PORTARIA N2 747, DE 21 DE MARCO DE 2018

Redefine a Camara de Assessoramento da Politica Nacional de Sangue, Componentes e Derivados no
ambito do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados — SINASAN.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os incisos | e Il do paragrafo
Unico do art. 87 da Constituicdo, e

Considerando a Lei n? 10.205, de 21 de marco de 2001, que regulamenta o § 42 do art. 199 da Constituicao
Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus
componentes e derivados, estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada
dessas atividades, e da outras providéncias; e

Considerando o Decreto n? 3.990, de 30 de outubro de 2001, que regulamenta o art. 26 da Lei n2 10.205,
de 2001, que dispde sobre a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicagdo do sangue, seus
componentes e derivados, e estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada
dessas atividades, resolve:

Art. 12 O art. 22 da Portaria de Consolidacdo n2 4/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar
acrescido do seguinte paragrafo Unico:

Paragrafo Unico. A direcdo do SINASAN serd assessorada pela Camara de Assessoramento a Politica Nacional
de Sangue, Componentes e Derivados, para a formulacdo da Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Derivados e politicas setoriais de hematologia e hemoterapia, conforme o art. 72 do Decreto n2 3.990, de 30
de outubro de 2001, observado o disposto no Anexo IX."

Art. 22 A Portaria de Consolidacdo n2 4/GM/MS, de 2017, passa a vigorar acrescida do Anexo IX, nos termos
do Anexo a esta Portaria.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
Art. 42 Ficam revogadas:

| - a Portaria n° 2.700/GM/MS, de 23 de dezembro de 2004, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n2
247, Segao 1, do dia seguinte, p. 49;

Il - a Portaria n? 2.107/GM/MS, de 7 de outubro de 2008, publicada no DOU n® 195, Secdo 1, do dia
seguinte, p. 34; e

IIl - a Portaria n? 2.508/GM/MS, de 22 de outubro de 2008, publicada no DOU n? 206, Secdo 2, do dia
seguinte, p. 31.
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Da Camara de Assessoramento a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Derivados no ambito do
Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados



Art. 12 Fica redefinida a Camara de Assessoramento a Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Derivados no ambito do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados — SINASAN.

Art. 22 A Camara de Assessoramento a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Derivados, doravante
referenciada como Camara de Assessoramento, tem por finalidade assessorar a direcao do SINASAN para a
formulacdo da Politica Nacional de Sangue, Componentes e Derivados e politicas setoriais de hematologia e
hemoterapia, conforme art. 72 do Decreto n2 3.990, de 30 de outubro 2001.

Art. 32 Compete a Camara de Assessoramento:

| - assessorar a direcdo SINASAN quanto ao planejamento, coordenacdo e avaliagcdo da Politica Nacional de
Sangue, Componentes e Derivados;

Il - apoiar a formulagdo e implementag¢do de propostas para o desenvolvimento da Politica Nacional de
Sangue, Componentes e Derivados, conforme principios e diretrizes preconizados na legislagao

regulamentar de referéncia do Sistema Unico de Saude - SUS e do SINASAN; e

Il - apoiar a formulagdo de propostas de planos e estruturagdo de programas, assim como a elaboracdo de
metas voltadas para a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Derivados.

Paragrafo Unico. A Camara de Assessoramento de que trata esta Portaria nio compete substituir as
atribuicGes nem representar as instancias do Ministério da Salude encarregadas pela direcdo da Politica
Nacional de Sangue, Componente e Derivados.

Art. 42 A Camara de Assessoramento serd composta por representantes dos seguintes érgaos e entidades:

| - 1 (um) representante da Secretaria de Atencdo a Saude - SAS/MS;Il - 5 (cinco) representantes da
hemorrede publica nacional, sendo 1 (um) representante pode Regido Geoecondmica, preferencialmente
especialistas em hematologia e/ou hemoterapia;

Il - 1 (um) representante do Departamento de Regulacdo, Avaliacdo e Controle — DRAC/SAS/MS;

IV - 1 (um) representante da Coordenagdo Geral de Planejamento e Or¢camento — CGPO/SAS/MS;

V - 1 (um) representante da Secretaria de Vigildncia em Saide — SVS/MS;

VI - 1 (um) representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE/MS; e

