GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 2.802, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2018.

Aprova a expansdo da Rede de Teste
Réapido Molecular para Tuberculose
(TRM-TB) no Estado de Minas Gerais

e d& outras providéncias.

A Comiss&o Intergestores Bipartite do Sistema Unico de Salde do Estado de Minas Gerais - CIB-
SUS/MG, no uso de suas atribui¢bes que lhe conferem o art. 14-A da Lei Federal n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, e o art. 32 do Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011 e
considerando:

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condicbes para
promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes;

- a Lei Federal n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participacdo da
comunidade na gestdio do Sistema Unico de Salde/SUS e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da salde;

- a Lei Complementar n® 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o § 3° do art. 198 da
Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em ac¢des e servigcos publicos de salde; estabelece
os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a salde e as normas de fiscalizacéo,
avaliacdo e controle das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispositivos
das Leis nos 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da outras
providéncias;

- 0 Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei no 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a organizagdo do Sistema Unico de Saude - SUS, o
planejamento da salde, a assisténcia a saude e a articulacdo interfederativa, e da outras
providéncias;

- a Portaria GM/MS n° 1.378, de 9 de julho de 2013, que regulamenta as responsabilidades e

define diretrizes para execucgdo e financiamento das acOes de Vigilancia em Salde pela Unido,
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Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Salde e
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

- a Resolugdo CES/MG n° 016, de 12 de dezembro de 2016, que dispbe sobre aprovacéo do Plano
Estadual de Saude de Minas Gerais para o quadriénio 2016-2019;

- 0s Termos de Cesséo de Uso numeros: 14/2018, 17/2018, 18/2018, 19/2018, 21/2018, de 05 de
Julho de 2018, que tratam da cessdo dos equipamentos de TRM-TB para 0s municipios de
Ribeirdo das Neves, Governador Valadares, Divindpolis, Uberlandia, Ipatinga, respectivamente;

- a publicacdo do Ministério da Salde de 2016: “Teste Rdpido Molecular para Tuberculose
(TRM-TB): Nova Tecnologia para o diagnostico da Tuberculose”, 0 TRM-TB é um teste
automatizado, simples, rapido e de facil execucdo nos laboratdrios e que detecta simultaneamente
0 Mycobacterium tuberculosis e a resisténcia & Rifampicina (RIF);

- 0 tempo de execucdo do teste é de duas horas e que o exame fornece resultados com risco
minimo de contaminacdo, podendo ser realizado em laboratorios com condicdes béasicas de
biosseguranca;

- 0 equipamento GeneXpert tem capacidade instalada para realizar 350 exames por més;

- 0 TRM-TB é necessario apenas uma amostra de escarro, enquanto que para a realizacdo do
exame de baciloscopia sdo necessarias duas amostras;

- a sensibilidade do TRM-TB é maior do que da baciloscopia (cerca de 90%, comparada a 65%) e
que o teste detecta a resisténcia & Rifampicina (95% de sensibilidade), que é um importante
marcador para a multidrogarresisténcia e que isso também permitird o inicio oportuno do
tratamento com as drogas de segunda linha, recomendadas para esses casos;

- 0 TRM-TB aumenta a confirmacéo laboratorial dos casos de Tuberculose e diminui o tempo
para o inicio do tratamento (tempo de execucdo do teste é de duas horas), reduzindo com isso a
mortalidade por TB;

- 0 Oficio Circular n° 84/2016/GAB/SVS/MS, que dispde sobre o fornecimento de equipamentos
e kits para realizacdo dos exames;

- 0 Oficio Circular n® 1.468/2017/GAB/SVS/MS, que dispde sobre a doacdo de equipamentos
Gene Xpert para diagndéstico de tuberculose e Termo de Doacgédo dos equipamentos para SES/MG;
- a Nota Técnica FUNED/DIOM/DECD/SDBF n° 001/2015, que dispde sobre o encaminhamento

de amostras de escarros para realiza¢do de teste rapido molecular (Gene Xpert);
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- a Nota Técnica Conjunta SDBF/DECD/DIOM/FUNED E PECT/SVEST/SES n° 001/2016, que
dispde sobre os critérios e fluxos para exames relacionados ao diagnostico laboratorial da
tuberculose em Minas Gerais;

- a necessidade de implantar novos testes diagndsticos para a tuberculose no Estado, por meio da
construcdo de uma Rede de Teste Rapido Molecular (TRM-TB) com objetivo de aumentar a
confirmacdo laboratorial dos casos de tuberculose e a diminui¢cdo do tempo para o inicio do
tratamento convencional, assim como maior agilidade no diagnéstico da resisténcia a
Rifampicina, e

- a aprovacdo da CIB-SUS/MG em sua 2472 Reunido Ordinaria, ocorrida em 13 de novembro de
2018.

