PORTARIA SVS/MS n° 1.544, de 15 de outubro de 1997

O Ministro de Estado da Saude, no uso de suas atribui¢bes e tendo em vista o disposto no
item 11, do Paragrafo Unico, do Art. 87, da Constituigdo, e considerando: a necessidade de
imprimir a desejavel operacionalidade as a¢fes de inspecéo sanitaria, na area do sangue e
dos hemoderivados, particularmente no tocante ao respectivo controle de qualidade
externo;

o imperativo de intensificar e harmonizar o trabalho cooperativo entre os trés niveis de
Governo, na

area de vigilancia sanitaria, em beneficio da garantia da qualidade desses produtos
indispensaveis a saude; a urgéncia de utilizar a capacitacéo técnica dos laboratérios de
controle de qualidade em saude, para a producéo diversificada, competitiva e econdmica
dos painéis de soros, aplicaveis ao controle de qualidade externo; a necessidade de
compatibilizar as atribuicbes dos 6rgaos e entidades que integram o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, na area de sangue e hemoderivados, resolve:

Art. 1° O Programa Nacional de Controle de Qualidade Externo em Sorologia para
Unidades

Hemoterapicas (PNCQES), instituido pela Portaria Ministerial N.© 1840, de 13 de setembro
de 1996

passa denominar-se Programa Nacional de Controle de Qualidade Externo em Sorologia e
Imunohematologia, com as modifica¢es introduzidas por este ato.

Art. 2° O PNCQES sera coordenado pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude em

consonancia com as diretrizes e procedimentos estabelecidos pela Coordenacéo de
Sangue e

Hemoderivados-COSAH, da Secretaria de Projetos Especiais do Ministério da Saude.

Art. 3° Os servicos de hemoterapia, publicos e privados, autbnomos ou integrantes da
estrutura de

estabelecimentos de salde, ficam sujeitos as normas fixadas na Lei n.°© 7649, de 25 de
janeiro de

1988, no seu Regulamento, aprovado pelo Decreto n.© 95721, de 11 de janeiro de 1988, e
por esta



Portaria bem como as demais constantes da legislagdo de vigilancia sanitaria.

§ 1° O disposto no caput aplica-se, inclusive, aos estabelecimentos de saude que realizem
procedimentos médico-cirlrgicos para 0s quais seja necessaria a utilizacdo de sangue
para

transfuséo.

§ 2° Os estabelecimentos referidos no paragrafo anterior, quando nao dispuserem de
Servigos

hemoterapicos proprios, deverdo comprovar, para esse fim, a contratacdo de servicos
hemoterdpicos com institui¢ao licenciada pelo 6rgao de vigilancia sanitaria competente.

Art. 4° Os painéis de soros e hemacias para controle, certificacdo e garantia de qualidade,
utilizados

no pais, serdao registrados na Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

Art. 5° Cabera a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude estabelecer, com
conjunto

com os Orgdos de Vigilancia Sanitaria Estaduais, a programagdo anual das inspe¢des, bem
como a

demanda e o suprimento de painéis de soros e hemaécias, os procedimentos de avaliagao
dos

sistemas de controle de servicos hemoterapicos e as medidas corretivas pertinentes.

Paragrafo Unico. Cabera ao Ministério da Saude a aquisicdo dos painéis de soros e
hemaécias para

distribuicdo as Vigilancias Sanitarias Estaduais.

Art. 6° A analise de referéncia dos conjuntos e reagentes diagndsticos registrados e
comercializados

no pais, utilizados nos servigos hemoterapicos, serd executada pelos laboratérios oficiais
de controle

de qualidade, integrantes da Rede Nacional de Laboratérios Oficiais de Saude Publica.



Art. 7° Ficam revogadas a Portaria Ministerial N.© 1300, de 27 de junho de 1996, os
Artigos 2° e 3° da

Portaria Ministerial N© 1840, de 13 de setembro de 1996, e o item 2, do seu Anexo.

Art. 8° Esta Portaria entrar4 em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposi¢des
em

contrario.
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