ESTADO DO PARANA

Secretaria de Estado da Saude — SESA

Gabinete do Secretario

RESOLUCAO SESA N° 0610/2010

Dispde sobre a organizagdo do Sistema
Estadual de Laboratorios de Saude Publica do
Estado do Parana — SESLAB/PR, inserido no
contexto do Sistema Nacional de Laboratorios
de Saude Publica — SISLAB.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais que
lhe confere o artigo 45, inciso XIV da Lei 8.485 de 03/06/1987,

considerando as disposi¢gdes de Lei n® 8.080, de 19 /09/1990 — Lei Organica da
Satde, em especial o artigo 17°, inciso X, onde se prevé que compete a dire¢ao estadual do
Sistema Unico de Satde coordenar a Rede Estadual de Laboratérios de Saude Publica e
hemocentros e gerenciar as unidades que permanecem na sua organizagdo administrativa;

considerando o artigo 12 da Portaria GM/MS n° 2.031, de 23/09/2004 que dispde
sobre o Sistema Nacional de Laboratorios de Saude Publica — SISLAB, bem como em seu
inciso I, da competéncia dos Laboratorios Centrais de Saude Publica do Parana coordenar

a rede de laboratorios publicos e privados que realizam andlises de interesse em Saude
Publica;

considerando a Portaria GM/MS n°® 3.252 de 22/12/2009, que aprova as diretrizes
para a execugdo e financiamento das agdes da Vigilancia em Saude pela Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios;

considerando a Portaria n® 2.606/GM de 28/12/2005 que classifica os Laboratorios
Centrais de Satde Publica para as redes de Vigilancia Epidemiologica e Ambiental e
institui seu fator de incentivo;

considerando a Portaria GM/MS n°® 3.271 de 22/12/2007 que regulamenta
o repasse financeiro destinado aos Laboratorios de Saude Publica — LACEN, para a
execugdao das acdes de Vigilancia Sanitaria, na forma do Bloco de Financiamento em

SECRETARIA DA SAUDE
Gabinete do Secretario
Rua Piquiri, 170 Curitiba Parana CEP 80230 140
Fone (41) 3330-4400 Fax (41) 3330-4407 e-mail: sesa@pr.gov.br



ESTADO DO PARANA

Secretaria de Estado da Saude — SESA

Gabinete do Secretario

Vigilancia em Saude;

considerando a necessidade da reestruturacdo da Rede Estadual de Laboratérios
de Saude Publica, definida na Resolu¢ao Estadual n°® 32/96 de 30/04/96 que cria a Rede
Estadual de Laboratorios de Saude Publica no ambito do SUS;

considerando os requisitos gerais para a operacdo do sistema de habilitacdo de
Laboratorios de Controle da Qualidade em Saude, com vistas a sua integracdo na Rede
Estadual de Laboratorios de Saude Publica, definida na Resolugao Estadual n® 30/97 de 26/
02/97;

considerando que, o Laboratorio Central do Estado do Parand — LACEN/PR,
ligado a Secretaria de Estado da Satde, abrange com suas atividades todos os municipios
paranaenses, realizando exames de média e alta complexidade que subsidiam as agdes
de vigilancia em saude nas areas de produtos de interesse a saude, amostras ambientais
e de agravos em saude e programas do Ministério da Satide e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA

considerando que, a estrutura laboratorial em Satde Publica no Estado ndo se
limita ao Laboratorio Central do Estado do Parand, sediado na Capital, visa também,
facilitar o acesso da populagdo aos exames laboratoriais, bem como a agilizacdo na
emissao de resultados das analises;

considerando que, o LACEN/PR ja dispde na pratica de suas atividades, de
unidades descentralizadas, constituindo-se em Laboratorios Regionais, descentralizando as
atividades de acordo com o perfil de cada regido, caracterizando-se assim um sistema de
laboratérios ja em formagao no Estado, coordenada pelo LACEN/PR;

considerando que o LACEN/PR j& coordena unidades descentralizadas, e
constitui-se em Laboratdrios Regionais e, que as atividades devem estar de acordo com o
perfil de cada regido, formando-se assim um sistema de laboratdrios no ambito do Estado;

RESOLVE:
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Artigo 1° - Aprovar a Norma Técnica, constante do Anexo I desta Resolugdo, que apresenta
a organizacao do Sistema Estadual de Laboratorios de Saude Publica do Estado do Parand —
SESLAB/PR, inserido no contexto do Sistema Nacional de Laboratérios de Satide Publica —
SISLAB.

Artigo 2° - Estabelecer os requisitos gerais para o credenciamento de Laboratorios de
Vigilancia Epidemiolégica,Vigilancia Sanitaria e de Vigilancia em Saude Ambiental, através
da operacdo de um sistema de habilitacdo, com vistas a sua integra¢do no Sistema Estadual de
Laboratorios de Satde Publica - SESLAB/PR na forma do Anexo II.

