nas situagdes onde a coleta néo é realizada nas maternidades, as mesmas deverao dispor de um formulario
contendo orientagdo de local e data para a coleta (modelo existente no Manual de Normas Técnicas e Rotinas
Operacionais do PNTN, a ser publicado pela SAS/MS). Neste caso, a unidade coletora devera, também, assumir,
formalmente, o compromisso de que a coleta ocorrera nos primeiros 30 (trinta) dias de vida do bebé, preferencialmente
na 1% semana.
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O material coletado, dentro das normas estabelecidas no Manual de Normas Técnicas e Rotinas Operacionais do
PNTN, sera enviado ao Laboratério do Servigo de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de
Doencgas Congénitas indicado pelo gestor do SUS, num prazo nunca superior a 05 (cinco) dias Uteis.

2.2 - Instalagdes Fisicas

Os Postos de Coleta deverao dispor, no minimo, do seguinte:

- Recepcao e sala de espera para acompanhantes e entrega de resultados;
- Sala de coleta;

- Area adequada para guarda de material e armazenamento de amostras (conforme descrito no Manual do PNTN)
e arquivamento de resultados

2.3 - Recursos Humanos

Os Postos de Coleta deverao dispor, no minimo, dos seguintes recursos humanos:

- Recepcionista ou auxiliar administrativo;

- Profissional da area de saude com, no minimo, formagao de nivel médio comprovada.

2.4 - Materiais e Equipamentos

Os Postos de Coleta deverao dispor, no minimo, do seguinte:

- Papel filtro, lancetas e formularios (comprovantes de coleta), fornecidas pelo Servico de Referéncia em Triagem
Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas (que foi identificado e informado pela Secretaria
Estadual de Saude);

- Algodao e alcool para assepsia (ndo pode ser usado alcool iodado);

- Luvas descartaveis;

- Material para curativo;

- Bancada de trabalho;

- Cadeiras;

- Armario;

- Arquivo;

- Geladeira

2.5 - Rotinas de Funcionamento e Atendimento

Os Postos deverdao possuir manual técnico em que todos os procedimentos estejam descritos
pormenorizadamente, contemplando o estabelecido no Manual de Normas Técnicas e Rotinas Operacionais do PNTN,
com no minimo, os seguintes itens:

- Horario de funcionamento;
- Fluxo de atendimento do paciente;
- Registro da(s) data(s) de treinamento(s) de todos os seus funcionarios técnicos e administrativos;

- Fluxo de recebimento de material € envio de amostras ao laboratério do Servigo de Referéncia, especificando
claramente os procedimentos utilizados para evitar a troca de amostras;

- Descricéo de cada uma das atividades;

- Técnica de Coleta utilizada, indicando claramente o0 modo de coleta para cada exame, especificando as normas
de biosseguranga utilizadas tanto para o paciente como para o coletor;

- Registro do intervalo médio de tempo entre a coleta e envio de amostras ao laboratorio;
- Registro da realizagéao da coleta e arquivamento do comprovante assinado pelo responsavel pelo RN;
- Registro da entrega de resultados e arquivamento do comprovante ao responsavel pelo RN;

- Registro do intervalo médio de tempo entre a coleta e entrega/retirada dos resultados as familias;



- Fluxo de busca ativa de reconvocados;

- Registro das agdes de busca ativa dos casos reconvocados, assim como do intervalo de tempo entre a data da
reconvocagao e comparecimento para nova coleta;

- Registro das rotinas de armazenamento, manipulagdo e dejeto de materiais organicos, que devem seguir as
normas vigentes.

B - SERVICOS DE REFERENCIA EM TRIAGEM NEONATAL / ACOMPANHAMENTO E TRATAMENTO DE
DOENGCAS CONGENITAS

As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal devem cadastrar (pelo menos um) Servigos de
Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas para a cobertura e acesso de
sua populagao a realizagdo da triagem neonatal, confirmacao diagndéstica, acompanhamento e tratamento dos pacientes
triados.

1 — Cadastramento
1.1 - Planejamento/Distribuicdo de Servigos

As Secretarias de Saude dos estados e do Distrito Federal deverao, em conformidade com o quantitativo de
nascidos vivos do estado e respeitados os critérios técnicos, as garantias de adequado fluxo operacional do Servigo e
adequada relagao custo-beneficio, estabelecer um planejamento de distribuicao regional dos Servigos de Referéncia em
Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas de maneira a facilitar o acesso dos usuarios
e a cobertura assistencial.

1.2 - Processo de Cadastramento

1.2.1 - A abertura de qualquer Servigo de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de
Doencgas Congénitas devera ser precedida de consulta ao Gestor do SUS — Secretaria de Salde do estado, do Distrito
Federal ou do municipio em Gestdo Plena do Sistema Municipal, sobre as normas vigentes, a necessidade de sua
criagado, o planejamento/distribuicdo regional e a possibilidade de cadastramento, sem a qual o SUS nao se obriga ao
cadastramento. Cabe a Secretaria Estadual de Saude, conforme ja enunciado, o planejamento da rede e a definigdo do
quantitativo de Servigos necessarios de acordo com os critérios estabelecidos por esta Portaria;

1.2.2 — Uma vez confirmada a necessidade do cadastramento e conduzido o processo de selegao de prestadores
de servigos pelo Gestor do SUS, o processo de cadastramento devera ser formalizado pela Secretaria de Saude do
estado, do Distrito Federal ou do municipio em Gestdo Plena do Sistema Municipal, de acordo com as respectivas
condigdes de gestdo e a divisdo de responsabilidades estabelecida na Norma Operacional de Assisténcia a Saude —
NOAS/SUS 01/2001;