DELIBERA:

Art. 1° — Aprovar a expansdo da Rede de Teste Rapido Molecular para Tuberculose (TRM-TB)

no Estado de Minas Gerais, nos termos do Anexo Unico desta Deliberago.
Art. 2° — Fica revogada a Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 2.572, de 18 de outubro de 2017, que
aprova a expansdo da Rede de Teste Rapido Molecular para Tuberculose (TRM-TB) no Estado

de Minas Gerais.

Art. 3° — Esta Deliberacdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Belo Horizonte, 13 de novembro de 2018.

NALTON SEBASTIAO MOREIRA DA CRUZ
SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE E
COORDENADOR DA CIB-SUS/MG

ANEXO UNICO DA DELIBERAQAO CIB-SUS/MG N° 2.802, DE 13 DE NOVEMBRO
DE 2018 (disponivel no sitio eletrénico www.saude.mg.gov.br/cib).
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RESOLUCAO SES/MG N° 6.476, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2018.

Estabelece a expansdo da Rede de Teste
Réapido Molecular para Tuberculose
(TRM-TB) no Estado de Minas Gerais e

da outras providéncias.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais
que lhe confere o art. 93, § 1°, da Constituicdo Estadual, e os incisos | e 1l, do artigo 39, da Lei
Estadual n° 22.257, de 27 de julho de 2016 e, considerando:

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condicbes
para a promogdo, protecdo e recuperacao da saude, a organizacao e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias;

- a Lei Federal n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a
participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Satde/SUS e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude;

- a Lei Complementar n° 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o § 3° do
art. 198 da Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados
anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em ac¢des e servicos publicos de
salde; estabelece os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a salude e as normas de
fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga
dispositivos das Leis nos 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da
outras providéncias;

- 0 Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizacio do Sistema Unico de Satde -
SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulacdo interfederativa, e da outras
providéncias; e

- a Deliberacdo CIB-SUS/MG n° 2.802, de 13 de novembro de 2018, que aprova a
expansdo da Rede de Teste Rapido Molecular para Tuberculose (TRM-TB) no Estado de Minas

Gerais e da outras providéncias.
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RESOLVE:

Art. 1° — Estabelecer a expansdo da Rede de Teste Rapido Molecular para
Tuberculose (TRM-TB) no Estado de Minas Gerais.

§ 1° — Considera-se TRM-TB um teste automatizado, simples, rapido e de facil
execucdo nos laboratorios e que detecta simultaneamente o Mycobacterium tuberculosis e a
resisténcia a Rifampicina (RIF), diretamente no escarro.

§ 2° — A rede de diagndstico de que trata o caput deste artigo se constitui de 14
equipamentos Gene Xpert doados pelo Ministério da Salde para a Secretaria de Estado de Salde,
bem como o fornecimento periddico, também pelo Ministério da Saude, de kits necessarios a

realizacdo do teste de que trata o paragrafo anterior.

Art. 2° — A disponibilidade, por parte da Secretaria de Estado de Saude, dos 14
equipamentos Gene Xpert, sera realizada por meio de Termo de Cessdo de Uso aos beneficiarios
selecionados, constantes no Anexo | desta Resolucgéo.

§ 1° — Na selegdo dos beneficiarios foram observados os seguintes critérios
epidemioldgicos e operacionais:

| — ndamero de casos de tuberculose;

Il — baciloscopias realizadas para diagndstico;

Il — populagdes vulneraveis;

IV — estrutura laboratorial; e

V — localizacdo geogréfica.

