RESOLUCAO SESA N° 766/2012
(Publicada no Diario Oficial do Estado n°® 8868, de 02/01/13)

Estabelecer Critérios Minimos de Qualidade
e Biosseguranca para a habilitacio de
laboratorios clinicos e analiticos que prestarao
servicos ao SUS.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢des conferidas pelo
artigo 45, inciso XIV, da Lei Estadual n° 8.485/87, de 03 de junho de 1987, Decreto Estadual n® 777
de 09 de maio de 2007, e,

e considerando o disposto na Lei n° 8.080/1990 — Lei Organica da Saude, em especial o artigo
17, inciso X, o qual prevé que compete a Direcdo Estadual do Sistema Unico de Satide
coordenar a Rede Estadual de Laboratérios de Saude Publica ¢ Hemocentros e gerenciar as
unidades que permanecem na sua organizagdo administrativa;

e considerando a Portaria GM/MS n° 2.031/2004 que dispde sobre o Sistema Nacional de
Laboratorios de Satde Publica — SISLAB, em seu artigo 12 inciso I estabelece a competéncia
dos Laboratorios Centrais dos Estados em coordenar a rede de laboratorios publicos e privados
que realizam analises de interesse em Saude Publica e no inciso V, habilitar, observada a
legislacao especifica a ser definida pelos gestores nacionais das redes, os laboratorios que
serdo integrados a rede estadual, informando ao gestor nacional respectivo;

e considerando a Portaria n° 3.204/2010 que aprova a Norma Técnica de Biosseguranca
para Laboratorios de Saude Publica, que norteia a implantagdo do Sistema de Gestdo em
Biosseguranga e determina que estes requisitos sejam observados e exigidos durante as
atividades de avaliacdo e supervisdo, realizadas pela Secretaria de Vigilancia em Saude, as
unidades laboratoriais das sub-redes vinculadas as Redes de Vigilancia Epidemiologica e de
Satde Ambiental;

e considerando a necessidade de avaliar a potabilidade da agua de consumo humano segundo
a Portaria n°® 2914/2011 que dispde sobre os procedimentos de controle e de vigilancia da
qualidade da agua potavel para consumo humano e seu padrao de potabilidade;

considerando a

Portaria n® 104/2011 que define as terminologias adotadas em legislagdo nacional, conforme
disposto no Regulamento Sanitario Internacional (RSI 2005), a relagdo de doengas, agravos
e eventos em saude publica de notificacdo compulsoéria em todo o territdrio nacional e
estabelece fluxos, critérios, responsabilidades e atribuicdes aos profissionais e servigos de
saude;

e considerando a Norma ABNT ISO/IEC n° 17.025/2005 que estabelece requisitos gerais para a
competéncia de laboratérios de calibracdo e ensaio;

e considerando a ABNT NRB NM ISO n° 15.189/2010 que estabelece os requisitos especiais de
qualidade e competéncia dos laboratorios clinicos;

e considerando a RDC n° 306/2004 que dispde sobre o gerenciamento dos residuos em servigos

de saude;

GABINETE DO SECRETARIO
Rua Piquiri, 170 — Rebougas — 80.230-140 — Curitiba — Parana — Brasil — Fone: (41) 3330-4400 Fax : 3330-4407

www.saude.pr.gov.br - gabinete@sesa.pr.gov.br


http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br

e considerando a RDC n° 302/2005 que apresenta o regulamento técnico para funcionamento de
laboratorio clinico;

e considerando a RDC n° 11/2012 que dispde sobre o funcionamento de laboratorios analiticos
que realizam analises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria;

e considerando a RDC n°® 12/2012 que dispde sobre a Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos
em Saude (REBLAS) e os critérios de habilitacdo de laboratorios e seus respectivos ensaios na
REBLAS;

e considerando a Resolugdo Estadual n°® 610/2010 que dispde sobre a organizacdo do Sistema
Estadual de Laboratorios de Satde Publica do Estado do Paranda — SESLAB/PR, no Artigo
2° estabelece os requisitos gerais para o credenciamento de Laboratorios de Vigilancia
Epidemiologica, Vigilancia Sanitaria e de Vigilancia em Satde Ambiental, através da
operagdo de um sistema de habilitacdo,