Artigo 3° - O sistema de habilitacdo de laboratérios objeto do Anexo II desta Resolucao,
aplica-se, aos laboratorios de Vigilancia Epidemiologica, Vigilancia Sanitaria e aos
laboratorios de Vigilancia em Satide Ambiental que irdo compor o SESLAB/PR quer sejam
publicos, privados, oficiais, associados, prestadores de servigos, centros colaboradores em
Vigilancia Epidemiolodgica, Sanitaria e Ambiental, de modo que as analises por eles efetuadas
sejam reconhecidas pelo LACEN/PR quando da sua utilizacdo pelos Servigos de Vigilancia
Epidemioldgica, Vigilancia Sanitdria e em Vigilancia em Saiide Ambiental(Vigilancia em
Saude), no ambito do Estado do Parana.

Artigo 4° - Em funcdo do alcance estadual e da especificidade do sistema de habilitagdao de
Laboratorios de Vigilancia Epidemiolégica, Vigilancia Sanitaria e em Vigilancia em Saude
Ambiental a ser efetuado pelo LACEN/PR, o mesmo ndo supre e nem dispensa a busca de
mecanismos de certificagdo da qualidade pelos laboratorios habilitados, perante instituigdes
designadas para tal.

Artigo 5° - Estabelece os requisitos gerais para a criacdo dos laboratorios regionais do
LACEN/PR, unidades descentralizadas que realizam ensaios de interesse da Vigilancia em
Satde constante no Anexo III.

Arigo 6° - Fica revogada a Resolucdo Estadual n° 32/96 que cria a Rede Estadual de
Laboratorios de Saude Publica no ambito do SUS e a resolucdo n° 30/97 que estabelece os
requisitos gerais para a operagdo do sistema de habilitacdo de laboratorios de controle da
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qualidade em saude, com vistas a sua integracdo no SESLAB/PR.

Artigo 7° - Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposi¢des em contrario.

Curitiba, 04 de novembro de 2010.

Carlos Moreira Junior
Secretario de Estado da Saude

ANEXO I DA RESOLUCAO SESA N° 0610/2010

NORMA TECNICA REFERENTE A ORGANIZACAO DO SISTEMA ESTADUAL
DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DO ESTADO DE PARANA — SESLAB/
PR

1. DO SISTEMA

O Sistema Estadual de Laboratorios de Saude Publica do Estado do Parana — SESLAB/PR ¢
composto por um conjunto de redes estaduais de laboratérios, organizados em sub-redes, por
agravos, doengas, programas ou por acdes epidemioldgicas, sanitarias e ambientais, de forma
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hierarquizada por grau de complexidade das atividades relacionadas a vigilancia em saude
— compreendendo a vigilancia epidemiologica, vigilancia em saude ambiental, vigilancia
sanitaria e procedimentos laboratoriais de alta complexidade.

2. DA ORGANIZACAO DO SISTEMA ESTADUAL DE LABORATORIOS DE
SAUDE PUBLICA DO ESTADO DO PARANA — SESLAB/PR

O SESLAB/PR ¢ organizado de forma hierarquizada, regionalizada tendo como fundamento
para sua estruturacdo o nivel de complexidade dos laboratorios, bem como critérios
epidemiologicos, demograficos, geograficos, ambientais e competéncias legais relacionados a
Vigilancia em Saude. O SESLAB/PR apresenta suas a¢des executadas nas esferas estadual e
municipal em consonéncia com os principios do Sistema Unico de Satide — SUS.

3. DOS COMPONENTES DO SESLAB/PR

O SESLAB/PR sera constituido por quatro redes estaduais de laboratorios, com as seguintes
denominagdes:

3.1. Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia Epidemiologica;

3.2. Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia em Satide Ambiental;
3.3. Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria;

3.4. Rede Estadual de Laboratorios de Alta Complexidade.

As redes serdo estruturadas em sub-redes especificas por agravos, doengas, programas ou por
acdes sanitarias competentes, com a identificagdo dos respectivos laboratorios de referéncia,
area geografica de abrangéncia e suas competéncias.

3.1. Rede Estadual de Laboratoérios de Vigilancia Epidemiologica

3.1.1. A Rede Estadual de Laboratérios de Vigilancia Epidemioldgica ¢ composta por
laboratorios publicos e privados que realizam analises de interesse em saude publica segundo
a Portaria GM/MS n° 2.031, de 23/09/2004, a qual dispde sobre o Sistema Nacional de
Laboratérios de Satde Publica — SISLAB. As doencas de notificacdo compulsoéria de interesse
em saude publica estdo descritas na Portaria n° 2472, de 31 de agosto de 2010, ou a que vier
substitui-la da Secretaria de Vigilancia em Salide do Ministério da Saude e em legislagdo
estadual competente

3.1.2. Sao integrantes da Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia Epidemiolégica:
5
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I — Laboratorio Central do Estado do Parana — LACEN/PR;

I — Laboratérios Federais, Estaduais e Municipais com interface em Vigilancia
Epidemiologica;

IIT — Laboratérios de Consoércios Intermunicipais de Saude;

IV — Laboratorios privados sem fins lucrativos;

V — Laboratoérios privados com fins lucrativos;

VI — Laboratorios de Fronteira; e

VII — Laboratorios de Centro Regionais de Especialidades.