1.2.3 - O Processo de Cadastramento devera ser instruido com:
a - Documentagao comprobatdria do cumprimento das exigéncias estabelecidas por esta Portaria;

b - Relatdrio de Vistoria — a vistoria devera ser realizada “in loco” pela Secretaria de Saude responséavel pela
formalizacao do Processo de Cadastramento que avaliara as condi¢gdes de funcionamento do Servico para fins de
cadastramento: area fisica, recursos humanos, responsabilidade técnica e demais exigéncias estabelecidas nesta
Portaria;

¢ - Parecer Conclusivo do Gestor — manifestagdo expressa, firmada pelo Secretario da Saude, em relagao ao
cadastramento. No caso de Processo formalizado por Secretaria Municipal de municipio em Gestao Plena do Sistema
Municipal de Saude, devera constar, além do parecer do gestor local, o parecer do gestor estadual do SUS, que sera
responsavel pela integracdo do novo Servigo a rede de referéncia estadual e a definicdo da relagdo do Servigo
cadastrado com a rede de coleta.

1.2.4 - Uma vez emitido o parecer a respeito do cadastramento, pelo(s) Gestor(es) do SUS, e se o0 mesmo for
favoravel, o Processo devera ser encaminhado ao Ministério da Salude / SAS, para analise;

1.2.5 - O Ministério da Saude / SAS avaliara o Processo de Cadastramento e determinara a realizagao de vistoria
“in loco” do Servigo pelo Grupo Técnico de Assessoramento em Triagem Neonatal. Uma vez aprovado o cadastramento,
a Secretaria de Assisténcia a Saude tomara as providéncias necessarias a sua publicagio.

2 - Exigéncias para Cadastramento de Servigos de Referéncia em Triagem Neonatal / Acompanhamento e
Tratamento de Doengas Congénitas

2.1 - Exigéncias Gerais
2.1.1 — Caracteristicas Gerais

Os Servigos de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas sédo
destinados a operacionalizagdo, execucédo e controle do Programa Nacional de Triagem Neonatal, na sua area de



abrangéncia. Estes servigos sao responsaveis pelo cumprimento de todo o processo referente a triagem neonatal, desde
a coleta, realizacdo dos exames, busca ativa, confirmacdo diagnéstica, acompanhamento e tratamento dos casos
positivos detectados, conforme definido no PNTN e portanto devem englobar:

- Rede de Coleta — composta pelos Postos de Coleta dos municipios/estado. A rede deve ser organizada pela
Secretaria Estadual de Saude, que vinculara, conforme estabelecido nesta Portaria, os Postos ao respectivo Servigo de
Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas. O Servico de Referéncia e
seu laboratério deverao ter, formalmente estabelecida, a relagdo nominal (por municipio) dos Postos de Coleta a eles
vinculados e ter rotinas estabelecidas de envio de material para coleta para estes Postos (lancetas, papel filtro),
recepgao das amostras e reconvocagao de pacientes.

- Laboratério Especializado em Triagem Neonatal — Laboratério/Biologia Molecular (conforme estabelecido no
Subitem 2.2.1 e 2.2.2 deste Anexo);

- Ambulatério Multidisciplinar Especializado (conforme estabelecido no Subitem 2.2.3 deste Anexo);
- Sistema de Registro de Informagdes Automatizado (conforme estabelecido no Subitem 2.2.4 deste Anexo)
- Rede Assistencial Complementar (conforme estabelecido no subitem 2.2.5 deste Anexo);

Os Servigos de Referéncia deverdo ser organizados a fim de atender a totalidade dos recém- nascidos vivos de
sua respectiva area de abrangéncia.

2.1.2 — Tipos de Servico de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencas
Congénitas

Os Servigos de Referéncia em Triagem Neonatal serdo classificados de acordo com sua capacidade operacional
no que diz respeito ao acompanhamento e tratamento das doengas congénitas estabelecidas nas Fases de Implantagao
do Programa e com os exames que sao capazes de realizar - capacidade técnica do laboratdrio especializado — proprio
ou terceirizado, em:

- Servigo de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas Tipo | -
Unidade que disponha de equipe multiprofissional especializada nos atendimentos ao recém-nascido triado para
fenilcetonuria e hipotireoidismo congénito. A realizagdo dos exames de triagem e confirmagao diagndstica deverdo ser
realizados em laboratério especializado, préprio ou terceirizado, apto a realizagdo destes exames e em conformidade
com estabelecido neste Anexo.

- Servigo de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas Tipo Il -
Unidade que disponha de equipe multiprofissional especializada nos atendimentos ao recém-nascido triado para
fenilcetonuria, hipotireoidismo congénito, doengas falciformes e outras hemoglobinopatias. A realizacdo dos exames de
triagem e confirmagao diagnostica deverao ser realizados em laboratério especializado, préprio ou terceirizado, apto a
realizagdo destes exames e em conformidade com estabelecido neste Anexo. Deve-se atentar para o fato que o
laboratério deve ser apto a realizar exames confirmatdrios para as doengas falciformes e outras hemoglobinopatias, por
biologia molecular.