VIl - 1 (um) representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

§ 12 Poderdo ser convidados a apresentar representantes para a Camara de Assessoramento os seguintes
orgdos e entidades:

I -1 (um) representante da Associa¢do Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular — ABHH;

Il - 3 (trés) representante dos usudrios do SUS das seguintes entidades de representacdo nacional de
pacientes hematoldgicos:

a) Federagdo Brasileira de Hemofilia;
b) Associa¢do Brasileira de Talassemia; e

c) Federacdo Nacional das AssociacGes de Pessoas com Doenca Falciforme;



Il - 1 (um) representante da Frente Parlamentar da Hemofilia da Camara dos Deputados; e

IV - 1 (um) representante da Frente Parlamentar da Industria Publica de Medicamentos da Camara dos
Deputados.

§ 22 A coordenacdo da Camara de Assessoramento ficara a cargo do representante da Secretaria de Atencao
a Saude, descrito no inciso | do "caput".

§ 32 Os membros da Camara de Assessoramento a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Derivados
serdo indicados pelos titulares dos respectivos érgdos e entidades e nomeados por ato da SAS/MS.

§ 42 Cada membro da Camara de Assessoramento terd um suplente obedecendo a mesma representagao e
indicac¢do.

§ 52 A representagdo na Camara de Assessoramento sera revisada a cada 2 (dois) anos, ou a qualquer
tempo, conforme conveniéncia e necessidade para substituicdo das indicagcGes.

§ 62 A representacdo de que trata o inciso Il do § 12 deverd se manifestar em conjunto no respectivo
segmento de representantes, nas discussdes da Camara de Assessoramento.

§ 72 E facultado ao coordenador da Camara de Assessoramento solicitar aos 6rgdos e entidades
representados na Camara a substituicdo de seus representantes, no caso de conflito de natureza ético-
profissional, ou ainda por auséncia do titular e suplente, sem justificativa, a 2 (duas) reunides consecutivas.

§ 82 Em caso de pauta de discussdo relativa a producdo industrial de hemoderivados e demais produtos
hemoterapicos, podera ser requerida a participacdo ad hoc de até 3 (trés) representantes dos laboratérios
publicos oficiais, previamente definidos na forma do § 32 deste artigo.

§ 92 Os participantes de que trata o § 82 deverdao se manifestar em conjunto no respectivo segmento de
representantes.

Art. 52 A participagdao na Camara de Assessoramento sera considerada como ato de relevante interesse para
a saude publica e seus participantes ndo serdo remunerados.

Art. 62 Os membros representantes na Camara de Assessoramento subscreverdo as seguintes declaracoes,
por ocasido do inicio de suas atividades:

| - declaragdo de conflito de interesse, conforme modelo constante do Anexo 1; e
Il - declaragdo de confidencialidade, conforme modelo constante do Anexo 2.

§ 12 Em caso de conflito de interesse por qualquer dos representantes, sejam titulares ou suplentes, cabe a
Camara de Assessoramento, por maioria simples, avaliar a conveniéncia ou ndo da manutenc¢do do
representante na Camara, com posterior comunicacdo do fato a Coordenacdo-Geral de Sangue e
Hemoderivados - CGSH/DAET/SAS/MS, para emissdo de parecer e submissdo a SAS/MS para deliberagdo.

§ 22 Em caso de quebra de confidencialidade por qualquer dos membros da Camara de Assessoramento,
sejam titulares ou suplentes, cabe a CGSH/DAET/SAS/MS efetuar a imediata suspensdo do representante
das atividades da Cadmara de Assessoramento, com posterior emissdo de parecer e submissdo a SAS/MS,
para deliberar quanto a exclusdo do referido representante.

Art. 72 A Cdmara de Assessoramento reunir-se-a ordinariamente 2 (duas) vezes ao ano, ou
extraordinariamente, sempre por convocacao da coordenagao da Camara.



§ 12 Compete a coordenagdo da Camara de Assessoramento a convoca¢do dos membros, a organizacdo das
reunides, a elaboracdo e divulgacdo da pauta e atas de reunido e o arquivo dos documentos elaborados.

§ 22 Os temas a serem incluidos na pauta de reunido serdo propostos pela Coordenacdao da Camara de
Assessoramento, com antecedéncia nao inferior a 5 (cinco) dias Uteis da data de inicio da reunido.