3.1.3. Em eventos de saude publica emergencial, independente da posi¢cdo hierdrquica que
tiver a unidade laboratorial em sua sub-rede, as amostras para investigagdo de emergéncias
em saude publica devem ser encaminhadas diretamente ao Laboratdrio de Referéncia Estadual
— LACEN/PR, o qual devera encaminhar, caso necessario, a outras unidades laboratoriais
componentes do SISLAB.

3.1.4. As unidades integrantes da Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia
Epidemioldgica executam as seguintes atividades principais:

I — diagnosticar doengas de notificagdo compulsoéria, de acordo com a Lista de Notificagao
Nacional e Estadual vigente;

II — monitorar a resisténcia microbiana;

IIT — padronizar a metodologia e kits diagnosticos a serem utilizados na Rede;

IV —realizar o controle de qualidade dos diagndsticos de interesse epidemiologico para o Estado;

V — atender as emergéncias e reemergéncias em Saude Publica;

VI — viabilizar métodos diagnésticos para eventos adversos a saude da populagdo humana e/
ou animal que desenvolvam agravos/doengas inusitados ou desconhecidos;

VII — monitorar as populagdes animais quando da ocorréncia de zoonoses de importancia em
Saude Publica.

3.1.5. O gestor estadual da rede definird, por meio de regulamentacdo especifica, a
operacionalizacdo das agdes necessarias, conforme previsto no paragrafo anterior.

3.1.6. A organizacio da Rede Estadual de Vigilancia Epidemioldgica contempla a
hierarquizagao dos laboratorios conforme graus de complexidade e area de abrangéncia:

I — Laboratério de Referéncia Estadual (LRE) — Laboratério Central do Estado do Parana —
LACEN/PR;
6
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IT — Laboratorio de Referéncia Macrorregional (LRMR);

IIT — Laboratério de Referéncia Regional (LRR);

IV — Laboratoério de Referéncia Municipal (LRM);

V — Laboratorios Locais (LL);

VI — Laboratorios de Fronteira (LF);

VII — Os Centros Colaboradores em Vigilancia Epidemiologica (CCVE).

3.1.7. O Laboratério de Referéncia Estadual (LRE) ¢ o Laboratério Central de Saude
Publica (LACEN/PR), vinculado a Secretaria de Estado da Saude, com area geografica de
abrangéncia estadual, com as seguintes competéncias:

I — Coordenar a rede de laboratérios publicos e privados que realizam analises de interesse em
saude publica;

IT — realizar o cadastramento dos laboratorios que compdem o SESLAB/PR;

IIT — proceder a supervisao dos laboratorios cadastrados que realizam exames de interesse em
Satde Publica no Estado

IV —realizar o controle de qualidade analitica da rede estadual;

V — realizar procedimentos laboratoriais de maior complexidade para complementagdao e/ou
confirmagao do diagndstico;

VI — habilitar, observada a legislagdo especifica a ser definida pelos gestores nacionais e
estaduais das redes, os laboratorios que serdo integrados a rede estadual, informando ao gestor
nacional respectivo;

VII — promover a capacitacao dos profissionais atuantes das redes de laboratdrios no tocante a
saude publica;

VIII — disponibilizar aos gestores nacionais as informacdes relativas as atividades
laboratoriais realizadas por intermédio do encaminhamento de relatorios periodicos,
obedecendo cronograma definido; e

IX — implantar e promover mecanismos para o controle da qualidade inter e intralaboratorial
junto ao LACEN/PR para os laboratorios localizados na sua area de abrangéncia.

3.1.8. Os Laboratérios de Referéncia Macrorregional (LRMR) s3o unidades laboratoriais
capacitadas a desenvolver atividades de média e alta complexidade, organizadas por agravos,
doengas ou programas, que executam atividades descentralizadas do LRE para aquelas
unidades definidas em sua area geografica de abrangéncia, com as seguintes competéncias:
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I — assessorar, acompanhar e avaliar as atividades laboratoriais executadas nos servigos e
laboratorios integrantes da Rede Estadual de Vigilancia Epidemioldgica das Regionais de
Saude (RS) da sua macrorregiao;

IT — desenvolver e realizar técnicas analiticas de média e alta complexidade necessaria ao
diagnédstico laboratorial de doengas e de outros agravos a saide, bem como dar suporte
técnico aos Laboratérios de cada sede das RS em conjunto com o LRE;

IIT — apoiar as unidades laboratoriais dos municipios das RS realizando anélises de alta
e média complexidade para a complementagdao do diagndstico, bem como supervisdo e
assessorias técnicas;

IV — avaliar, periodicamente em conjunto com o LRE — LACEN/PR, o desempenho dos
laboratérios localizados na sua area de abrangéncia;

V — encaminhar ao LRE as amostras inconclusivas, bem como aquelas para complementagao
e/ou confirmacdo do diagndstico e as destinadas ao controle de qualidade analitica;

VI — disponibilizar as informagdes relativas as atividades laboratoriais, por meio de relatorios
periddicos, obedecendo ao cronograma definido junto ao gestor do Sistema Estadual; e

VII — definir, por meio de edital, a contar da data de publicacdo desta Portaria, os
Laboratérios de Referéncia Macrorregional obtendo sua aprovacdo na Comissdo Intergestores
Bipartite - CIB.

