PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

RESOLUCAO SESA N° 368/2013
(Publicada no Diario Oficial do Estado n°® 8976, de 12/06/13)

Estabelece Critérios Minimos de Qualidade
e Biosseguranca para a habilitacao de
laboratdrios clinicos e analiticos em saude
que prestam 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 2 Direcio Estadual do Sistema Unico
de Saide coordenar a Rede Estadual de Laboratérios de Saide Publica e Hemocentros e
gerenciar as unidades que permanecem na sua organiza¢do administrativa;

e considerando a Portaria GM/MS n° 2.031/2004 que dispde sobre o Sistema
Nacional de Laboratérios de Satude 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 andlises de interesse em Saudde Publica e no inciso V,
habilitar, observada a legislacdo especifica a ser definida pelos gestores nacionais das redes,
os laboratérios 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 Biosseguranca 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
Epidemioldgica e de Saide Ambiental;

e considerando a necessidade de avaliar a potabilidade da d4gua de consumo humano

segundo a Portaria n° 2914/2011 que dispde sobre os procedimentos de controle e de
vigilancia da qualidade da dgua potdvel para consumo humano e seu padrao de potabilidade;
- considerando a Portaria n® 104/2011 que define as terminologias adotadas em legislagcdo
nacional, conforme disposto no Regulamento Sanitario Internacional (RSI 2005), a relagao de
doencas, agravos e eventos em saude publica de notificagdo compulséria em todo o territdrio
nacional e estabelece fluxos, critérios, responsabilidades e atribuicdes aos profissionais e
servicos de sadde;

e considerando a Norma ABNT ISO/IEC n° 17.025/2005 que estabelece requisitos
gerais para a competéncia de laboratorios de calibragd@o e ensaio;

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

e considerando a RDC n° 306/2004 que dispde sobre o gerenciamento dos residuos
em servigcos de sauide;

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

e considerando a RDC n° 11/2012 que dispde sobre o funcionamento de laboratérios
analiticos que realizam andlises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéria;

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

e considerando a Resolucao Estadual n® 610/2010 que dispde sobre a organizagao do
Sistema Estadual de Laboratérios de Satide Publica do Estado do Parana — SESLAB/PR, no
Artigo 2° estabelece os requisitos gerais para o credenciamento de Laboratérios de Vigilancia
Epidemioldgica, Vigilancia Sanitaria, Vigilancia Ambiental e Saide do Trabalhador, através
da operagdo de um sistema de habilitagao,

e considerando que o tempo para o acesso aos resultados muitas vezes inviabiliza a
tomada de acdes tempestivas que vdrias situagdes requerem,;

e considerando que a auséncia de procedimentos de Biosseguranca pode causar
danos a saide 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 Saude,

RESOLVE:

CAPITULO I
Disposicoes Gerais

Art. 1° - Estabelecer Normas de Qualidade e Biosseguranca nos laboratérios que prestam
servicos de diagnoéstico clinico e andlises laboratoriais a fim de atender as Vigilancias:
Epidemiolégica, Sanitdria, Ambiental e Saide 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 I
Supervisoes e Inspecoes

Art. 3° - Todos os laboratérios devem estar cadastrados, supervisionados e habilitados no
SESLAB-LACEN/PR e inspecionados pela Vigilancia Sanitdria para prestar servicos ao
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SUS.

Art. 4° - Os laboratérios integrantes da Administracdo Publica ou por ela instituidos
independem da habilitacdo para a prestacao de servicos ao SUS, ficando sujeitos, porém, as
exigéncias no cumprimento dos Critérios de Qualidade e Biosseguranca definidos nesta
Resolucio.

§ 1° - O laboratério deverd apresentar documento comprobatério de que foi supervisionado
pelo LACEN/PR e inspecionado pela Vigilancia Sanitaria nos ultimos doze meses.

§ 2° - Apds a habilitacdo, o laboratdrio serd inserido na rotina de supervisao com os demais
laboratérios.

§ 3°- Para aqueles laboratdrios que ja prestam servicos ao SUS, as adequagdes deverdo ser
atendidas para prorrogacdo ou renovagdo do contrato.

CAPITULO III
Sistema de Habilitacao

Art. 5° - Considerar os requisitos gerais para a operacdo do sistema de habilitacdo de
laboratdrios que realizam ensaios de interesse em Vigilancia em Satde constantes do Anexo
II da Resolugdo Estadual n° 610/2010.

