
EST ADO DO PARANA
Secreta ria de Estado da Sande - SESA
Gabinete do Secretario

RESOLU<;AO SESA N° 0610/2010

'.' Dispoe sobre a organiza<;ao do Sistema
Estadual de Laboratorios de Saude Publica do
Estado do Parana - SESLAB/PR, inserido no
contexto do Sistema Nacional de Laboratorios
de Saude Publica - SISLAB.

0 SECRETARlODE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribui<;oes legais que
}he confere 0 artigo 45, inciso XIV da Lei 8.485 de 03/06/1987,

- considerando as disposi<;oes de Lei n° 8.080, de 19/09/1990 - Lei Organic a da Saude, em
especial 0 artigo 17°, inciso X, onde se preve que compete a dire<;ao estadual do Sistema
Unico de Saude coordenar a Rede Estadual de Laboratorios de Saude Publica e
hemocentros e gerenciar as unidades que perrnanecem na sua organiza<;ao administrativa;

- considerando 0 artigo 12 da Portaria GM/MS n° 2.031, de 23/09/2004 que dispoe sobre 0
Sistema Nacional de Laboratorios de Saude Publica - SISLAB, hem como em seu inciso I,
da competencia dog Laboratorios Centrais de Saude Publica do Parana coordenar a rede de
laboratorios publicos e privados que rea1izarn arnilises de interesse em Saude Publica;

- considerando a Portaria GM/MS no 3.252 de 22/12/2009, que aprova as diretrizes para a
execu<;ao e financiamento das a<;oes da Vigilancia em Saude pela Uniao, Estados, Distrito
Federal e Municipios;

- considerando a Portaria nO 2.606/GM de 28/12/2005 que classifica os Laboratorios
Centrais de Saude Publica para as redes de Vigilancia Epidemiologica e Ambiental e
institui sell fator de incentivo;

- considerando a Portaria GM/MS nO 3.271 de 22.112/2007 que regulamenta 0 repasse
financeiro destinado aos Laboratorios de Saude PUblica - LACEN, para a execu<;ao das
a<;oes de Vigilancia Sanitaria, na forma do Bloco de Financiamento em Vigilancia em
Saude;

- considerando a necessidade da reestrutura<;ao da Rede Estadual de Laboratorios de Saude
Publica, definida na Resolu<;ao Estadual no 32/96 de 30/04/96 que cria a Rede Estadual de
Laboratorios de Saude Publica no ambito do SUS;

- considerando os requisitos gerais para a opera<;ao do sistema de habilita<;ao de
Laboratorios de Controle da Qualidade em Saude, com vistas a sua integra<;ao na Rede
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Estadual de Laboratorios de Saude Publica. definida na Resolucao Estadual nO 30/97 de
~

26/02/97;

- considerando que, 0 Laboratorio Central do Estado do Parana - LACEN/PR, ligado a

Secretaria de Estado da Saude, abrange com suas atividades todos os municipios
paranaenses, realizando exames de media e alta complexidade que subsidiam as a<;oes de
vigilancia em saude nag areas de produtos de interesse it saude, amostras ambientais e de
agravos em saude e programas do Ministerio da Saude e da Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA

considerando que, a estrutura laboratorial em Saude Publica no Estado nao se limita ao
I . Laboratorio Centra~ do Estado do Parana, .s:diado na Capital, v!~a t~mbem. f~cil~tar 0

acesso da popula<;ao aDs exame~ laboratonals, hem como a agiliza<;ao na effilssao de
resultados das analises;

- considerando que, 0 LACEN/PR ja dispoe na pratica de suas atividades, de unidades
descentralizadas, constituindo-se em Laboratorios Regionais, descentralizando as
atividades de acordo com 0 perfil de cada regiao, caracterizando-se assim urn sistema de
laboratorios ja em forma<;ao no Estado, coordenada pelo LACEN/PR;

~ considerando que 0 LACEN/PR ja coordena unidades descentralizadas, e constitui-se em
Laborat6rios Regionais e, que as atividades devem estar de acordo com 0 perfil de cada
regiao, formando-se assim urn sistema de laboratorios no ambito do Estado;

RESOLVE:

Artigo 10 - Aprovar a Norma Tecnica, constante do Anexo Idesta Resoluc;ao, que apresenta
a organizac;ao do Sistema Estadual de Laborat6rios de Saude Publica do Estado do Parana -
SESLAB/PR, inserido no contexto do Sistema Nacional de Laboratorios de Saude Publica -

SISLAB.

