PORTARIA GM/MS N2 2031, de 23 de setembro de 2004.

Disp@e sobre a organizacdo do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica.
O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando o disposto na alinea b do inciso Ill do art. 16 da Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990; e

Considerando a necessidade da reestruturacdo do Sistema Nacional de
Laboratérios de Salde Publica,

RESOLVE:

Capitulo |
DO SISTEMA

Art. 1° O Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica — SISLAB é um
conjunto de redes nacionais de laboratérios, organizadas em sub-redes, por agravos ou
programas, de forma hierarquizada por grau de complexidade das atividades relacionadas
a vigilancia em salde - compreendendo a vigilancia epidemioldgica e vigilancia em salde
ambiental, vigilancia sanitaria e assisténcia médica.

Capitulo 1l

DA ORGANIZACAO DO SISTEMA NACIONAL DE LABORATORIOS DE SAUDE
PUBLICA

Secdao |
Dos Componentes do Sistema

Art. 2 O SISLAB sera constituido por quatro redes nacionais de laboratérios, com
as seguintes denominacdes:

| - Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Epidemiolégica;

Il - Rede Nacional de Laborat6rios de Vigilancia em Salde Ambiental;

il - Rede Nacional de Laborat6rios de Vigilancia Sanitéaria; e

IV - Rede Nacional de Laboratérios de Assisténcia Médica de Alta Complexidade.

Paragrafo Unico. As redes serdo estruturadas em sub-redes especificas por agravos
ou programas, com a identificacdo dos respectivos laboratorios de referéncia, area
geogréfica de abrangéncia e suas competéncias.

Art. 32 As unidades integrantes da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia
Epidemiolégica executam as seguintes atividades principais:

| - diagnéstico de doencas de notificagcdo compulsoria;

Il - vigilancia de doencgas transmissiveis e ndo transmissiveis;

il - monitoramento de resisténcia antimicrobiana; e

IV - definicdo da padronizacéo dos kits diagnoésticos a serem utilizados na Rede.

Art. £ As unidades integrantes da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia em
Saude Ambiental executam as seguintes atividades principais:

| - vigilancia da qualidade da agua para consumo humano;

Il - vigilancia da qualidade do ar;



Il - vigilancia da qualidade do solo;

IV - vigilancia de fatores ambientais fisicos e quimicos;

V - vigilancia de fatores ambientais bioldgicos (vetores, hospedeiros, reservatorios e
animais peconhentos); e

VI - monitoramento de popula¢cdes humanas expostas aos fatores ambientais
biologicos, quimicos e fisicos.

Art. 52 As unidades integrantes da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitaria realizam analises laboratoriais relacionadas as func¢des do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria em:

| - produtos, tais como: alimentos, medicamentos, cosméticos e saneantes;

Il - imunobiologicos e hemoderivados;

Il - toxicologia humana;

IV - contaminantes biol6gicos e ndo-biolégicos em produtos relacionados a salde;

V - produtos, materiais e equipamentos de uso para a saude; e

VI - vigilancia em portos, aeroportos e fronteiras.
Art. @ As unidades integrantes da Rede Nacional de Laboratdrios de Assisténcia

Médica de Alta Complexidade executam atividades de apoio complementar ao diagnéstico
de doencas e outros agravos a saude.

Art. 79 O SISLAB ¢é organizado de forma hierarquizada e tem suas acdes
executadas nas esferas federal, estadual e municipal, em consonancia com os principios
do Sistema Unico de Saltide — SUS.

Art. 8° As sub-redes serdo estruturadas, sendo observadas as suas
especificidades, de acordo com a seguinte classificacdo de unidades laboratoriais:

| - Centros Colaboradores - CC;

Il - Laboratérios de Referéncia Nacional — LRN;

Il - Laboratérios de Referéncia Regional — LRR;

IV - Laboratérios de Referéncia Estadual — LRE;

V - Laboratérios de Referéncia Municipal — LRM;

VI - Laboratérios Locais — LL; e

VIl - Laboratérios de Fronteira - LF.