e considerando que o tempo para o acesso aos resultados muitas vezes inviabiliza a tomada de
acOes tempestivas que varias situagdes requerem;

e considerando que a auséncia de procedimentos de Biosseguranca pode causar danos a satde
dos profissionais que atuam em laboratérios clinicos e ao meio ambiente;

e considerando a necessidade de garantir a qualidade dos exames laboratoriais realizados para o
Sistema Unico de Satde,

RESOLVE:

CAPITULOT
Disposicoes Gerais

Art. 1° - Estabelecer Normas de Qualidade e Biosseguranca nos laboratorios que prestam servigos de
diagnostico clinico e analises laboratoriais a fim de atender as Vigilancias: Epidemiolégica, Sanitéria,
Ambiental e Satde do Trabalhador.

Art. 2° - Padronizar o sistema de cadastro dos exames e a liberagdo dos laudos de forma a agilizar o
acesso aos resultados pelo profissional requisitante.

CAPITULO II
Supervisoes e Inspecdes

Art. 3° - O laboratério devera passar por supervisao técnica e/ou inspecao sanitaria para ser habilitado
a prestar servicos ao SUS.

Art. 4° - Os laboratérios integrantes da Administracdo Publica ou por ela instituidos independem
da habilitagdo para a prestagdo de servigos ao SUS, ficando sujeitos, porém, as exigé€ncias no
cumprimento dos critérios da qualidade e biosseguranca definidos nesta Resolucao.

§ 1° - O laboratorio devera apresentar documento comprobatério de que foi supervisionado e/ou
inspecionado nos ultimos seis meses.

GABINETE DO SECRETARIO
Rua Piquiri, 170 — Rebougas — 80.230-140 — Curitiba — Parana — Brasil — Fone: (41) 3330-4400 Fax : 3330-4407
www.saude.pr.gov.br - gabinete@sesa.pr.gov.br


http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
http://www.saude.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br
mailto:gabinete@sesa.pr.gov.br

§ 2° - Apds a habilitagdo, o laboratério sera inserido na rotina de supervisdo com os demais
laboratdrios.

CAPITULO III
Sistema de Habilitacao

Art. 5° - Considerar os requisitos gerais para a operacdo do sistema de habilitacdo de laboratorios
que realizam ensaios de interesse em Vigilancia Epidemioldgica, Sanitaria e de Vigilancia em Saude
Ambiental constantes do Anexo II da Resolucao Estadual n°® 610/2010.

Art. 6° - O laboratorio a ser habilitado devera buscar mecanismos de certificagdo da qualidade perante
instituigdes designadas para tal.

Art. 7° - O laboratério a ser habilitado devera atender os critérios e normas deliberados pela
coordenagdo técnica do SESLAB/PR.

Art. 8° - O laboratorio a ser habilitado devera atender as exigéncias da legislacdo sanitaria em relagdo
a Satude Ocupacional e Saude Ambiental vigentes.

Art. 9° - O laboratdrio contratado pelo SUS que se localiza em outro estado e presta servigos no
Parana, devera atender os requisitos definidos nesta Resolugao.

CAPITULO IV
Garantia da Qualidade

Art. 10 - O Laboratdrio a ser habilitado devera assegurar a confiabilidade dos servigos laboratoriais
prestados através de documentacdes comprobatorias do Controle Interno da Qualidade — CIQ e
participag¢ao no Controle Externo da Qualidade — CEQ dos ensaios de proficiéncia.

§ Unico — Deverio constar as a¢des de monitoramento e avaliagdo dos ensaios realizados no periodo.
Art. 11 - Apresentar comprovagdo de possuir praticas do Sistema de Gestdo da Qualidade ou qualquer

outro reconhecimento que atesta a competéncia de laboratorio ¢ atender as normas acima citadas ou
quaisquer outras que as substituam no futuro.