3.1.9. Os Laboratorios de Referéncia Municipal (LRM) sao unidades laboratoriais vinculadas
as secretarias municipais de satde, com area geografica de abrangéncia municipal e as
seguintes competéncias:

I — realizar analises basicas e/ou essenciais;

II — definir, organizar e coordenar a rede municipal de laboratorios;

IIT — supervisionar e assessorar a rede municipal de laboratorios;

IV — promover a capacitacdo de profissionais da rede de laboratorios; e

V — habilitar, observada a legislacdo especifica a ser definida pelo LACEN/PR os laboratorios
que serdo integrados a rede municipal.

3.1.10. Os Laboratérios Locais (LL) sdo unidades laboratoriais de natureza privada que
integram a rede municipal de laboratorios de saude publica, com as seguintes competéncias:

I — realizar analises basicas e/ou essenciais;
I — encaminhar ao respectivo LRM, LRMR ou LRE, as amostras inconclusivas, para
complementacao de diagnostico e aquelas destinadas ao controle de qualidade analitica;
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IIT — disponibilizar as informagdes relativas as atividades laboratoriais realizadas, ao LRM
ou LRE, por meio do encaminhamento de relatorios periddicos, obedecendo ao cronograma
definido;

IV — notificar imediatamente a Vigilancia Epidemioldgica local ou estadual a ocorréncia de
qualquer evento constantes da Portaria GM/MS n° 2.472/2010.

3.1.11. Os Laboratérios de Fronteira — LF — s3o unidades laboratoriais localizadas em
regides de fronteira para a viabilizacdo do diagnostico de agentes etioldgicos, vetores de
doengas transmissiveis, agravos e doengas relativas a saide publica, bem como as atividades
analiticas de interesse as vigilancias epidemioldgica, sanitaria e ambiental, com as seguintes
competéncias:

I — fortalecer as agdes de vigilancia em satde (epidemioldgica, ambiental e sanitiria) no que
se refere as acOes laboratoriais em areas de fronteiras;

IT — auxiliar nas atividades desenvolvidas pelos LRE, LRMR;

IIT — colaborar no cumprimento dos Acordos Internacionais, nas areas de prevencao e controle
de doencas, produtos e servigos;

IV — notificar imediatamente a Vigilancia Epidemioldgica local ou estadual a ocorréncia de
qualquer evento constantes da Portaria GM/MS n° 2.472/2010.

3.1.12. O Laboratorio de Fronteira, por se constituir em unidade estratégica para o Pais,
deverd quando solicitado, reportar-se, além do gestor estadual, diretamente ao gestor nacional
da rede especifica.

3.1.13. Os Centros Colaboradores em Vigilancia Epidemiolégica (CCVE) sdao unidades
laboratoriais especializadas e capacitadas em areas especificas, que apresentam os requisitos
necessarios para desenvolver atividades de maior complexidade, ensino e pesquisa, com as
seguintes competéncias:

I — assessorar o gestor estadual na padronizagdo de técnicas e avaliagdo das atividades
laboratoriais;

IT — colaborar no desenvolvimento cientifico e tecnoldgico das unidades da rede, bem como
na capacitacdo de profissionais;

IIT — realizar procedimentos laboratoriais de alta complexidade, de forma complementar ao
laboratorio de referéncia estadual;

IV — desenvolver estudos, pesquisas e ensino de interesse do gestor estadual;
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V — disponibilizar ao gestor estadual informagdes referentes as atividades laboratoriais por
intermédio do encaminhamento de relatérios periddicos; e

VI — notificar imediatamente a Vigilancia Epidemiologica local ou estadual a ocorréncia de
qualquer evento constantes da Portaria GM/MS n° 2472/2010.

3.2. Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia em Satide Ambiental e Rede Estadual
de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria

3.2.1. As unidades integrantes da Rede Estadual de Laboratdrios de Vigilancia em Saude
Ambiental sd3o compostas por laboratorios publicos e privados. Entre os publicos, os
laboratérios de satde publica da Rede Propria estdo localizados nas Regionais de Saude,
constituindo-se nos Laboratérios Regionais Estaduais (LAREN), ou localizados nos
Consorcios Intermunicipais de Saude. Estdo assim constituidos:

I — Laboratoério Central do Estado do Parana — LACEN/PR;

IT — Laboratérios Federais, Estaduais e Municipais com interface em Vigilancia em Saude
Ambiental;

IIT — Laboratérios de Consorcios Intermunicipais de Saude;

IV — Laboratorios Privados com fins lucrativos;

V — Laboratorios Privados sem fins lucrativos;

VI — Laboratérios de Fronteira.

3.2.2. Os laboratdrios da Rede Estadual de Laboratdrios de Vigilancia em Saude Ambiental
executam as seguintes atividades principais:

I — vigilancia da qualidade da 4gua para consumo humano;

II — vigilancia da qualidade do ar;

IIT — vigilancia da qualidade do solo;

IV — vigilancia de fatores de risco ambientais fisicos e quimicos;

V — vigilancia de fatores de risco ambientais bioldgicos (vetores, hospedeiros, reservatérios e
animais peconhentos); e

VI — monitoramento de populacdes humanas expostas aos fatores de risco ambientais,
biologicos, quimicos e fisicos.