- Servico de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas Tipo IlI -
Unidade que disponha de equipe multiprofissional especializada nos atendimentos ao recém-nascido triado para
fenilcetonuria, hipotireoidismo congénito, doengas falciformes e outras hemoglobinopatias e fibrose cistica. A realizagéao
dos exames de triagem e confirmagado diagndstica deverdo ser realizados em laboratério especializado, préprio ou
terceirizado, apto a realizagdo destes exames e em conformidade com estabelecido neste Anexo. Deve-se atentar para
o fato que o laboratério deve ser apto a realizar exames confirmatorios para as doengas falciformes, outras
hemoglobinopatias e fibrose cistica, por biologia molecular.

Obs.: Somente poderdo cadastrar Servigos de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento
de Doengas Congénitas de tipo I, Il ou lll aqueles estados que estiverem habilitados, respectivamente, nas Fases |, |l ou
Il de Implantagao do Programa.

2.1.3 - Manutengao do Cadastro e Descadastramento

Para manutengdo do cadastramento, os Servigos de Referéncia deverdo, além de cumprir as normas
estabelecidas pela presente Portaria, enviar a Secretaria de Assisténcia a Salude/MS, até o dia 15 do més subseqlente
a cada més de competéncia, os relatérios de acompanhamento do Programa,especificados no Manual de Normas
Técnicas e Rotinas Operacionais do PNTN . Se o Servigo ndo enviar, no prazo estipulado e por 03 (trés) meses
consecutivos, estes relatorios, a Secretaria de Assisténcia a Saude descadastrara o Servigo faltoso.

O descadastramento também podera ocorrer se, apos avaliagdo de funcionamento do Servigo por meio de
auditorias periodicas ( MS/SMS/SES) o Servigo de Referéncia deixar de cumprir qualquer um dos critérios estabelecidos
nesta Portaria.

2.2 — Exigéncias Especificas

Além das exigéncia gerais, 0 Servigo de Referéncia devera cumprir com as seguintes exigéncias especificas:



2.2.1 - Laboratério Especializado em Triagem Neonatal

O Servigo de Referéncia devera dispor, préprio ou terceirizado, de um Laboratério Especializado em Triagem
Neonatal.

No caso de laboratério terceirizado, o Servico de Referéncia devera apresentar copia de contrato/convénio
celebrado com o laboratdério em que fiquem claramente estabelecidas as garantias de realizagdo de todos os exames
preconizados na Fase de Implantagdo em que o estado esteja habilitado e o fiel cumprimento de todas as normas e
critérios estabelecidos pela presente Portaria.

Servigo de Referéncia Tipo | - o laboratério devera cumprir as exigéncias de funcionamento e cadastramento
estabelecidas nesta Portaria, inserirrse no Programa Nacional de Triagem Neonatal cumprindo suas
atribuigbes/obrigacoes e ser capaz de realizar exames de triagem e confirmagdo diagndstica para fenilcetonuria e
hipotireoidismo congénito.

Servigo de Referéncia Tipo Il - o laboratério devera cumprir as exigéncias de funcionamento e cadastramento
estabelecidas nesta Portaria, inserirrse no Programa Nacional de Triagem Neonatal cumprindo suas
atribuigbes/obrigagcdes e ser capaz de realizar exames de triagem e confirmagao diagndstica para fenilcetondria,
hipotireoidismo congénito, doengas falciformes e outras hemoglobinopatias. Devera ser apto a realizar, por biologia
molecular, os exames confirmatérios das doencas falciformes e outras hemoglobinopatias.

Servigo de Referéncia Tipo Il - o laboratério devera cumprir as exigéncias de funcionamento e cadastramento
estabelecidas nesta Portaria, inserir-se no Programa Nacional de Triagem Neonatal cumprindo suas
atribuigbes/obrigagdes e ser capaz de realizar exames de triagem e confirmagao diagnostica para fenilcetondria,
hipotireoidismo congénito, doengas falciformes, outras hemoglobinopatias e fibrose cistica. Devera ser apto a realizar,
por biologia molecular, os exames confirmatérios das doengas falciformes, outras hemoglobinopatias e fibrose cistica.

Obs.:

1 — Se o Servigo de Referéncia nao dispuser de Laboratério proprio, podera contratar/conveniar a realizagéo dos
exames necessarios de um laboratério terceirizado. A escolha deste laboratério, dentro ou fora do estado, devera recair
sobre aquele laboratério que se enquadre e cumpra com as exigéncias estabelecidas nesta Portaria.

2 - Na hipotese de laboratério proprio do Servigo de Referéncia ou de laboratério terceirizado ndo serem capazes
de realizar exames por biologia molecular, podera ser contratado/conveniado outro laboratério para realizar estes
exames.

Em qualquer hipétese, o laboratério devera apresentar Licenga de Funcionamento emitida pela Coordenadoria de
Fiscalizagdo Sanitaria da Secretaria de Saude do estado ou DF, que podera ser revogada, a qualquer momento, em
caso de descumprimento das normas estabelecidas por esta Portaria. Igualmente, o Laboratério devera ter/apresentar
certificagcdo de Controle de Qualidade Internacional em Triagem Neonatal, devidamente atualizado.