Art. 12 - Manter em seu quadro de recursos humanos profissionais em quantidade suficiente, com
formagao e experiéncia compativel com a area de conhecimento.

§ Unico — Deverd apresentar registro de treinamentos compativeis com a area de atuagao.

Art. 13 - Apresentar comprovante que possui contrato com laboratério de apoio quando nao realizar
todos os exames requisitados.
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§ 1° - O laboratorio de apoio devera comprovar que possui um Sistema de Gestdo da Qualidade ¢
Biosseguranga implantado conforme as normas vigentes.

§ 2° - O laboratério de apoio que realizar exames de interesse em saude publica devera participar dos
CEQ ofertados pelo LACEN/PR.

CAPITULOV
Biosseguranca

Art. 14 - O Laboratorio a ser habilitado devera apresentar documentos comprobatoérios do Sistema de
Gestao da Biossegurancga, de acordo com o escopo de suas atividades, seguindo as normas/ orientacdes
nacionais e/ou internacionais vigentes.

CAPITULO VI
Sistema de Informacoes

Art. 15 - O Laboratorio a ser habilitado devera adotar os sistemas de informacgédo oficiais do estado do
Parana.

§ 1° - Os exames relacionados as doengas de interesse em Satde Publica deverdo ter suas requisigdes
cadastradas, registradas e os resultados dos exames liberados no Sistema Gerenciador de Ambiente
Laboratorial — GAL, oficial do Ministério da Satde implantado no Estado do Parana e que atende
todos os municipios.

§ 2° - Para os ensaios de interesse em Saide Ambiental, o sistema a ser utilizado sera o GAL
Ambiental.

§ 3° - Para as andlises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitdria, o sistema a ser utilizado devera ser
o Sistema de Gerenciamento de Amostras via Web — SGA Web.

§ 4° - O laboratorio a ser habilitado devera realizar os registros dos exames no Sistema de Informagdes
em vigéncia indicado pelo LACEN/PR. O mesmo procedimento vale para os exames terceirizados a
outros laboratorios.

Art. 16 - Apresentar a Politica de Confidencialidade do laboratorio.

§ Unico — Apds a implantagdo do Sistema de Informagdo, informar quais funcionarios estdo
autorizados a receber a senha de acesso.

CAPITULO VII
Notificacao

Art. 17 - Realizar a notificagdo compulsoria de doengas, agravos ¢ eventos em satde publica, em
conformidade a legislagdo vigente nas Vigilancias Epidemiologicas locais.
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CAPITULO VIII
Documentacao

Art. 18 - O Laboratorio a ser habilitado devera apresentar os seguintes documentos relativos a
qualificagdo técnica:

I - Licencga Sanitaria em vigéncia expedida pelo estado ou municipio onde o laboratério esta situado e/
ou Regional de Satude da area de abrangéncia.

II — Alvara de funcionamento em vigéncia expedida pelo municipio onde o laboratério esta situado.
IIT — Certificado de Regularidade do Conselho de Classe atualizado.
IV — Cadastro Nacional de Estabelecimento em Saude — CNES.

V — Programa de Gerenciamento de Residuos em Servigos de Saude — PGRSS atualizado, especifico
do laboratério contratado. Caso o laboratério se localize dentro de outro estabelecimento de satde,
devera apresentar o PGRSS deste estabelecimento no qual esta inserido e comprovar a inser¢ao do
fluxo de residuos do laboratorio neste documento.

Somente os laboratérios que atendam aos requisitos apresentados nesta Resolucdo poderdo prestar
servicos ao SUS, caso contrario, o laboratorio podera ser desabilitado, o que implica na sua
descontratualizagao.

O laboratorio sera considerado habilitado para prestagdo de servigos ao Sistema Unico de Satde —
SUS, no Estado do Parana, quando atender todas as disposi¢cdes desta Resolugdo.

Art. 19 - Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

Curitiba, 21 de dezembro de 2012.

Michele Caputo Neto
Secretario de Estado da Saude

* Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial
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