3.2.3 — Rede Estadual de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria
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As unidades integrantes da Rede Estadual de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria realizam
analises laboratoriais relacionadas as funcdes e competéncias do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria em:

I — monitoramento e vigilancia de produtos, tais como: dgua, alimentos, medicamentos,
cosméticos, saneantes, correlatos e afins;

IT — imunobiolodgicos e hemoderivados;

IIT — toxicologia humana;

IV — contaminantes biologicos e ndo-bioldgicos em produtos relacionados a saude;

V — produtos, materiais e equipamentos de uso para a saude;

VI — vigilancia laboratorial em portos, aeroportos e fronteiras; e

VII - vigilancia laboratorial em servigos de saude.

3.2.4. As sub-redes dos Laboratdrios de Vigilancia em Saude Ambiental e em Vigilancia
Sanitaria serdo estruturadas de acordo com as suas especificidades, conforme a seguinte
classificacdo das unidades laboratoriais:

I — Laboratérios Oficiais (LO): laboratorios proprios do Sistema Unico de Saude, que
executam agdes de controle oficial da qualidade de insumos, produtos, ambientes e/ou
servigos sujeitos a Vigilancia em Satide Ambiental e em Vigilancia Sanitaria;

IT — Laboratérios Associados (LA): laboratorios publicos, federais, estaduais € municipais,
pertencentes a outros setores do governo, que realizam agdes de controle de qualidade de
insumos, produtos, ambientes e/ou servicos de interesse a saide, mediante convénio, quando
da auséncia do servigo na Rede de Laboratorios Oficiais de Satude Publica;

Il — Laboratorios Prestadores de Servigos (LPS): laboratérios privados, com capacidade
reconhecida para executar ensaios analiticos relacionados a Vigilancia em Saide Ambiental
e em Vigilancia Sanitdria na auséncia do servico na Rede Oficial de Laboratorios de Saude
Publica e na Rede de Laboratorios Associados;

IV — Centros Colaboradores em Vigilancia em Saude Ambiental (CCVISAM) e em
Vigilancia Sanitaria (CCVISA): Sao unidades laboratoriais especializadas e capacitadas
em areas especificas, que apresentam os requisitos necessarios para desenvolver atividades
de maior complexidade, ensino e pesquisa para complementacdo analitica e ou diagnéstica
quando da auséncia do servico na rede oficial.

3.2.5. Os laboratérios enquadrados nos itens II, III e IV somente poderdao compor a Rede
Estadual de Laboratdrios de Vigilancia em Saude Ambiental e em Vigilancia Sanitaria, apos
habilitagdo prévia por tempo definido para atender as demandas analiticas pela Secretaria de
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Estado da Saude, cuja normatizagdo e procedimentos serdo estabelecidos através de Norma
Técnica Especial.

3.2.6. Aos laboratorios habilitados cabem, em carater complementar ao LACEN/PR, a
realizacdo de atividades analiticas de interesse da Vigilancia Sanitaria e Vigilancia em Satude
Ambiental obedecendo aos critérios e normas deliberadas pela coordenacao técnica do
SESLAB/PR.

3.2.7. Os LA, LPS, CCVISA e CCVISAM poderao prestar servigos a Secretaria de Estado da
Saude, quando:

I — ndo houver desenvolvimento da atividade técnica e operacional no LACEN/PR ou nos
Laboratoérios Oficiais do Sistema Nacional de Laboratorios de Satde Publica — SISLAB;

IT — atender o critério de exclusividade do servigo analitico por um determinado periodo em
um programa de monitoramento;

II — as analises ndo caracterizem conflitos de interesse;

IIT — ndo produzirem bens ou insumos objeto de controle;

IIT — ndo prestarem servigos de desenvolvimento;

IV — ndo prestar servigos de orientacao a industria referente ao objeto de sua habilitagdo.

3.2.8. Alternativamente, estes laboratorios poderdo realizar analises de monitoramento
em produtos desde que sejam adotadas medidas em que haja garantia do sigilo e da
confidencialidade das amostras submetidas a andlise. Na execucdo de ensaios esporadicos,
deverd ser acompanhado por um técnico habilitado do Laboratério Oficial ou indicado,
designado pelo diretor do LACEN/PR.

3.3. Rede Estadual de Laboratoérios de Alta Complexidade

As unidades integrantes da Rede Estadual de Laboratdrios de Alta Complexidade executam
atividades complementares relativas ao diagnostico de agravos e doengas. Suas atividades e
competéncias serdao definidas em legislagdo complementar.

4. DA GESTAO DO SISTEMA

4.1. Fica criado o Comité Consultivo, integrado pelos representantes da Superintendéncia de
Vigilancia em Satde — SVS:

Laboratorio Central do Estado — LACEN/PR;

Departamento de Vigilancia Sanitaria — DEVS;
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Departamento de Vigilancia Epidemiologica — DEVE;

Departamento de Vigilancia e Controle de Agravos Estratégicos — DECA;
Departamento de Vigilancia Ambiental em Saude — DEVA;

Centro Estadual de Saude do Trabalhador — CEST;

e demais setores do governo quando necessario.