2.2.1.1 — Caracteristicas do Laboratério Especializado

O laboratério especializado em Triagem Neonatal tem caracteristicas préprias que o distinguem de um laboratério
de Analises Clinicas tradicional:

GERAIS:

- nele se analisam grandes quantidades de amostras para um mesmo parametro, enquanto num laboratério de
analises clinicas, se analisam menor quantidade de amostras para uma variedade de parametros;

- além disso, tendo em vista a caracteristica populacional da triagem e as variagdes normalmente encontradas em
ensaios consecutivos realizados em dias diferentes, é importante que a rotina do laboratério de triagem, manuseie um
numero minimo diario de amostras em cada técnica utilizada, para haver coeréncia e uniformidade dos resultados
individuais e populacionais;

- laboratérios de triagem neonatal utilizam amostras de sangue obtidas por meio de pungido no calcanhar,
impregnadas em papel filtro padronizado, especialmente desenvolvidos para este fim. Estas amostras sao de facil
transporte através do correio, de facil armazenagem e podem ser analisadas por uma grande variedade de técnicas.

ESPECIFICAS:
- deve possuir manual técnico em que todos os procedimentos estejam descritos pormenorizadamente;
- todos os procedimentos devem ser objeto de Controle periddico de Qualidade Interno;

- realizar analise laboratorial para todos os ensaios ao menos 05 (cinco) vezes por semana, visando o devido
dominio técnico;

- ter equipe técnica treinada com capacitagao especifica para andlise de amostras em sangue seco;



- utilizar técnicas adequadas e de recomendacao internacional em Triagem Neonatal;

- ser responsavel pela distribuicao de lancetas e papel filtro padronizado (PNTN), de maneira a ndo haver solugao
de continuidade na rede de coleta. Se for préprio do Servico de Referéncia, o laboratério enviara o material citado
diretamente aos Postos de Coleta. No caso de laboratério terceirizado, devera fornecer o material ao Servigo de
Referéncia contratante, que se responsabilizara pela distribuicdo aos Postos.

2.2.1.2 - Instalagdes Fisicas

A area fisica do laboratério devera se enquadrar nos critérios e normas estabelecidos pela legislagao em vigor ou
outros ditames legais que venham a substitui-los ou complementar, a saber:

- Portaria GM/MS n° 1884, de 11 de novembro de 1994 — Normas para Projetos Fisicos de Estabelecimentos
Assistenciais de Saude;

- Resolugdo n° 05, de 05 de agosto de 1993, do CONAMA — Conselho Nacional de Meio Ambiente.

A area fisica deve ser adequada, permitindo que os exames sejam desenvolvidos com organizagédo e seguranga e
ser convenientemente, iluminada e ventilada.

A temperatura ambiente deve ser adequada para a realizagdo dos testes que exigem uma temperatura especifica.
Deve ainda ser permanentemente monitorada para assegurar que esta dentro da faixa aceitavel.

A energia elétrica deve ser adequada e suficiente para os equipamentos em uso.
Para o preparo de reagentes € necessario a utilizagdo de agua purificada por método de reconhecida eficiéncia.

O laboratério deve estar de acordo com os coédigos de biosseguranga, incluindo provisbes para o manuseio
seguro de amostras de sangue, reagentes e despejo correto do lixo.

Area de Apoio — esta area devera ser composta por, no minimo, as seguintes instalagdes:

- Sala de espera e recepgao para recebimento e entrega de resultados;

- Area de apoio administrativo;

- Area de selegéo e encaminhamento de amostras;

- Area refrigerada adequada para guarda de material e armazenamento de amostras.

Area técnica isolada da area de apoio

- Sala para o desenvolvimento de atividades laboratoriais, compativel com o nimero de exames em rotina.
2.2.1.3 - Recursos Humanos

A equipe enumerada a seguir se constitui na equipe minima capaz para realizagdo de testes em 100.000
amostras/ano. Esta equipe deve ser modificada para ser compativel com o numero de exames realizados pelo
laboratério.

- 01 (um) responsavel técnico: médico /biomédico/bioquimico, devidamente habilitado, com experiéncia minima de
dois anos em triagem neonatal, declarada e comprovada por ele. E o responsavel, em ultima instancia, pelos resultados
de todos os exames realizados em seu laboratério;

- 02 (dois) técnicos de nivel superior: biomédico/bioquimico/bidlogo, com treinamento especifico e orientagéo na

area de triagem, tanto em relagdo a execugdo das técnicas laboratoriais, como em relagdo a interpretagdo dos
resultados, controles de qualidade e finalidades dos diferentes exames.;

- 01 (um) supervisor técnico, quando houver trés ou mais técnicos de nivel superior, que sera responsavel pela
supervisao direta dos demais técnicos e que, juntamente com o responsavel técnico, participara das demais tarefas de
organizagao do laboratério;

- 02 (dois) técnicos de nivel médio com habilitagdo comprovada, com treinamento especifico na area de triagem
neonatal;

- 02 (dois) profissionais de nivel médio para area administrativa, devendo um deles estar capacitado a realizar as
fungdes descritas em Recursos Humanos do Sistema de Registro e Informagdes Automatizado;

- 01 (um) profissional de apoio em servigos gerais, com primeiro grau completo, treinado.

2.2.1.4 - Materiais € Equipamentos



Os materiais e equipamentos técnicos deverao ser selecionados de acordo com as metodologias escolhidas entre
as reconhecidas e disponiveis no mercado nacional/internacional e referendadas nos programas de Controle de
Qualidade Internacionais para Triagem Neonatal. Os fornecedores escolhidos deverao se responsabilizar, por meio de
contratos, por manter estoques de seguranga correspondentes, no minimo, a 01 (um) més de atividade, para suprir
eventuais problemas com importagao.

Os equipamentos técnicos deverao ser automatizados ou semi-automatizados.