§ 32 O Ministério da Saude custeard despesas de passagens e didrias para participacdo de membros ou
convidados nas reunides da Camara de Assessoramento, observado o disposto no § 12 do art. 32-A do
Decreto n? 5.992, de 19 de dezembro de 2006.

Art. 82 A Camara de Assessoramento podera constituir grupos de trabalho, de estudos e de pesquisa para a
execugdo de atividades pontuais, bem como convidar consultores "ad hoc", profissionais e/ou entidades de
salude de outros 6rgdaos da Administragdo Publica, de entidades ndo governamentais, bem como
especialistas em assunto relacionadas as areas de hematologia e hemoterapia e afins, sempre que entender
necessaria a sua colaboragao para o pleno alcance das suas finalidades.

Paragrafo Unico. A estruturagdo dos grupos de trabalho citados no "caput" ficara a cargo da SAS/MS, que o
fara por meio de ato especifico para este fim.

Anexo 1 do Anexo IX
Declaracdo de conflito de interesse (modelo)
Eu, <nome completo>, <nacionalidade>, <estado civil>, <profissdo>, inscrito (a) no CPF/MF sob o n2 < n? do
CPF>, declaro junto ao Ministério da Saude, para fins de atuagdo como membro colaborador na Camara de
Assessoramento de que trata a Portaria GM/MS , que possuo os potenciais conflitos de
interesse, entre outras condi¢cdes relevantes, as seguintes:

() Vinculo empregaticio com instituicdo de natureza privada: (citar)

() Consultoria técnica em andamento: (citar)

( ) Membro de comité técnico assessor de empresas produtoras de medicamentos, vacinas, exames
laboratoriais ou outros equipamentos e tecnologias que integrem ou possam vir a integrar protocolos
utilizados nas atividades da area de sangue e hemoderivados: (citar)

() Vinculo de emprego, contrato de consultoria ou a¢Ges de organizagao(des) civis que, de alguma forma,
possam ter beneficios ou prejuizos com a sua participacgdo no Camara de Assessoramento: (citar)

() Outro: (especificar)

() ndo possuo conflitos de interesses relevantes para a atuacdo nas atividades da drea de sangue e
hemoderivados desenvolvidas pelo Ministério da Saude.

Por fim, comprometo-me a informar a CGSH/DAET/SAS/MS a ocorréncia de qualquer alteracdo posterior em
minha situacdo de conflito de interesse, para conhecimento e avaliacao.

Em__/_/_

Assinatura



Anexo 2 do Anexo IX
Declaracdo de Confidencialidade (modelo)

Eu, <nome completo>, <nacionalidade>, <estado civil>, <profissdo>, inscrito (a) no CPF/MF sob o n2 < n? do
CPF>, assumo o compromisso de manter confidencialidade e sigilo sobre todas as informacées técnicas e
outras a que tiver acesso, relacionadas a Camara de Assessoramento de que trata a Portaria GM/MS

Por este Termo de Confidencialidade comprometo-me a:

1. N3o utilizar as informacgdes confidenciais a que tiver acesso para gerar beneficio proprio exclusivo e/ou
unilateral, presente ou futuro, ou para uso de terceiros;

2. Nao efetuar nenhuma gravagdo ou cépia da documentagdo confidencial a que tiver acesso relacionada ao
programa mencionado, a ndo ser aquelas necessarias a atividade, e com autorizacdo da CGSH/MS ou da
dire¢do dos servigos de saude sob os quais ha a atuagao da Camara de Assessoramento;

3. Ndo me apropriar ou para outrem de material confidencial e/ou sigiloso que venha a ser disponivel
através do programa mencionado;

4. N3o repassar o conhecimento das informagdes confidenciais e/ou estratégicas do Ministério da Saude,
responsabilizando-me por todas as pessoas que vierem a ter acesso as informacgdes por meu intermédio.

A vigéncia da obrigacdo de confidencialidade, assumida pela minha pessoa por meio deste termo, sera por
tempo indeterminado, ou enquanto a informacdo ndo for tornada de conhecimento publico por qualquer
outra pessoa, ou ainda, mediante autoriza¢do escrita, concedida a minha pessoa pelas partes interessadas
neste termo.

Pelo ndo cumprimento do presente Termo de Confidencialidade, fico ciente de todas as sancdes judiciais
gue poderdo advir.

Em__/__/_

Assinatura