§ 12 Em situacOes contingenciais, independentemente da posicdo hierarquica que
tiver a unidade laboratorial em sua sub-rede, as amostras para investigacdo de surtos
devem ser encaminhadas diretamente ao Laboratorio de Referéncia Nacional especifico
da sub-rede.

§ 22 Os gestores nacionais das redes definirdo, por meio de regulamentacao
especifica, as situacdes contingenciais e as rotinas para operacionalizacdo das acdes
necessarias, conforme previsto no paragrafo anterior.

Secéo
Dos Conceitos e Competéncias

Art. 9° Os Centros Colaboradores sédo unidades laboratoriais especializadas e
capacitadas em areas especificas, que apresentam 0s requisitos necessarios para
desenvolver atividades de maior complexidade, ensino e pesquisa, com as seguintes
competéncias:

| - assessorar 0 gestor nacional no acompanhamento, normalizacdo, padronizacédo
de técnicas e avaliacdo das atividades laboratoriais;

Il - colaborar no desenvolvimento cientifico e tecnoldgico das unidades da rede, bem
como na capacitacao de recursos humanos;

Il - realizar procedimentos laboratoriais de alta complexidade, para
complementacao diagndéstica e controle de qualidade analitica;

IV - desenvolver estudos, pesquisas e ensino de interesse do gestor nacional; e



V - disponibilizar ao gestor nacional informagbes referentes as atividades
laboratoriais por intermédio do encaminhamento de relatérios periédicos.

Art. 10. Os Laboratérios de Referéncia Nacional sdo unidades laboratoriais de
exceléncia técnica altamente especializada, com as seguintes competéncias:

| - assessorar 0 gestor nacional no acompanhamento, normalizacdo, padronizacédo
de técnicas e avaliacdo das atividades laboratoriais;

Il - coordenar tecnicamente a rede de Vvigilancia laboratorial sob sua
responsabilidade;

Il - realizar procedimentos laboratoriais de alta complexidade, para
complementagédo diagndstica e controle de qualidade analitica de toda a rede;

IV - desenvolver estudos, diagnosticos e pesquisas, de forma articulada com as
sociedades técnico-cientificas sem fins lucrativos e com centros de pesquisa e
desenvolvimento, que relinam competéncias e capacitacfes técnicas em areas criticas de
interesse;

V - promover capacitacdo de recursos humanos em areas de interesse ao
desenvolvimento da credibilidade e confiabilidade laboratorial, estimulando parcerias com
os laboratérios integrantes do Sistema e com centros formadores de recursos humanos
com competéncias especificas de interesse, visando a melhoria da qualidade do
diagnéstico laboratorial;

VI - disponibilizar, periodicamente, relatérios técnicos e de gestdo aos gestores
nacionais com as informacdes relativas as atividades laboratoriais realizadas para os
diferentes agravos, obedecendo cronograma definido; e

VIl - participar de intercAmbio e acordos nacionais e internacionais, visando,
juntamente com o gestor nacional, promover a melhoria do Sistema.

Art. 11. Os Laboratérios de Referéncia Regional sdo unidades laboratoriais
capacitadas a desenvolver atividades mais complexas, organizadas por agravos ou
programas, que prestam apoio técnico-operacional aquelas unidades definidas para sua
area geogréfica de abrangéncia, com as seguintes competéncias:

| - assessorar, acompanhar e avaliar as atividades laboratoriais executadas nas
unidades;

Il - desenvolver e realizar técnicas analiticas de maior complexidade necessarias ao
diagnéstico laboratorial de doengas e de outros agravos a saude, bem como dar o suporte
técnico aos Laboratérios de Referéncia Estadual, promovendo as condi¢des técnicas e
operacionais na execucédo das agoes;

lll - apoiar as unidades laboratoriais realizando andlises de maior complexidade,
complementacdo de diagndstico, controle de qualidade, capacitacdo de recursos
humanos, bem como a supervisao e assessorias técnicas;

IV - avaliar, periodicamente, em conjunto com o Laboratério de Referéncia Nacional,
o desempenho dos laboratérios estaduais;

V - implantar e promover os mecanismos para o controle de qualidade inter e
intralaboratorial;

VI - encaminhar ao Laboratorio de Referéncia Nacional as amostras inconclusivas,
bem como aquelas para a complementacdao do diagndstico e as outras destinadas ao
controle de qualidade analitica; e

VIl - disponibilizar as informagdes relativas as atividades laboratoriais, por meio de
relatorios periddicos, obedecendo cronograma definido.