O laboratério deve possuir:

- todos os equipamentos necessarios em perfeito estado de conservagao para assegurar a qualidade dos exames
que realiza;

- programa de controle de qualidade de desempenho dos equipamentos, assim como de manutencdo dos
mesmos.

- todos os kits e reagentes necessarios para as metodologias em uso, devendo ser armazenados em quantidade
suficiente para a sua rotina e utilizados de acordo com as instrugdes do fabricante.

As informagdes sobre todos os reagentes e Kits utilizados devem ser convenientemente protocoladas. Estas
informagbes compreendem:

- produtos adquiridos comercialmente: o nome do fabricante, do lote, data de validade, data de aquisi¢ao,
condigbes de armazenamento e outras informagdes consideradas pertinentes para o produto em questao;

- reagentes preparados no laboratério: data do preparo, nome do técnico que preparou, condigdes de
armazenamento e outras informagdes consideradas pertinentes para o reagente em questao.

2.2.1.5 - Laudos

Os laudos dos exames devem ser claros e conter informagdes sobre 0 método empregado para cada exame, com
a assinatura ou chancela eletrénica do Responsavel Técnico e acompanhado de observagdes, quando necessario, que
os tornem mais compreensiveis.

Os resultados das dosagens de Fenilalanina e T4neo/TSHneo devem ser quantitativos.

Se HPLC for a metodologia escolhida para triagem de doengas falciformes e hemoglobinopatias, os casos
alterados nesta metodologia, deverao ser confirmados por Focalizagao Isoelétrica e ser igualmente reportados.

2.2.1.6 - Rotinas de Funcionamento e Atendimento

O laboratério deve possuir Rotinas de Funcionamento escritas, atualizadas a cada 04 (quatro) anos e assinadas
pelo Responsavel técnico pelo Laboratério de Referéncia em Triagem Neonatal, contemplando, no minimo, os seguintes
itens:

- Horario de funcionamento;

- ldentificagdo do responsavel técnico (ou substituto) presente durante todo o intervalo de funcionamento do
laboratdrio;

- Registro da(s) data(s) de treinamento(s) de todos os seus funcionarios;

- Fluxo de atividades no laboratdrio: do recebimento da amostra até o envio de resultados;

- Descricéo de cada uma das atividades;

- Registro do intervalo médio de tempo entre o recebimento da amostra e liberagao de resultados.
2.2.1.7 - Relatérios de Acompanhamento

Os Servigos de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas
deverao enviar a Secretaria de Assisténcia a Saude, até o dia 15 do més subseqiiente a cada més de referéncia,
relatério de acompanhamento do laboratdrio (préprio ou terceirizado), contendo no minimo:

- Numero de amostras analisadas para cada uma das patologias triadas;
- Numero de casos suspeitos detectados para cada uma das patologias triadas;
- Numero de casos positivos confirmados para cada uma das patologias triadas;

- Dados de identificagdo e resultados dos casos positivos detectados, para inclusdo no Banco de Dados -
PNTN/MS.
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2.2.2 — Laboratorio — Biologia Molecular

Os Servicos de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas de Tipo
Il e lll deverao contar com Laboratério apto a realizar os testes de detecgao de mutagdes de doengas falciformes, outras
hemoglobinopatias e fibrose cistica. Este Laboratério podera ser préprio do Servico de Referéncia , do Laboratério
Especializado em Triagem Neonatal terceirizado ou ainda um outro laboratério contratado/conveniado especificamente
para realizar os testes de biologia molecular. Em qualquer destas hipéteses, o laboratério de biologia molecular devera
cumprir todas as especificagdes ja descritas para Laboratério Especializado em Triagem Neonatal e as seguintes
especificagdes adicionais:

- Responsavel Técnico:
O responsavel técnico pelo laboratério de biologia molecular devera estar devidamente habilitado nesta area.
- Area Fisica:

Para os procedimentos de biologia molecular, deve haver trés areas bem definidas, aqui designadas como areas
1, 2 e 3, distribuidas em pelo menos duas salas. As areas 1 e 2 podem ser combinadas em uma Unica sala. Cada area
deve ter seu equipamento adequado e exclusivo. A utilizagao de luvas é sempre necessaria.

Fluxo reagentes/amostras deve ser: area 1 » area 2 » area 3.

Area 1: é destinada aos procedimentos que envolvam preparo de reagentes ("pré-mix"). Nesta area deve haver os
materiais e equipamentos necessarios para a atividade. Recomenda-se que nesta area haja fluxo laminar com luz ultra-
violeta e que as solugbes sejam mantidas em congelador préprio. Recomenda-se restricdo ao trafego de pessoas e
utilizacédo de aventais exclusivos.

Area 2: é destinada a extragdo de DNA e adigdo do DNA & reacéo de PCR. Deve ser mantida limpa, com o uso de
reagentes quimicos (p.ex., HCI 1N) e/ou de luz ultravioleta (UV). Nesta area também deve haver os materiais e
equipamentos necessarios para a atividade. Recomenda-se restricdo ao trafego de pessoas e utilizagdo de aventais
exclusivos.

Area 3: é destinada aos procedimentos de amplificacdo e pos-amplificacdo. E a Unica sala em que se deve
manipular o produto amplificado. Procedimentos quimicos (p.ex., HCI 1N) e/ou utilizagado de luz ultra-violeta (UV), podem
ser utilizados para inativar produtos amplificados. O termociclador pode ser mantido nesta area, ou numa outra area
diferente das areas 1 e 2.