Artigo Zo - Estabelecer os requisitos gerais para 0 credenciamento de Laboratorios de
Vigilancia Epidemiol6gica, Vigilancia Sanitaria e de Vigilancia em Saude Arnbiental., atraves
da operac;ao de urn sistema de habilitac;ao, com vistas a sua integrac;ao no Sistema Estadual de
Laborat6rios de Saude Publica - SESLAB/PR na forma do Anexo II.

Artigo 3° - 0 sistema de habilitayao de laborat6rios objeto do Anexo II desta Resoluyao,
aplica-se, aDs laborat6rios de Vigilancia Epidemiol6gica, Vigilancia Sanitaria e aDs
laboratorios de Vigilancia em Saude Ambientai que iraQ compor 0 SESLAB/PR quer sejam
publicos, privados, oficiais, associados, prestadores de servic;os, centros colaboradores em
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Vigilancia Epidemio16gica, Sanitaria e Ambiental, de modo que as analises por eles efetuadas
sejam reconhecidas pelo LACEN/PR quando da sua utilizayao pelos Serviyos de Vigilancia
Epidemio 16 gica, Vigilancia Sanitaria e em Vigilancia em Saude Ambiental(Vigilancia em
Saude), no ambito do Estado do Parana.

Artigo 4° - Em fun<;ao do alcance estadual e da especificidade do sistema de habilita<;ao de
Laborat6rios de Vigilancia Epidemiol6gica, Vigilancia Sanitaria e em Vigilancia em Saude
Ambiental a ser efetuado pelo LACEN/PR, 0 mesmo nao supre e nem dispensa a busca de
mecanismos de certifica<;ao da qualidade pelos laborat6rios habilitados, perante institui<;oes
designadas para tal.

Artigo 5° - Estabelece os requisitos gerais para a cria<;ao dos laborat6rios regionais do
LACEN/PR, unidades descentralizadas que realizam ensaios de interesse da Vigilancia em
Saude constante no Anexo III.

Arigo 6° - Fica revogada a Resolu<;ao Estadual nO 32/96 que cria a Rede Estadual de
Laborat6rios de Saude Publica no ambito do SUS e a resoluyao n° 30/97 que estabelece os
requisitos gerais para a operayao do sistema de habilitayao de laborat6rios de controle da
qualidade em saude, com vistas a sua integrayao no SESLAB/PR..

Artigo 7° - Esta Resoluyao entrara em vigor na data de sua publicayao, revogadas as
disposiyoes em contrario.

"

Curitiba, 04 de nov~m rfe 2010.

, 1~ .;( ",.
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Carlos oreira'] or
Secretario de EsjdO da aude
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ANEXO IDA RESOLU('AO SESA N° 0610/2010

, , -
NORMA TECNICA REFERENTE A ORGANIZA<;AO DO SISTEMA ESTADUAL
DE LABORAT6RIOS DE SAUDE PUBLICA DO ESTADO DE PARANA -
SESLAB/PR

0 Sistema Estadual de Laboratorios de Saude Publica do Estado do Parana - SESLAB/PR e
composto por urn con junto de redes estaduais de laboratorios, organjzados em sub-redes, par
agravos, doenyas, programas ou por ayoes epidemiologicas, sanitarias e ambientais, de forma
hierarquizada par grau de complexidade das atividades relacionadas a vigilancia em saude -
compreendendo a vigilancia epidemiologica, vigilancia em saude ambiental, vigilancia
sanitaria e procedimentos laboratoriais de alia complexidade.

2. DA ORGANIZA<;AO DO SISTEMA ESTADUAL DE LABORAT6R10S DE, , ,
SAUDE PUBLICA DO ESTADO DO PARANA - SESLAB/PR

0 SESLAB/PR e organizado de forma hierarquizada, regionalizada tendo como fundamento
para sua estruturayao 0 myel de complexidade dog laboratorios, bem como criterios
epidemiologicos, demograficos, geograficos, ambientais e competencias legais relacionados a
Vigilancia em Saude. 0 SESLAB/PR apresenta suas ayoes executadas nag esferas estadual e
municipal em consonancia com os principios do Sistema Unico de Saude - SUS.