Art. 12. Os Laboratérios de Referéncia Estadual sdo os Laboratérios Centrais de
Saude Publica — LACEN, vinculados as secretarias estaduais de salude, com area
geografica de abrangéncia estadual, e com as seguintes competéncias:

| - coordenar a rede de laboratérios publicos e privados que realizam analises de
interesse em saude publica;



Il - encaminhar ao Laboratério de Referéncia Regional amostras inconclusivas para
a complementacdo de diagnostico e aquelas destinadas ao controle de qualidade
analitica;

lil - realizar o controle de qualidade analitica da rede estadual;

IV - realizar procedimentos laboratoriais de maior complexidade para
complementacgéo de diagnéstico;

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

VI - promover a capacita¢éo de recursos humanos da rede de laboratorios; e

VIl - disponibilizar aos gestores nacionais as informacdes relativas as atividades
laboratoriais realizadas por intermédio do encaminhamento de relatorios periodicos,
obedecendo cronograma definido.

Art. 13. Os Laboratérios de Referéncia Municipal sdo unidades laboratoriais
vinculadas as secretarias municipais de salde, com area geogréafica de abrangéncia
municipal e as seguintes competéncias:

| - definir, organizar e coordenar a rede municipal de laboratérios;

Il - supervisionar e assessorar a rede de laboratérios;

Il - promover a capacitacdo de recursos humanos da rede de laboratérios; e

IV - habilitar, observada a legislacdo especifica a ser definida pelos gestores
nacionais das redes, os laboratérios que serao integrados a rede municipal, informando
ao gestor estadual.

Art. 14. Os Laboratérios Locais sao unidades laboratoriais que integram a rede
estadual ou municipal de laboratérios de saude publica, com as seguintes competéncias:

| - realizar andlises basicas e/ou essenciais;

Il - encaminhar ao respectivo Laboratdrio de Referéncia Municipal ou Estadual as
amostras inconclusivas, para complementacéo de diagndéstico e aquelas destinadas ao
controle de qualidade analitica; e

lll - disponibilizar as informagdes relativas as atividades laboratoriais realizadas, ao
Laboratorio de Referéncia Municipal ou Estadual, por meio do encaminhamento de
relatorios periddicos, obedecendo o cronograma definido.

Art. 15. Os Laboratérios de Fronteira sdo unidades laboratoriais localizadas em
regides de fronteira para a viabilizacdo do diagnéstico de agentes etioldgicos, vetores de
doencas transmissiveis e outros agravos a saude publica, bem como a promocédo do
controle analitico para a verificacdo da qualidade sanitaria dos servigos prestados e de
produtos, com as seguintes competéncias:

| - fortalecer as a¢Bes de vigilancia epidemiolégica, ambiental em salde e sanitaria
no que se refere as a¢des laboratoriais em areas de fronteiras;

Il - auxiliar nas atividades desenvolvidas pelos Laboratérios de Referéncia Estadual;
e

Il - colaborar no cumprimento dos Acordos Internacionais, nas areas de prevencao
e controle de doencas, produtos e servigos.

Paragrafo Unico. O Laboratério de Fronteira, por se constituir em unidade
estratégica para o Pais, deve reportar-se, além do gestor estadual, diretamente ao gestor
nacional da rede especifica.