- Reagentes:

O laboratdrio de biologia molecular deve possuir todos os reagentes necessarios para as metodologias em uso,
devendo ser armazenados e utilizados de acordo com as instrugdes do fabricante.

As informagdes sobre todos os reagentes utilizados devem ser convenientemente protocoladas. Estas
informagdes compreendem: em caso de produtos adquiridos comercialmente, o nome do fabricante, do lote, a data de
validade, a data de aquisigdo, condigdes de armazenamento e outras informagdes consideradas pertinentes para o
produto em questédo; em caso de reagentes preparados no laboratério: data do preparo, nome do técnico que preparou o
reagente, condigbes de armazenamento e outras informagdes consideradas pertinentes para o reagente em questéo.

- Amostras:

No caso do material ser colhido no Servico de Referéncia, a amostra deve ser encaminhada ao laboratério de
biologia molecular com a indicagao do anti-coagulante utilizado (se for o caso), do nome da pessoa responsavel pela
coleta e identificacdo da amostra, assim como data e hora da coleta.

2.2.3 - Ambulatério Multidisciplinar Especializado:

Os Servigos de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas
deveréo contar, em suas proprias instalagbes, com Ambulatério Multidisciplinar Especializado.

Servigo de Referéncia Tipo | — Ambulatério Multidisciplinar Especializado capaz de realizar a orientagéo familiar, o
acompanhamento e tratamento dos pacientes triados em fenilcetondria e hipotireoidismo congénito. Devera contar,
adicionalmente, com uma rede de servigos complementares.

Servico de Referéncia Tipo Il — Ambulatério Multidisciplinar Especializado capaz de realizar a orientagcao familiar, o
acompanhamento e tratamento dos pacientes triados em fenilcetonuria, hipotireoidismo congénito, doencas falciformes e
outras hemoglobinopatias. Devera contar, adicionalmente, com uma rede de servicos complementares. No caso das
doengas falciformes e outras hemoglobinopatias podera manter um acordo operacional com outros servigos (como
Hemocentros, por exemplo) para o acompanhamento/tratamento destas doengas.

Servigo de Referéncia Tipo Ill- Ambulatério Multidisciplinar Especializado capaz de realizar a orientagédo familiar, o
acompanhamento e tratamento dos pacientes triados em fenilcetonuria, hipotireodismo congénito, doencas falciformes,
outras hemoglobinopatias e fibrose cistica. Devera contar, adicionalmente, com uma rede de servicos complementares.



No caso das doengas falciformes e outras hemoglobinopataias podera manter um acordo operacional com outros
servigos (como Hemocentros, por exemplo) para o acompanhamento/tratamento destas doengas. Esta mesma situacao
€ valida para a fibrose cistica.

Apds confirmagao diagnostica, conforme descrito nos protocolos e diretrizes terapéuticas para tratamento das
doengas, todos os pacientes triados no PNTN deverao ser prontamente atendidos por equipe multidisciplinar do Servigo
de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas.

2.2.3.1 — Instalagdes Fisicas:

O Ambulatério Multidisciplinar deve contar, no minimo, com o seguinte:

- Sala de espera e recepgao;

- Sala de consultas;

- Sala de reunides para integragcéo da equipe multidisciplinar com a equipe do laboratério

2.2.3.2 - Recursos Humanos

Devera ser composto por uma equipe multidisciplinar minima que contenha:

- 01 (um) médico pediatra;

- 01 (um) médico endocrinologista ou endocrinologista pediatrico;

- 01 (um) nutricionista;

- 01 (um) psicdlogo;

- 01 (um) assistente social

Observagao: Um dos profissionais da equipe, preferencialmente um profissional médico, devera ter recebido uma
capacitagao técnica em “Aconselhamento Genético especifico para Triagem Neonatal” em um servigo reconhecido de
Genética Médica.

2.2.3.3 — Materiais e Equipamentos

- Balcao para recepgao;

- Cadeiras para a espera;

- Escrivaninha e cadeiras para o(s) consultério(s);

- Mesa de exames;

- Duas balangas: uma para bebé (capacidade até 15 Kg), e outra para pacientes maiores (com medida de estatura
acoplada);

- Uma régua para medir estatura de bebés;

- Fita métrica;

- Estetoscopio;

- Material necessario para realizagao de testes psicométricos
2.2.3.4 - Rotinas de funcionamento e atendimento:

O Ambulatério deve ter Rotinas de Funcionamento e Atendimento escritas. Sugere-se como horario para os
profissionais, inicialmente, um turno dos dias Uteis para cada profissional da equipe, com facilidades para sobreaviso
caso haja urgéncia de atendimento para algum caso suspeito. Além disso, um turno especifico por semana para
reunides da equipe multidisciplinar. Conforme aumento dos casos detectados, extensao do periodo de atendimento para
novos turnos.

Quando algum caso suspeito é detectado no laboratério, 0 mesmo devera imediatamente acionar a Busca Ativa
do Servigo de Referéncia.

- Fenilcetonuria

Os pacientes com fenilcetonuria terdo o primeiro Acompanhamento Multidisciplinar em Triagem Neonatal (AMTN)
com: médico pediatra, nutricionista, psicélogo e assistente social. Receberao orientagdo sobre o diagnéstico, terapéutica,



orientacao nutricional e aconselhamento genético especifico para a patologia quanto ao risco de recorréncia. A
continuidade do atendimento seguira o protocolo e diretrizes terapéuticas para tratamento da fenilcetonuria.