Art. 6° - O laboratdrio a ser habilitado devera buscar mecanismos de certificagdo da qualidade
perante institui¢cdes designadas para tal.

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

Art. 8° - O laboratdrio a ser habilitado deverd atender as exigéncias da legislagdo sanitdria em
relacdo a Saude Ocupacional e Saide Ambiental vigentes.

Art. 9° - O laboratério a ser contratado pelo SUS, que se localiza em outro estado e presta
servicos no Parand, deverd atender os requisitos definidos nesta Resolucao.

CAPITULO IV
Garantia da Qualidade

Art. 10 - O Laboratério a ser habilitado deverd assegurar a confiabilidade dos servigos
laboratoriais prestados através de documentagdes comprobatérias do Controle Interno da
Qualidade — CIQ e participacdo no Controle Externo da Qualidade — CEQ dos ensaios de
proficiéncia.

§ Unico - Devera apresentar as acoes de monitoramento e avaliacdo dos ensaios realizados no
periodo.
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Art. 11 - O Laboratério deverd apresentar comprovacao de possuir Sistema de Gestdo da
Qualidade, que contemple aspectos organizacionais, gerenciais € técnicos, ou qualquer outro
reconhecimento que ateste a competéncia em atender as normas vigentes .

Art. 12 - O Laboratério deverd manter em seu quadro de recursos humanos profissionais em
quantidade suficiente, com formacgdo e experiéncia compativel com a drea da habilitagdo.

§ Unico — Deverad apresentar registro de treinamentos compativeis com a drea de atuagao.

Art. 13 - O laboratério deverd apresentar comprovante que possui contrato com laboratério de
apoio, quando ndo realizar todos os exames requisitados.

§ 1° - O laboratério de apoio deverd comprovar que possui um Sistema de Gestdo da
Qualidade e Biosseguran¢a implantado conforme as normas vigentes.

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

CAPITULO V
Biosseguranca

Art. 14 - O Laboratério a ser habilitado deverd apresentar documentos comprobatdrios do
Sistema de Gestao da Biosseguranca, de acordo com o escopo de suas atividades, seguindo as
normas/ orientagdes nacionais e/ou internacionais vigentes.

CAPITULO VI
Sistema de Informacoes

Art. 15 - O Laboratério habilitado deverd adotar os sistemas de informagdes laboratoriais
oficiais do Estado do Parana.

§ 1° - Para os exames relacionados as doencas de interesse em Saudde Publica utilizar o
Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial - GAL;

§ 2° - Para os ensaios de interesse em Vigilancia Ambiental, utilizar o Sistema Gerenciador de
Ambiente Laboratorial Ambiental - GAL Ambiental.

§ 3° - Para as andlises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitdria, utilizar o Sistema
Gerenciador de Amostras — SGA.

§ 4° - Os laboratdrios terceirizados deverdo utilizar os mesmos Sistemas de Informacdo
Laboratoriais citados.
Art. 16 - O Laboratdrio a ser contratado deverd apresentar a Politica de Confidencialidade.

§ Unico - Ap6s a implantagdo do Sistema de Informacdo, informar ao LACEN/PR quais
funcionadrios estdo autorizados a receber a senha de acesso.
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CAPITULO VII
Notificacao

Art. 17 - Realizar a notificagdo compulsdria de doengas, agravos e eventos em satde publica,
em conformidade com a legisla¢ao vigente.

CAPITULO VIII
Documentacao
Art. 18 - O Laboratério a ser habilitado devera apresentar os seguintes documentos:
I - Copia do CNPJ.
IT — Licenca Sanitdria em vigéncia.
III — Certificado de Regularidade do Conselho de Classe atualizado.
IV — Cadastro Nacional de Estabelecimento em Satde — CNES, quando aplicavel.

V — Outros documentos conforme procedimento especifico para o processo de habilitacdo.
CAPITULO IX
Disposic¢oes Finais

Art. 19 - Esta Resolucdo serd aplicada aos laboratérios a serem habilitados, sendo que para
aqueles que ja prestam servigos ao SUS devera ser considerado o § 3° do Artigo 4°.

Art. 20 — Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua publicacdo, ficando revogada a
Resolu¢do SESA n° 766/2012, publicada no Didrio Oficial do Estado n° 8868, de 02/01/13.

Curitiba, 10 de junho de 2013.

Michele Caputo Neto
Secretario de Estado da Saade

* Este Texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial
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