4.2. Compete ao Comité Consultivo:

I — propor as politicas e diretrizes do Sistema;

IT — sugerir os critérios de financiamento do Sistema;

III — analisar e encaminhar para aprovagdo o Plano Anual de Investimentos relativo aos
recursos federais aplicados no Sistema;

IV — promover o intercambio técnico e cientifico pertinentes ao SESLAB/PRV — sugerir e
planejar anualmente, as atividades, metas e recursos financeiros necessarios a execucao das
acOes do SESLAB/PR.

4.3. Os critérios de financiamento, plano de investimentos, atividades e metas pactuadas
serdo, anualmente, submetidas a Comissao Intergestores Bipartite — CIB.

44. O Comité Consultivo reunir-se-a, ordinariamente, a cada trés meses, mediante
convocacao do Comité Gestor Estadual, e extraordinariamente, sempre que convocado por um
de seus membros.

4.5. As atividades administrativas do Comité Consultivo serdo coordenadas pelo Comité
Gestor Estadual com sede no LACEN/PR, com as seguintes atribui¢des:

I — convocar as reunides;

II — elaborar pauta para as reunides que demandem providéncias por parte dos seus membros;
III — elaborar as atas das reunides; e

IV - encaminhar outros assuntos relativos a seu funcionamento.

4.6. O Comité Gestor Estadual das Redes sera integrado pelos representantes da:

Superintendéncia de Vigilancia em Satde — SVS;

Coordenacao do SESLAB/PR no LACEN/PR;

Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia Epidemiologica;
Rede Estadual de Laboratérios de Vigilancia em Satde Ambiental;
Rede Estadual de Vigilancia Sanitaria;
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Rede Estadual de Laboratdrios de Alta Complexidade;
e demais integrantes das Sub-redes a serem convocadas quando necessaria;

4.7. O Sistema Estadual tera como gestor estadual a Secretaria Estadual de Saude.
4.8. Sao atribuicdes do Comité Gestor Estadual do SESLAB/PR:

I — coordenar, normalizar, normatizar e supervisionar as atividades desenvolvidas pelas
unidades integrantes do SESLAB/PR;

IT — estabelecer critérios especificos de habilitacdo nas Redes;

IIT — estabelecer critérios de avaliagdo de unidades participes do SESLAB/PR;

IV — monitorar a execucao das agoes dos laboratorios inseridos no SESLAB/PR; e

V — habilitar os laboratdrios integrantes das Redes.

4.9. O Comité Gestor Estadual instituido nesta Resolucdo editara, quando necessario,
instrucdes complementares para implementagao do SESLAB/PR.

4.10. Cada um dos gestores estaduais tem competéncia para editar normas orientadoras no que
se refere as redes e sub-redes sob sua responsabilidade.

ANEXO II DA RESOLUCAO SESA N° 0610/2010

REQUISITOS GERAIS PARA A OPERACAO DO SISTEMA DE HABILITACAO DE
LABORATORIOS QUE REALIZAM ENSAIOS DE INTERESSE DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA, SANITARIA E DE VIGILANCIA EM SAUDE AMBIENTAL,
COM VISTAS A SUA INTEGRACAO NO SESLAB/PR.

1. DAS DEFINICOES

Para fins de harmonizagdo de conceitos e terminologias, visando o cumprimento desta
Resolucao e de seu anexo, aplicam-se as seguintes defini¢des:
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I — Laboratério de Vigilancia Epidemiolégica
Laboratorio apto a realizar andlise de interesse em Saude Publica em consonancia com as
legislacdes nacional e estadual de notificacdo compulsoria;

IT — Laboratorio de Vigilancia Sanitaria e em Saude Ambiental:
Laboratério que realiza ensaios de produtos, tais como: agua, processos, ambientes e/ou
servicos de interesse a saude (REVER);

III — Critérios de Habilitagao:
Critérios definidos pelo LACEN/PR para a habilitagdio de um laboratoério, visando a sua
integracao junto ao SESLAB/PR;

IV — Habilita¢ao de Laboratério pelo LACEN/PR:

Reconhecimento formal da competéncia técnica e operacional de um Laboratorio que realiza
ensaios de interesse de Vigilancia Epidemioldgica, Sanitaria e em Saude Ambiental para
realizar um ensaio determinado ou um conjunto de ensaios especificos;

V — Laboratorio Habilitado pelo LACEN/PR:
Laboratorio de Vigilancia Epidemioldgica, Sanitaria e em Saude Ambiental que atende aos
critérios de habilitacdo ao SESLAB/PR, através do LACEN/PR;

VI — Certificado de Habilitagao:
Documento comprobatorio da habilitagdo de um laboratério pelo SESLAB/PR, concedido
pelo LACEN/PR;

VII — Avaliacao de um Laboratoério:

Procedimento realizado pela equipe técnica do LACEN/PR, em um laboratdrio para verificar
sua conformidade com os critérios predeterminados quando de sua habilitagdo, prevendo
atividades de supervisdo, analise de documentos e outros instrumentos que se fizerem
necessarios;

