SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

CRITERIOS MINIMOS DE QUALIDADE E BIOSSEGURANCA
PARA A HABILITACAO DE LABORATORIOS CLINICOS E
ANALITICOS QUE PRESTARAO SERVICOS AO SUS

Apresentacao para a Comissao Intergestora
Bipartite — CIB

07/05/2013

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE - SVS
LABORATORIO CENTRAL DO ESTADO DO PARANA - LACEN/PR
SISTEMA ESTADUAL DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA - SESLAB/PR

LACEN

/PR

e b ——— pa &
MAIS DE UM SECULO
1%\ DE HISTORIA

P

GOVERNOD




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Capitulo

Disposicoes Gerals

Estabelecer Normas de Qualidade e
Biosseguranca para a habilitacao de
laboratorios clinicos e analiticos em saude
gue prestarao servicos ao SUS.
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Capitulo Il

Supervisoes e Inspecoes

Todos os laboratorios devem estar
cadastrados, supervisionados e habilitados
no SESLAB-LACEN/PR e Inspecionados
pela Vigilancia Sanitaria  para  prestar
servicos ao SUS
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DA SAUDE

Capitulo Il

Sistema de Habilitacao

Considerar 0s requisitos gerais constantes do
Anexo |l da Resolucao Estadual n°610/2010

gue dispOe sobre a organizacao do Sistema
Estadual de Laboratérios de Saude Publica —
SESLAB/PR
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Capitulo |

Garantia da Qualidade

O Laboratorio devera comprovar que possui
Sistema de Gestao da Qualidade, que
contemple aspectos organizacionais,
gerenciais e tecnicos.
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Capitulo Vv

Biosseguranca

O Laboratério a ser habiltado devera
apresentar documentos comprobatorios do
Sistema de Gestao da Biosseguranca.
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Capitulo V

Sistemas de Informacoes

O Laboratdrio a ser habilitado devera adotar
0s sistemas de InformacOes laboratoriais
oficiais utilizados no Estado do Parana.
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Notificacao

Realizar a notificacao compulsoria de doencas,
agravos e eventos em saude publica, em
conformidade com a legislacao vigente.
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Documentacao

e Copiado CNPJ

e Licenca Sanitaria em vigéncia

« Certificado de Regularidade do Conselho de
Classe, atualizado

 Cadastro Nacional de Estabelecimento em
Saude — CNES, quando aplicavel

~» Outros documentos conforme procedimento
t@espemflco para o processo de hablilitacao.
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