- Hipotireoidismo Congénito

Os pacientes com hipotireoidismo congénito terdo o primeiro Acompanhamento Multidisciplinar em Triagem
Neonatal (AMTN) com: médico endocrinologista, psicdlogo e assistente social. Receberdo orientacdo sobre o
diagnéstico, terapéutica e aconselhamento genético especifico para a patologia quanto ao risco de recorréncia, quando
necessario. A continuidade do atendimento seguirda o protocolo e diretrizes terapéuticas para tratamento do
hipotireoidismo congénito.

- Doengas Falciformes e outras Hemoglobinopatias

Os pacientes com doengas falciformes e outras hemoglobinopatias terdo o primeiro Acompanhamento
Multidisciplinar em Triagem Neonatal (AMTN) com: médico pediatra, psicélogo e assistente social. Receberao orientagéo
sobre o diagnéstico, terapéutica e aconselhamento genético especifico para a patologia quanto ao risco de recorréncia.
A continuidade do atendimento seguira o protocolo e diretrizes terapéuticas para tratamento das doencas falciformes e
outras hemoglobinopatias, no Servico de Referéncia em Triagem Neonatal ou em outro servigo (Hemocentro, por
exemplo), conforme acordo operacional.

- Fibrose Cistica

Os pacientes com fibrose cistica terdo o primeiro Acompanhamento Multidisciplinar em Triagem Neonatal (AMTN)
com: meédico pediatra, psicélogo e assistente social. Receberdo orientagdo sobre o diagnéstico, terapéutica e
aconselhamento genético especifico para a patologia quanto ao risco de recorréncia. A continuidade do atendimento
seguira o protocolo e diretrizes terapéuticas para tratamento da fibrose cistica, no Servico de Referéncia em Triagem
Neonatal ou em outro servigo, conforme acordo operacional.

2.2.4 - Sistema de Registro e Informagdes Automatizado
2.2.4.1 - Descrigao Geral

O Servigo de Referéncia — Tipo I, Il ou Ill, devera manter registro e controle dos trabalhos e dos resultados,
incluindo as amostras, folhas de leitura/documentagao originais, por um periodo de no minimo 05 (cinco) anos. Para isto
devera dispor de um sistema informatizado de controle de todas as atividades do Servigo, dando agilidade aos
procedimentos, rastreabilidade das informacdes, e seguranga na transcricdo e emissdo de laudos automaticos. Além
disso devera dispor de facilidades de comunicagao de dados para troca de informagdes.

Registro de Pacientes - O Servigo deve possuir um prontuario para cada paciente com as informagdes completas
do quadro clinico e sua evolugéo, todas devidamente escritas, de forma clara e precisa, datadas e assinadas pelo
profissional responsavel pelo atendimento. Os prontuarios deverao estar devidamente ordenados no Servigo de Arquivo
Médico.

2.2.4.2- Funcionamento
Funcionalmente o Sistema de Registro e Informagdes devera:

- Identificar univocamente cada amostra recebida (PNTN/MS), com a data de recebimento, origem, e os
resultados finais, permitindo sua rastreabilidade;

- Fazer o encaminhamento ordenado das amostras ao laboratério, de forma a manter relagdo com a identificagao
original;

- Registrar de forma segura e univoca os resultados dos testes de cada amostra, registrando através de senhas, o
responsavel técnico pela liberagdo dos mesmos;

- Identificar automaticamente os casos que deverao ser reconvocados;

- Receber do laboratério e disponibilizar automaticamente os resultados dos exames realizados, de forma a evitar
erros de transcrigao;

- Exigir do laboratério que disponibilize rapidamente os resultados, no maximo em 5 dias uteis apds o recebimento
da amostra, remetendo-os a rede de coleta de forma segura e auditavel,

- Receber do laboratério e emitir os resultados por computador em formularios impressos e/ou Internet, devendo
constar no minimo de:

1. § Resultados individuais para serem entregues aos responsaveis pelo Recém-Nascido;

2. § Relacdo de exames processados, para cada remessa feita pelo Posto de Coleta, com os resultados
obtidos;



3. § Relagao de amostras que devem ser colhidas novamente, para cada remessa feita pelo Posto de Coleta;

- Manter mecanismos de controle quantitativo e qualitativo do retorno dos casos reconvocados e devolvidos como
inadequados da rede de coleta, até o diagnéstico final;

- Manter atualizado os Cadastros de Casos Positivos de cada uma das patologias detectadas, montando um
prontuario para cada paciente;

- Fazer a interface com os demais servigcos complementares em termos de solicitagdo de exames, consultas,
procedimentos e resultados de exames especificos para os pacientes positivos, fornecendo e recebendo as informagbes
necessarias ao atendimento;

- Manter os arquivos de dados dos exames realizados, para efeito de rastreamento e estatisticas, pelo periodo
minimo de 05 (cinco) anos;

- Facilitar a comunicacdo de dados, sugerindo-se a conexao das estagbes de trabalho em rede local, para
compartilhamento de programas e dados; e conexdo a Internet por transmissdo de banda larga (modem de alta
velocidade, cable, DSL, etc.);

- Manter procedimentos especiais de seguranga, devendo para tanto, manter no local, cépias diarias de seguranga
dos arquivos e programas instalados, e em armazenamento externo, cépias semanais dos mesmos arquivos e
programas;

- Enviar, periodicamente, quaisquer dados solicitados pela SAS/MS, para composi¢gdo do Banco de Dados de
Triagem Neonatal;

