SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

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

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

Apresentacao a Reuniao Técnica sobre Gestao da Qualidade e Biosseguranca
para Laboratorios Clinicos Publicos e Conveniados ao SUS da Macrorregiao
Norte

Cambé, 05 e 06/11/2013
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SISTEMA ESTADUAL DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA - SESLAB/PR
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ATRIBUICOES DO

PORTARIA GM/MS N° 2031/2004

E da competéncia dos Laboratdrios Centrais de Saude Publica coordenar a
rede de laboratérios publicos e privados que realizam andlises de interesse em
Saude Publica e;

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;

RESOLUCAO SESA N° 0610/2010

Disp0e sobre a organizacédo do Sistema Estadual de Laboratorios de Saude
Plblica — SESLAB/PR

Implantar e promover mecanismos para o controle da qualidade inter e
intralaboratorial junto ao LACEN/PR para os laboratérios localizados na sua
area de abrangéncia.
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Figura 5: | — Possui iniciativa no SGQB ou controle de qualidade interno (CQI) ou controle de
qualidade externo (CQE); Il - Possui iniciativa no SGQB + CQI e/ou CQE ou somente sistema
informatizado para emissao de laudos (SIEL); Ill — SIEL +CQI + CQE; IV - Il + SGQB
implantado. 2012
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POLITICA DA QUALIDADE PARAYS

LABORATORIOS ANALITICOS

Supervisao de Laboratorios em Conjunto com as Inspecoes Sanitarias
Capacitacao para o Sistema da Qualidade Laboratorial
Controle Externo da Qualidade (Controllab) para os LAREN’s

Aquisicao de Controle Externo da Qualidade para os Laboratorios
Municipais - 2014

Critérios Minimos da Qualidade e Biosseguranca para os Laboratorios
Clinicos e Analiticos que prestarao servicos ao SUS
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Capitulo

Disposicoes Gerais

e Art. 1° — Estabelecer Normas de Qualidade e

Biosseguranca nos laboratorios que prestam servico
de diagnaostico clinico e analises laboratoriais a fim de
atender as Vigilancias: Epidemiologica, Sanitéaria,
Ambiental e Saude do Trabalhador.

e Art. 2° — Padronizar o sistema de cadastro dos exames

e a liberacdo dos laudos de forma a agilizar o acesso
_ aos resultados pelo profissional requisitante.
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Art. 3° — Todos os laboratorios devem estar cadastrados, supervisionados e
habilitados no SESLAB-LACEN/PR e inspecionados pela Vigilancia
sanitaria para prestar servicos ao SUS.

Art. 4° - Os laboratorios integrantes da Administracdo Publica ou por ela
instituidos independem da habilitacdo para a prestacdo de servicos ao
SUS, ficando sujeitos, porém, as exigéncias no cumprimento dos critérios
da qualidade e biosseguranca definidos nesta Resolucéo.

8 1° — O laboratorio devera apresentar documento comprobatorio de que foi
supervisionado pelo LACEN/PR e inspecionado pela Vigilancia Sanitaria
nos ultimos doze meses.

§ 2° — Apc’)s a habilitacdo, o laboratorio serd inserido na rotina de
supervisao com os demais laboratorios.
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Capitulo

Sistema de Habilitacao

« Art. 5° — Considerar 0S requisitos gerais para a
operacado do sistema de habilitacao de laboratorios
gque realizam ensaios de Iinteresse em Vigilancia
Epidemiologica, Sanitaria e de Vigilancia em Saude
Ambiental constantes do Anexo |l da Resolucao
Estadual n®° 0610/2010.

2 Art. 6° — O laboratorio a ser habilitado devera buscar
mecanismos de certificacdo da qualidade perante
Instituicoes designadas para tal.
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Sistema de Habilitacao

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

o Art. 8°- O laboratoério a ser habilitado devera atender as exigéncias
da legislacéo sanitaria em relacao a Saude Ocupacional e Saude
Ambiental vigentes.

o Art. 9°- O laboratério a ser contratado pelo SUS, que se localiza
em outro estado e presta servicos no Parana, devera atender os
requisitos definidos nesta Resolucéao.
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Garantia da Qualidade

« Art. 10° - O laboratorio a ser habilitado devera assegurar a
confiabilidade dos servicos laboratoriais prestados através de
documentacbes comprobatorias do Controle Interno da Qualidade
— CIQ e participacéo no Controle Externo da Qualidade — CEQ dos
ensaios de proficiéncia.

§ Unico — Deverdo apresentar as acfes de monitoramento e
avaliacao dos ensaios realizados no periodo.