Capitulo I

DA GESTAO DO SISTEMA



Art. 16. Fica criado o Comité Diretor Interinstitucional, integrado pelos dirigentes
maximos dos seguintes 6rgaos:

| - Secretaria de Atengdo a Salde - SAS;

Il - Secretaria de Vigilancia em Salde - SVS; e

il - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Art. 17. As atividades administrativas do Comité serdo coordenadas por uma
Secretaria-Executiva, com as seguintes atribui¢oes:

| - convocar as reunides;

II - manter controle dos assuntos discutidos nas reunifes que demandem
providéncias por parte dos seus membros;

il - elaborar as atas das reunioes; e

IV - cuidar de outros assuntos relativos a seu funcionamento.

§ 12 No primeiro ano a Secretaria-Executiva estara sob a responsabilidade da SVS,
adotando-se nos anos subsequentes o sistema de rodizio entre os 6rgdos integrantes do
Comité.

§ 22 O Comité reunir-se-a, ordinariamente, a cada trés meses, mediante
convocacdo de sua Secretaria-Executiva, e extraordinariamente, sempre que convocado
por um de seus membros.

Art. 18. Compete ao Comité Diretor Interinstitucional:

| - estabelecer as politicas e diretrizes do Sistema,;

Il - definir os critérios de financiamento do Sistema;

lll - aprovar o Plano Anual de Investimentos relativo aos recursos federais aplicados
no Sistema; e

IV - estabelecer, anualmente, as atividades, metas e recursos financeiros da
Programacéo Pactuada Integrada - PPI.

Paragrafo Unico. As politicas, diretrizes, critérios de financiamento, plano de
investimentos, atividades e metas da PPI serdo, anualmente, submetidas & Comissao
Intergestora Tripartite - CIT, para posterior aprovagéo do Ministro de Estado da Saude.

Art. 19. Os gestores nacionais das redes séo 0s seguintes:

| - Secretaria de Vigilancia em Saude — SVS/MS:

a) Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Epidemioldgica,;

b) Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia em Saude Ambiental; e

¢) Gestdo nacional da sub-rede responsavel pelos Laboratérios do Programa de
DST/AIDS, integrante da Rede Nacional de Laboratérios de Assisténcia Médica;

Il - ANVISA: Rede Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

Il - SAS: Rede Nacional de Laboratérios de Assisténcia Médica de Alta
Complexidade.

Paragrafo Unico. As Redes Nacionais terdo como gestores estaduais € municipais
as secretarias estaduais de salde e as secretarias municipais de saude, respectivamente.

Art. 20. S&o atribuicbes do Gestor Nacional das Redes:

| - coordenar, normalizar e supervisionar as atividades desenvolvidas pelas
unidades integrantes do SISLAB;

Il - estabelecer outros critérios especificos de habilitacdo nas Redes;

Il - estabelecer critérios de avaliagdo de unidades participes do SISLAB,;

IV - participar e controlar a execugdo das agbes de laboratérios definidas nas
respectivas PPI; e

V - habilitar os laboratérios integrantes das Redes.

Art. 21. S&o atribuigbes do gestor estadual das Redes:

| - coordenar a Rede Estadual de Laboratérios de Saude Publica;

Il - avaliar as atividades desenvolvidas pelas unidades participes da Rede; e

Il - participar e controlar a execu¢éo das ac¢des pactuadas na PPI.



Art. 22. S&o atribui¢cbes do gestor municipal das Redes:
| - coordenar a Rede Municipal de Laboratérios de Saude Publica;
Il - avaliar as atividades desenvolvidas pelas unidades participes da Rede; e
Il - participar e controlar a execucéo das acoes pactuadas na PPI.
Capitulo IV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. O Comité Diretor instituido nesta Portaria editara, quando necessario,
instrucdes complementares para implementagéo do SISLAB.

Paragrafo Unico. Cada um dos gestores nacionais tem competéncia para editar
normas orientadoras no que se refere as redes e sub-redes sob sua responsabilidade.

Art. 24. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 25. Fica revogada a Portaria e 15/GM, de 3 de janeiro de 2002, publicada no
Diério Oficial da Unido ne 5, Sec¢éo 1, pagina 59, de 8 de janeiro de 2002.

HUMBERTO COSTA