§ 2° — Ficam ratificados os Termos de Cessdo de Uso de numeros: 14/2018,
17/2018, 18/2018, 19/2018, 21/2018, de 5 de julho de 2018, que tratam da cessdo dos
equipamentos de TRM-TB para os Municipios de Ribeirdo das Neves, Governador Valadares,
Divinopolis, Uberlandia, Ipatinga, respectivamente, inseridos no Item | do Anexo Il desta
Resolucao.

8 3° — Os beneficiarios relacionados no Item Il do Anexo Il desta Resolucéo

deverdo manifestar interesse em receber os equipamentos, por cessao de uso, conforme rede de
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atendimento para realizacdo do TRM-TB estabelecidos no referido anexo, mediante termo de
manifesto de interesse, conforme modelo disposto no Anexo Il desta Resolucéo.

8§ 4° — A FUNED deverd manifestar interesse em receber os cinco equipamentos
destinados aos laboratdrios macrorregionais do Estado, conforme rede de atendimento para
realizacdo do TRM-TB descritos no item Il do Anexo I, mediante 0 encaminhamento de termo

de manifesto de interesse, conforme modelo disposto no Anexo 11 desta Resolucao.

Art. 3° — Compete a Secretaria de Estado de Saude:

| — formalizar a cessdo de uso do equipamento Gene Xpert junto aos beneficiarios
relacionados no item Il do Anexo Il desta Resolucéo;

Il — monitorar e avaliar o impacto da ampliacdo da Rede da TRM-TB na reducdo
da morbidade e mortalidade da Tuberculose no Estado de Minas Gerais; e

1l — avaliar a utilizacdo do equipamento de acordo com a distribuicdo e
atendimento para realizacdo do TRM-TB, descritos nos Anexos | e Il desta Resolucdo, sendo que

a subutilizagdo acarretard na realocagdo do equipamento.

Art. 4° — Compete a Fundacao Ezequiel Dias (FUNED):

| — capacitar os profissionais dos laboratérios para manuseio do equipamento;

Il — capacitar os profissionais dos laboratérios para alimentacdo do Sistema
Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL);

Il — encaminhar para o Ministério da Salde o quantitativo de kits do TRM-TB
utilizados pelos Municipios;

IV — descentralizar o exame de cultura para micobactérias para os laboratorios
descritos no Anexo | desta Resolugdo, com excec¢do dos laboratérios que ja realizam o exame de
cultura;

V — realizar manutencdo preventiva e corretiva dos 14 equipamentos pertencentes
a Rede TRM-TB descritos no Anexo | desta Resolucdo, por meio de processo licitatorio para a
contratacdo de prestacao de servicos especializados; e

VI — organizar e gerenciar a rede de laboratorios.
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Art. 5° — Compete aos beneficiarios dos equipamentos:

| — zelar pelo equipamento;

Il — disponibilizar os profissionais dos laboratérios para participarem de
capacitacOes para manuseio do equipamento;

1l — inserir o resultado dos exames realizados no Sistema Gerenciador de
Ambiente Laboratorial (GAL);

IV — enviar planilha padronizada com o quantitativo de kits do TRM-TB utilizados
até o dia 05 de cada més para a FUNED;

V — realizar o TRM-TB, conforme critérios estabelecidos na Nota Técnica
FUNED/DIOM/DECD/SDBF n° 001/2015 e Nota Técnica Conjunta
SDBF/DECD/DIOM/FUNED E PECT/SVEST/SES n° 001/2016 e suas alteracGes, disponiveis
no site: www.funed.mg.gov.br, e rede de atendimento especificada no Anexo Il desta Resolugéo;

VI — realizar o exame de cultura para Micobactérias, conforme critérios da Nota
Técnica FUNED/DIOM/DECD/SDBF n° 001/2015 e Nota Tecnica Conjunta
SDBF/DECD/DIOM/FUNED E PECT/SVEST/SES n° 001/2016 e suas alteracoes;

VIl — encaminhar para a FUNED as amostras para a realizacdo de teste de
sensibilidade, conforme indicacbes  descritas na  Nota  Técnica  Conjunta
SDBF/DECD/DIOM/FUNED E PECT/SVEST/SES n° 001/2016 e suas alteracoes; e

VIIl — coletar, acondicionar e encaminhar as amostras de acordo com as
orientagbes do Manual de coleta, acondicionamento e transporte bioldgico para exames
laboratoriais (FUNED).