VIII — Supervisor de Laboratdrio:

Profissional que detém o conhecimento sobre os procedimentos necessarios para a avaliagao
de um laboratdrio. Sdo considerados supervisores os técnicos designados pelo Laboratorio
Central do Estado do Parana, podendo o mesmo solicitar, em casos especificos, a participacao
de técnico ndo pertencente ao seu quadro funcional;

IX — Das analises realizadas:
As andlises serdo realizadas segundo se destinem: andlise fiscal, de controle, prévia, de
monitoramento ou de rotina.
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Analise confirmatéria: efetuada como complementacdo diagnostica as andlises realizadas
pelos laboratdrios integrantes das sub-redes especificas e encaminhadas ao LACEN/PR;

Analise diferencial: efetuada como complementacdo diagnoéstica a partir de um resultado
negativo para a suspeita que gerou a notificacdo. As andlises diferenciais possuem algoritmo
especifico por sub-rede, definido em conjunto com o Ministério da Saude e Vigilancia
Epidemioldgica Estadual;

Analise fiscal: a efetuada sobre amostra coletada e/ou apreendida pela autoridade
fiscalizadora competente e que servira para verificar a sua conformidade com os dispositivos
legais.

Analise de controle: aquela efetuada imediatamente apds o registro de produto, quando de
sua entrega ao consumo, para a comprovacao de sua conformidade com o respectivo padrao
de identidade e qualidade, condi¢cdes de embalagem e de rotulagem.Esta andlise ¢ efetuada,
também, em alimentos importados na embalagem original, os quais, apesar de dispensados
dos registros no Ministério da Saude, requerem a andlise de controle.

Anadlise prévia: analise que precede ao registro de determinados produtos, entre eles os
aditivos, alimentos institucionais, alimentos para fins especiais, dietéticos, embalagens,
equipamentos, utensilios e de coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo de alimentos junto ao
Ministério da Saude.

Analise de rotina ou de orientacdo: analise efetuada somente em produtos pereciveis
ou quando se tratar da aplicagdo da metodologia de anélise de perigos e pontos criticos de
controle bem como casos de surtos ou reclamacoes de consumidores.

Analise de Avaliacio Ambiental: realizar medicoes de parametros fisico, quimico
e bioldgico de interesse a Saude Ambiental em é&reas com suspeita de exposicdo a
contaminantes ambientais objetivando a sua identifica¢do e avaliacdo quantitativa.

2. DA HABILITACAO

2.1. Para pleitear a habilitagdo junto ao Sistema Estadual de Laboratoérios de Saude Publica —
SESLAB/PR o laboratério devera possuir personalidade juridica identificavel.

2.2. A habilitacdo de laboratorios obedecera a critérios estabelecidos pelo LACEN/PR.
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2.3. A habilitacao sera efetuada por unidade laboratorial e ensaio a ser realizado.

2.4. Uma vez realizados os procedimentos de habilitagdo, os mesmos por nao possuirem
natureza contratual, ndo vinculam, obrigatoriamente, a compra ou repasse de servigos da
Administragdo Publica para o laboratério habilitado.

2.5. A habilitacdo poderd ser revogada pelo LACEN/PR, a qualquer momento, desde que
o laboratério habilitado ndo cumpra com as exigé€ncias acordadas quando da habilitagdo,
quando a rede oficial ja possuir condi¢des de realizar o ensaio para o qual o laboratério tenha
sido habilitado ou por solicitagdo do laboratorio habilitado.

2.6. A contratagdo de servicos de laboratérios obedecera as normas de direito publico.
O contrato ou o convénio serdo as relagdes juridicas para o estabelecimento de vinculo
contratual entre a Administracdo da Secretaria de Estado da Satde e o laboratdrio contratado.

2.7. As atividades do laboratorio habilitado reger-se-ao pela legislacdo em vigor, bem como
pelas normas e instrugdes complementares que vierem a ser aprovadas pelo Conselho Gestor
Estadual do SESLAB/PR.

2.8. O LACEN/PR recebera pedidos de habilitagdo de laboratorios interessados em formulario
proprio, onde serdo anexados os documentos exigidos.

2.9. O Certificado de Habilitagao terd prazo de validade de 03 (trés ) anos a contar da sua
emissdo, a menos que se verifique a ocorréncia de situagdes que configurem infra¢do a esta
Resolucdo e as demais disposigdes normativas e legais em vigor.

2.10. A habilitacdo podera ser renovada e/ou modificada, depois de vencido o prazo
estipulado no item 2.9, desde que adotadas as mesmas medidas administrativas para obten¢ao
da habilitagao inicial.

2.11. Somente sera concedida ou renovada a habilitagdo apds previa avaliacao das condig¢des
técnicas e operacionais do laboratorio, efetuada por supervisores devidamente designados.

3. DO LAUDO DE ANALISE E DOS RELATORIOS
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3.1. Todo ensaio realizado pelo laboratorio habilitado serd objeto de um laudo, o qual
apresentara os resultados de maneira exata, clara, integral e sem ambigiiidades.