~» Art. 11° - Apresentar comprovagao de possuir Sistema de Gestao

= ff’;/ff

- da Qualidade, que contemple aspectos organizacionais, gerenciais
técnicos, ou qualquer outro reconhecimento que ateste a

< competéncia em atender as normas vigentes.
PARANA
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Garantia da Qualidade

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

§ Unico — Devera apresentar registro de treinamentos compativeis
com a area de atuacéao.

o Art. 13 - Apresentar comprovante que possui contrato com laboratorio
de apoio quando nao realizar todos 0os exames requisitados.

Afuantidade suficiente, com formacédo e experiéncia compativel com a
' pa de conhecimento.
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Garantia da Qualidade

§ Unico — Devera apresentar registro de treinamentos compativeis com
a area de atuacao.

o Art. 13 - Apresentar comprovante gque possui contrato com laboratoério
de apoio quando nao realizar todos 0s exames requisitados.

§ 1° - O laboratorio de apoio devera comprovar gue possui um Sistema
de Gestdo da Qualidade e Biosseguranca implantado conforme as
normas vigentes.

8§ 20 - O laboratorio de apoio que realizar exames de interesse em
jalide publica devera participar dos CEQ ofertados pelo LACEN/PR.
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Capitulo Vv

Biosseguranca

Art. 11 — O Laboratorio a ser habilitado devera
apresentar documentos comprobatérios do
Sistema de Gestao da Biosseguranca, de
acordo com O escopo de suas atividades,
seguindo as normas/ orientacoes nacionais
e/ou internacionais vigentes.
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.15 — O Laboratorio a ser habilitado devera adotar o0s sistemas de
informacao oficiais do estado do Parana.

8 1° — Os exames relacionados as doencas de interesse em Saude
Pldblica deverédo utilizar o Sistema Gerenciador de Ambiente
Laboratorial — GAL, oficial do Ministério da Saude implantado no
Estado do Parana e que atende todos 0os municipios.

8 2° — Para os ensaios de interesse em Saude Ambiental o sistema a
ser utilizado serd o GAL Ambiental.

8 3° — Para as analises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria,
utilizar o Sistema de Gerenciamento de Amostras via Web - SGA
Web.

8 4° — Os laboratorios terceirizados deverao utilizar os mesmos
Sistemas de Informacéo Laboratoriais citados.
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Sistema de Informacobes

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

§ Unico — Apds a implanta¢édo do Sistema de Informac&o, informar
guais funcionarios estdo autorizados a receber a senha de
acesso.

Capitulo VI

Notificacao

 Art. 17 — Realizar a notificacao compulsoria de doencas, agravos
. e eventos em salde publica, em conformidade a legislacéo
vigente.
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Capitulo Vv

Documentacao

o Art. 18 — O Laboratorio a ser habilitado devera apresentar os
seguintes documentos:

| — Copia do CNPJ.
Il - Licenga Sanitaria em vigéncia.

Il — Certificado de Regularidade do Conselho de Classe
atualizado.

IV — Cadastro Nacional de Estabelecimento em Saude — CNES,
guando aplicavel.

“wwV — Outro documentos conforme procedimento especifico para o
yialprocesso de licitagcao.
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LEGISLACAO

NORMAS DA
QUALIDADE E BIOSSEGURANCA EM
LABORATORIOS ANALITICOS




SECRETARIA DE ES;I'ADO
PORTARIA N° 3204/2010

Determina que os requisitos de Biosseguranca sejam observados e exigidG

de avaliagcdo e supervisdo realizadas pela Secretaria de Vigilancia em Saulde, as U
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 laboratérios de calibracdo e ensaio;

ABNT NRB NM ISO N° 15189
Estabelece os requisitos especiais de qualidade e competéncia dos laboratoérios clinicos;

RDC n° 63/2011

Dispbes sobre os requisitos de funcionamento para os servicos de saude e que trata do
gerenciamento da qualidade no Art. 5° quando afirma que o servigco de salude deve desenvolver
acOes no sentido de estabelecer uma politica de qualidade envolvendo estrutura, processo e
resultado na sua gestéo dos servicos.

RDC n° 11/ 2012

Disp6e sob o funcionamento de laboratérios analiticos que realizam analises em produtos sujeitos a
_Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias

1€p6e sobre a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Sadde (REBLAS)
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LABORATORIO CENTRAL DO ESTADO DO PARANA
Direcdo — Célia Fagundes Cruz
e-mail — diretorialacen@sesa.pr.gov.br

SISTEMA ESTADUAL DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DO
ESTADO DO PARANA — SESLAB/PR

Coordenacao - Suely Harumi loshii
e-mail — redelablacen@sesa.pr.gov.br