8 1° — Os beneficiarios que ndo tiverem implantado a realizacdo do exame de
cultura para micobactérias no laboratério deverdo proceder com o encaminhamento da amostra a
FUNED, conforme critérios da Nota Técnica FUNED/DIOM/DECD/SDBF n° 001/2015 e Nota
Técnica Conjunta SDBF/DECD/DIOM/FUNED E PECT/SVEST/SES n° 001/2016 e suas
alteracoes; e, apds a descentralizagdo dos exames pela FUNED, realizar o exame de cultura no
proprio laboratério dos locais beneficiados.

§ 2° — Excepcionalmente, por solicitacdo da SES/MG, mediante oficio, o
Laboratdrio Municipal de Referéncia em Analises Clinicas e Citopatologia do Municipio de Belo
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Horizonte devera atender a demanda de outros locais pertencentes a Rede TRM-TB, constantes
no Anexo | desta Resolucao.

8 3°— Em caso de néo utilizagdo da cota estabelecida, descrita no item | do Anexo
I, o quantitativo de exames restantes deverd ser remanejado para atender outros Municipios,

otimizando o uso do equipamento.

Art. 6° — Fica revogada a Resolugdo SES/MG n° 5.927, de 18 de outubro de 2017 e
a Resolucdo SES/MG n° 6.006, de 6 de dezembro de 2017.

Art. 7° — Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Belo Horizonte, 13 de novembro de 2018.

NALTON SEBASTIAO MOREIRA DA CRUZ
SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE

ANEXOS I, Il E 111 DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.476, DE 13 DE NOVEMBRO DE

2018 (disponivel no sitio eletrénico www.saude.mg.gov.br).
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ANEXO | DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.476, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2018.

REDE DE TESTE RAPIDO MOLECULAR PARA TUBERCULOSE EM MINAS

GERAIS
o . ] Quantidade de
Municipio Sede Local de Instalagéo do Equipamento )
equipamentos
Divindpolis Laboratorio Municipal 01
Governador . o o
Laboratorio da Policlinica Municipal 01
Valadares
Ipatinga Laboratério Municipal 01

_ Laboratério do Hospital das Clinicas da
Uberlandia o ) 01
Universidade Federal de Uberlandia

Ribeirdo das Neves | Laboratério Municipal 01

Laboratorio Municipal de Referéncia em Analises

Clinicas e Citopatologia da Prefeitura de Belo 02
Horizonte
Belo Horizonte Laboratorio do Hospital das Clinicas da o1

Universidade Federal de Minas Gerais

Laboratorio de Microbiologia do Hospital Julia

Kubitschek o
Juiz de Fora Laboratdrio Macrorregional 01
Montes Claros Laboratorio Macrorregional 01
Pouso Alegre Laboratorio Macrorregional 01
Tedfilo Otoni Laboratorio Macrorregional 01
Uberaba Laboratorio Macrorregional 01

TOTAL DE EQUIPAMENTOS 14
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ANEXO Il DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.476, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2018.

REDE DE ATENDIMENTO E DISTRIBUICAO DOS EQUIPAMENTOS E EXAMES.
ITEM 01 — 05 EQUIPAMENTOS JA CEDIDOS, POR MEIO DE TERMO DE CESSAO DE
USO, EM 05 DE JULHO DE 2018.