2.2.4.3 — Equipamentos Basicos

Os equipamentos de informatica deverdo ser em numero suficiente para prover agilidade a rotina, permitindo a
liberacao rapida de resultados. Tipicamente deverdao ser microcomputadores conectados em rede a um servidor central.
Assim sugere-se a seguinte composicao:

- Um servidor central que armazenara os dados;

- Um servidor de reserva, de capacidade similar a do servidor principal, com imagem do disco do servidor central,
de forma a poder assumir o processamento em 15 minutos apés a falha do servidor principal;

- Estagdes de trabalho individuais, em numero adequado, instaladas nos postos de trabalho do Servico de
Referéncia, como: Selecao de Amostras, Secretaria, Laboratério, Impressao e Remessa de Resultados, Atendimento de
Reconvocados, Ambulatério e outros.

2.2.4.4 — InstalagOes Fisicas

Os servidores de dados, principal e reserva, deverdo ser instalados em local isolado, de acesso restrito, em
ambiente com temperatura constante em torno de 25 graus centigrados e livre de poeira.

Todos os equipamentos deverao receber alimentagdo elétrica com tensao e frequiéncia constantes, sendo todos
conectados a um circuito terra, comum e especifico a todos eles.

Os servidores deveréo ser alimentados por uma fonte de energia sem interrupgéo, com bateria de capacidade de
15 minutos apds a falha de energia.

Todos os equipamentos de rede e servidores deverao ser adquiridos de boas fontes de fornecimento.
2.2.4.5 — Recursos Humanos

Para a operagao dos sistemas e primeiro suporte em emergéncias, o Servigo de Referéncia deve contar com, no
minimo, um operador técnico de nivel médio, capaz de:

- operar todas as rotinas do sistema;
- permitir e controlar o acesso dos usuarios as rotinas e dados do sistema;

- diagnosticar falhas na rede, equipamentos e sistemas operativos, dando o primeiro atendimento em situagdes
anormais;

- executar os procedimentos rotineiros de seguranca.
2.2.5 — Rede Assistencial Complementar

Os Servigos de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas de Tipo
I, Il e Ill devem contar, segundo suas necessidades e de acordo com as doengas triadas/acompanhadas/tratadas



relativas a seu Tipo e a Fase de Implantagao do Programa em que o estado esteja habilitado, com uma rede assistencial
complementar. Esta rede tem o objetivo de garantir o atendimento integral e integrado aos pacientes triados no Servigo
de Referéncia e de garantir o acesso dos pacientes a procedimentos nao disponiveis no Servi¢co de Referéncia.

2.2.5.1 — Estruturagéo da Rede

Cabe a Secretaria de Saude dos estados e do Distrito Federal articular, em conjunto com seu(s) respectivo(s)
Servigo(s) de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas a rede
assistencial complementar. A unidades hospitalares, ambulatoriais e laboratoriais, pertencentes a rede estadual e/ou
municipal, deverao ser disponibilizadas pelos gestores locais do SUS.

Na estruturagéo da rede complementar, deverao ser considerados os seguintes aspectos:
- Qualidade, resolutividade dos servigos com capacidade instalada para atendimento da demanda esperada;
- Regionalizagéo dos servigos, permitindo a facilidade de deslocamento dos pacientes ou envio das amostras.

Na eventual necessidade de constituir a rede complementar com servigos/hospitais de outro estado que néo o
daquele do Servico de Referéncia, os gestores estaduais do SUS dos estados envolvidos deverdo articular a relagao
entre o Servigo de Referéncia e o(s) servigo(s)/hospital(is) complementares.

- Formalizagdo da Rede Assistencial Complementar — a relagdo entre o Servico de Referéncia em Triagem
Neonatal e as unidades integrantes da rede assistencial complementar devera ser devidamente formalizada, em
documento escrito e assinado pelas partes, com a interveniéncia do(s) respectivo(s) gestor(es) estadual(is) do SUS,
onde fique minima e claramente expresso o seguinte:

- tipo de assisténcia complementar a ser prestada;

- a concordancia do servico complementar em receber os pacientes referenciados pelo Servigo de Referéncia em
Triagem Neonatal;

- declaragao do servigo complementar de que prestara os servigos pelo SUS e que os mesmos nao acarretarao
o6nus de qualquer espécie, ao paciente e/ou a seus familiares;

2.2.5.2 - Composicdo da Rede

A rede devera prover acesso, conforme a necessidade do Servigo de Referéncia em Triagem Neonatal, em uma
unidade ou mais aos seguintes servigos:

- Servico Ambulatorial Especializado em Doengas Falciformes (DF) e Hemoglobinopatias (Hbpatias):

O Servigo devera dispor de uma equipe minima composta de um hematologista pediatrico e um hematologista de
adulto, ambos com titulo de especialista.

- Servico Ambulatorial Especializado em Fibrose Cistica (FC):

O Servigco devera dispor de uma equipe minima composta de um pneumologista pediatrico e um pneumologista de
adulto, ambos com titulo de especialista além de um fisioterapeuta e servigo de radiologia.

- Rede Hospitalar de retaguarda credenciada para o atendimento emergencial, internamento e UTI para pacientes
portadores de Doengas Falciformes, Hemoglobinopatias e Fibrose Cistica - O Hospital de referéncia devera ser um
Hospital Geral/Especializado, com UTI infantil e de adulto, servigo de emergéncia e internagao.
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