3.2. O laudo de analise ndo contera nenhuma recomendacdo com base nos resultados dos
exames.

3.3. Os modelos de laudo a serem expedidos pelos laboratérios habilitados, quando se tratar
de prestacao de servicos para ao SESLAB/PR passardo pela aprovacao do LACEN/PR, o
qual definira as informagdes minimas indispensaveis, bem como fixard o prazo méaximo de
entrega, o numero de vias e seus destinatarios.

3.4. O laboratorio habilitado fornecera relatérios de suas atividades segundo periodicidade,
modelo e fluxo a serem estabelecidos pelo LACEN/PR.
4. DAS CONDICOES DE FUNCIONAMENTO

4.1. As condi¢des de funcionamento do laboratério habilitado devem estar adequadas e
compativeis com os tipos de ensaios e andlises para os quais foi habilitado, em especial
aquelas relacionadas a gestdo e organizacdo, aos recursos humanos, as instalagdes, aos
equipamentos, aos métodos de andlise e procedimentos e ao sistema da qualidade e
biosseguranga.

4.2. A avaliacdo das condi¢des de funcionamento dos laboratérios candidatos a habilitagao,
sera por verificagdo in loco, como também através da analise de documento e outros
instrumentos que se fizerem necessarios.

4.3. O LACEN/PR realizara, periodicamente, supervisao nos laboratérios habilitados, quando
sera verificado o cumprimento das normas técnicas e administrativas estabelecidas para os
ensaios e analises para os quais foram habilitados.

5. DO SIGILO E DA SEGURANCA

5.1. O laboratdrio habilitado, bem como a sua equipe, guardara segredo profissional sobre
todas as informacdes obtidas no desempenho de suas tarefas, mantendo sigilo absoluto sobre
os resultados referentes as analises realizadas.

5.2. A divulgacao dos laudos de andlise, do nome dos produtos e das empresas somente sera
efetuada pelos Servigos de Vigilancia Epidemiologica, Sanitaria e de Satide Ambiental.
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5.3. O laboratério habilitado podera utilizar-se dos resultados dos ensaios, respeitando-se o
disposto no item 5.2. em projetos e publicacdes cientificas, sempre mencionando o SESLAB/
PR como fonte dos dados. Os trabalhos cientificos que utilizarem dados produzidos por
analises relativas ao SESLAB/PR deverio ser submetidos ao Comité de Etica em Pesquisa da
SESA/PR.

5.4. O laboratério habilitado evitara qualquer atividade que possa colocar em perigo sua
integridade e independéncia de juizo, de forma a garantir a imparcialidade no resultado dos
ensaios e analises.

6. DAS DEMAIS DISPOSICOES

6.1. O laboratorio ndo podera sub-contratar outros laboratérios para realizar parcial ou
totalmente as analises para as quais foi habilitado.

6.2. O laboratério poderd divulgar que estd habilitado unicamente para a realizacdo das
analises para as quais foi concedida a habilitagao.

6.3. A realizagdo de analises para os Servigos de Vigilancia em Saude deverd cessar
imediatamente depois de vencido o prazo do Certificado de Habilitacdo.

6.4. Os laboratorios componentes do SESLAB/PR participardo, quando solicitado pelo
LACEN/PR, de ensaios de controle de qualidade e de outras comparagdes interlaboratoriais
nacionais e internacionais.

6.5. O LACEN/PR promovera um sistema de informacdes e de planejamento integrado, o
qual contara com a participagao dos laboratdrios componentes do SESLAB/PR.
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ANEXO III DA RESOLUCAO SESA N° 0610/2010

ESTABELECE OS REQUISITOS GERAIS PARA A CRIACAO DOS
LABORATORIOS REGIONAIS ESTADUAIS E DA UNIDADE DE FRONTEIRA
DO LACEN/PR, CONSTITUINDO-SE DE UNIDADES DESCENTRALIZADAS QUE
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REALIZAM ENSAIOS/ANALISES DE INTERESSE DA VIGILANCIA EM SAUDE
DA CONSTITUICAO

1.1. Os Laboratorios Regionais Estaduais (LAREN) estardo inicialmente situados nas
Regionais de Satide conforme segue abaixo:

7 RS — Pato Branco

8* RS — Francisco Beltrao
11* RS — Campo Mourdo
13* RS — Cianorte

16* RS — Apucarana

18* RS — Cornélio Procopio
19* RS — Jacarezinho

22* RS — Ivaipora

1.2. O LACEN/Unidade de Fronteira (LABFRONT) estara inicialmente situado na 9* RS,
sendo as suas competéncias as mesmas do LACEN/PR, acrescida de demandas estratégicas
das regides de fronteira definida pelo Ministério da Saude.

2. DA VINCULACAO TECNICA E ADMINISTRATIVA

Os Laboratorios Regionais Estaduais estardo ligados técnica e administrativamente ao
LACEN/PR.

3. DA AMPLIACAO DOS LABORATORIOS REGIONAIS ESTADUAIS

Ao LACEN/PR cabe a prerrogativa de ampliagdo da Rede de Laboratorios Regionais, através
de Resolugdo Estadual ou instrumento legal equivalente.
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