o % de exames
Local de Municipi )
) mensais em
. Instalacdo 0 (M) ou oo Total de
Municipio Rede de 5 relacéo a o
do ] Regiao ] Municipios
Sede _ Atendimento ] capacidade do )
Equipament de Saude ) atendidos
R) equipamento (cota)
0
(N=350)*
Divindpolis (1) M 50%
Divinopolis/Santo
Antonio do Monte R 17%
Laboratério 12
Divindpolis o (12) 35
Municipal | £rmiga (09) R 8%
Santo Antonio do
Amparo/Campo R 25%
Belo (13)
Governador
o M 50%
Laboratorio Valadares (1)
Governado da Governador
S R 35% 31
r Valadares | Policlinica | Valadares (23)
Municipal
Resplendor (07) R 15%
Ipatinga (1) M 50%
e Laboratorio o
atinga i 0
pating Municipal Ipatinga (13) R 19%
Coronel R 19%
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Fabriciano/Timote
0 (08)
Caratinga (13) R 12%
Laboratério | Uberlandia (1) M 50%
do Hospital | Uberlandia/Aragua
. R 28%
das Clinicas ri (08)
Uberlandia da Patrocinio/Monte R 18
Universidad | Carmelo (09)
22%
e Federal de
Uberlandia
Ribeirdo | Laboratério Ribeirdo das
o M 100% 01
das Neves | Municipal Neves (01)
ITEM 02 — 09 EQUIPAMENTOS PARA FORMALIZACAO DA CESSAO DE USO:
) Total de
. Local de Rede de Atendimento: Rede de o
Municipio ) ) Municipio
Sed Instalacdo do Regido de Atendimento:
ede S
Equipamento Saude/Municipio Regional de Saude )
atendidos
Laboratério Belo Horizonte (01 *) 01*
Municipal de
Referéncia em
Anadlises Clinicas
e Citopatologia
Belo )
_ da Prefeitura de
Horizonte )
Belo Horizonte
Laboratorio do Bom Despacho (07 SRS de Belo 116
Hospital das municipios); Para de Horizonte (39, exceto
Clinicas da Minas (08 municipios); e |0s municipios de
Universidade Itaina (04 municipios). Belo Horizonte e

11



JEERTEY
NS
v\'/
i

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

Federal de Minas

Gerais

Ribeirdo das Neves);
SRS de Itabira (25);

SRS de Sete Lagoas

(35).

Laboratorio de Hospital Julia Kubitschek 03
Microbiologia do |e rede FHEMIG da regiédo
Hospital Jalia metropolitana de Belo
Kubitschek Horizonte
SRS de Juiz de Fora |198
(37); SRS de
Barbacena (31); GRS
) _ de Leopoldina (15);
Juiz de Laboratorio o
_ GRS de Manhumirim
Fora Macrorregional
(34); SRS de Ponte
Nova (30); GRS de
Sé&o Jodo Del Rei (20)
e GRS de Uba (31).
SRS de Montes 119
Claros (53); SRS de
Montes Laboratorio Diamantina (33);
Claros Macrorregional GRS de Januaria (26)
e GRS de Pirapora
(7).
SRS de Pouso Alegre |153
_ (53); SRS de Alfenas
Pouso Laboratério
) (26); SRS de Passos
Alegre Macrorregional
(24) e SRS de
Varginha (50).
Tedfilo Laboratorio Mantena (09 municipios) |SRS de Teofilo Otoni | 77
Otoni Macrorregional |e Santa Maria do (32); GRS de Pedra

12



Suagui/Sao Joao Azul (25).
Evangelista (11

municipios).
SRS de Uberaba (27); | 69
. GRS de Ituiutaba (9);
Laboratorio
Uberaba ) SRS de Patos de

Macrorregional ]
Minas (21) e GRS de
Unai (12).

* Excepcionalmente, por solicitacdo da SES/MG, mediante oficio, o Laboratério Municipal de
Referéncia em Analises Clinicas e Citopatologia da Prefeitura de Belo Horizonte devera atender
a demanda de outros municipios pertencentes a Rede TRM-TB.

Observacdo: As unidades prisionais do Sistema Penitenciario e as aldeias indigenas de Minas

Gerais enviardo as amostras para os laboratorios, conforme descrito na Nota Técnica
FUNED/DIOM/DECD/SDBF n° 001/2015 e suas alteracdes.
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ANEXO Il DA RESOLUCAO SES/MG N° 6.476, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2018.

MODELO DE TERMO DE MANIFESTO DE INTERESSE

Considerando a Deliberacédo CIB/SUS-MG n°® XXX, de XXX julho de 2018, que
aprova a expansdo da Rede de Teste Rapido Molecular para Tuberculose (TRM-TB) no
Estado de Minas Gerais, pactua-se que o (nome do local) manifesta o interesse, por meio de
Termo de Cessao de Uso, para receber 01 (um) equipamento Gene Xpert para realizagéo do Teste
Réapido Molecular para Tuberculose, conforme capacidade instalada de exames realizados por

més e descricdo colocada nos anexos | e 11 da Resolucdo XX, de XX, de Novembro de 2018.

Local, XX de Novembro de 2018.

Assinatura do Gestor
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