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ATRIBUICOES DO

PORTARIA GM/MS N° 2031/2004

E da competéncia dos Laboratorios Centrais de Satde Publica coordenar a
rede de laboratorios publicos e privados que realizam analises de interesse em
Saude Publica e;

habilitar, observada a legislacao especifica a ser definida pelos gestores
nacionais das redes, os laboratérios que serao integrados a rede estadual,
informando ao gestor nacional respectivo;

RESOLUCAO SESA N°0610/2010

Implantar e promover mecanismos p ara o controle da qualidade inter e
intralaboratorial junto ao LACEN/PR para os laboratorios localizados na sua
area de abrangéncia.
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SISTEMA ESTADUAL DE
LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA - SESLAB

Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia
Epidemiologica:

» Laboratorios privados com e sem fins
lucrativos

 Laboratorios privados contratados do SUS

 Laboratorios publicos municipais, estaduais e
.federais
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LABORATORIOS QUE REALIZAM EXAMES DE INTERESSE EM VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA

70 Total = 621 Laboratorios
Atendem SUS =473

Quantidade de Laboratorios
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Figura 5: | — Possui iniciativa no SGQB ou controle de qualldade interno (CQI) ou controle de

gqualidade externo (CQE); Il - Possui iniciativa no SGQB + CQI e/ou CQE ou somente sistema
informatizado para emisséo de laudos (SIEL); Ill — SIEL +CQI + CQE; IV — Il + SGQB

implantado.
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POLITICA DA QUALIDADE PARAYE

LABORATORIOS CLINICOS

Supervisao de Laboratérios em Conjunto com as Inspecdes Sanitarias

Capacitacao para Qualidade Laboratorial

» Divulgacao de uma Politica da Qualidade

e Critérios Minimos da Qualidade para a Prestacao de Servicos de
Diagndstico em Analises Clinicas

e Controle de Qualidade nos exames de: Tuberculose, Hanseniase e
Malaria
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CRITERIOS DE QUALIDADE E
BIOSSEGURANCA PARA
CONTRATACAO DE SERVICO DE
DIAGNOSTICO EM ANALISES
CLINICAS PARA ATENDER O SUS

—.. O laboratorio clinico a ser contratado

@ devera:
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GARANTIA DA QUALIDA

|_J
Assegurar a confiabilidade dos servicos laboratoriais — participar de
controle externo da qualidade

Possuir praticas comprobatorias do Sistema de Gestédo da Qualidade

Ter profissionais em quantidade suficiente e com formacéao e
experiéncia compativeis com a area de conhecimento.

Realizar treinamentos.

Participar dos Controles de Qualidade ofertados pelo LACEN/PR
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BIOSSEGURANCA

e Apresentar documentos comprobatorios do
Sistema de Gestao da Biosseguranca, de
acordo com o escopo de suas atividades,
seguindo as normas/ orientacoes nacionais
e/ou Iinternacionais vigentes.
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SUPERVISOES E INSP

e Passar por supervisao técnica e ou
INspecao sanitaria ou apresentar
documento comprobatodrio de que foi
supervisionado e/ou inspecionado nos
ultimos seis meses.
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DOCUMENTACAO

| — Licenca Sanitaria
Il — Alvara de funcionamento
Il — Certificado de Regularidade

IV — Cadastro Nacional de Estabelecimento em Saude — CNES.

V — Programa de Gerenciamento de Residuos em Servico s de
Saude - PGRSS atualizado, especifico do laboratério  contratado.
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NOTIFICACAO COMPULSORIA

Realizar a notificacao de doencas,
agravos e eventos em saude publica de
notificacao compulsoria, em
conformidade com os arts. 7° e 8°, da Lel
n° 6.259, de 30 de outubro de 1975.

PORTARIA N° 104, DE 25 DE JANEIRO DE 2011
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LEGISLACAO

NORMAS DA
QUALIDADE E BIOSSEGURANCA EM

LABORATORIOS ANALITICOS
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PORTARIA N°3204/2010

Determina que os requisitos de Biosseguranca sejam observados e exigidos
durante as atividades de avaliacao e supervisao realizadas pela Secretaria de
Vigilancia em Saude, as unidades laboratoriais das sub-redes vinculadas as Redes
de Vigilancia Epidemiologica e de Saude Ambiental,

NORMA ABNT ISO/IEC 17025/2005

Estabelece requisitos gerais para a competéncia de laboratoérios de calibracédo e
ensaio;

ABNT NRB NM ISO N° 15189

Estabelece os requisitos especiais de qualidade e competéncia dos laboratorios
clinicos;

RDC n° 63/2011

Dispdes sobre os requisitos de funcionamento para os servicos de saude e que
trata do gerenciamento da qualidade no Art. 5° quando afirma que o servigo de
““satde deve desenvolver acdes no sentido de estabelecer uma politica de qualidade
vendo estrutura, processo e resultado na sua gestao dos servicos.

DA SAUDE
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PROGRAMA MAE PARANAENS

« RESOLUCAO

Critérios de Qualidade e Biosseguranca nos laboratorios a serem
contratados para servigco de diagnostico em analises clinicas a fim de
atender o Programa Mé&e Paranaense e garantir a informacao

« SISTEMA DE INFORMACOES

Cadastrar as requisicoes, registrar e liberar os resultados dos

exames de interesse em Saude Publica no Sistema
Gerenciador de Ambiente laboratorial — GAL

 NOTIFICACAO COMPULSORIA

g

l; | Hepatite B, Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida — AIDS, Sifilis