3. DOS COMPONENTES DO SESLAB/PR

0 SESLAB/PR sera constituido pOI quatro redes estaduais de laboratorios, com as seguintes
denominayoes:

3.1. Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia Epidemiologica;
3.2. Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia em Saude Ambiental;
3.3. Rede Estadual de Laboratorios de VigilanciaSanitaria;
3.4. Rede Estadual de Laboratorios de Alta Complexidade.

As redes serao estruturadas em sub-redes especificas por agravos, doenyas, programas ou por
ayoes sanitarias competentes, com a identificayao dog respectivos laboratorios de referencia,
area geografica de abrangencia e suas competencias.

3.1. Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia Epidemiologica

3.1.1. A Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia Epidemio.1ogica e composta por
laboratorios publicos e privados que realizam analises de interesse em saude publica segundo
a Portaria GM/MS no 2.031, de 23/09/2004, a qual dispoe sobre 0 Sistema Nacional de
Laboratorios de Saude Publica - SISLAB. Asdoenyas de notificayao compulsoria de interesse
em saude publica estao descritas na Pqrt~nO 2~ 7~, ~e 31 de agosto de 2010, ou a que vier
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$ubstitui-la da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministerio da Saude e em legislayao
estadual competente

3.1.2. Sao integrantes da Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia Epidemiologica:

1 - Laboratorio Central do Estado do Parana - LACEN/PR;
II - Laboratorios Federais, Estaduais e Municipais com interface em Vigilancia

Epidemiologica;
III ~ Laboratorios de Consorcios Intermunicipais de Saude;
IV ~ Laboratorios privados gem fins lucrativos;
V - Laboratorios privados com fins lucrativos;
VI - Laboratorios de Fronteira; e
VI.! - Laboratorios de Centro Regionais de Especialidades.

3.1.3. Em eventos de saude publica emergencial, independente da posi<;ao hierarquica que
tiver a unidade laboratorial em sua sub-rede, as amostras para investiga<;ao de emergencias
em saude publica devem set encaminhadas diretamente ao Laboratorio de Referencia Estadual
= LACEN/PR, 0 qual devera encarninhar, caso necessario, a outras unidades laboratori~s

componentes do SISLAB.

3.1.4. As unidades integrantes da Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia
Epidemiologica executam as seguintes atividades principais:

I ~ diagnosticar doen<;as de notifica<;ao compu1soria, de acordo com a Lista de Notifica<;ao
Nacional e Estadual vigente;
II ~ monitorar a resistencia microbiana;
III - padronizar a metodologia e kits diagnosticos a serem utilizados na Rede;
JV - realizar 0 controle de qualidade dog diagn6sticos de interesse epidemio16gico para 0 Estado;
V - atender as emergencias e reemergencias em Saude Publica;
VI - viabilizar metodos diagn6sticos para eventos adversos a saude da popula<;ao humana
e/ou animal que desenvolvam agravos/doen<;as inusitados ou desconhecidos;
VII - monitorar as popula<;5es anirnais quando da ocorrencia de zoonoses de importancia em
Saude Publica.

3.1.5. 0 gestor estadual da rede definira, pOT meio de regulamentayao e,specifica, a
operacionaliza<;ao das a<;oes necessarias, conforme previsto no paragrafo anterior.

3.1.6. A organiza<;ao da Rede Estadual de Vigilancia Epidemiologica contempla a
hierarquiza<;ao dog laboratorios conforme gratis de complexidade e area de abrangencia:

1 = Laboratorio de Referencia Estadual (LRE) - Laboratorio Central do Estado do Parana ~

LACEN/PR. ,
.II ~ Laboratorio de Referencia Macrorregional (LRMR);
III - Laboratorio de Referencia Regional (LRR);
IV - Laboratorio de Referencia Municipal (LRM);
V - Laboratorios Locais (LL);, ,
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VI - Laboratorios de Fronteira (LF);
VII - Os Centros Colaboradores ern Vigilancia Epiderniologica (CCVE).

3.1.7. 0 Laboratorio de Referencia Estadual (LRE) e 0 Laboratorio Central de Saude Publica
(LACEN/PR), vinculado a Secretaria de Estado da Saude, corn area geografica de
abrangencia estadual, corn as seguintes competencias:

I - Coordenar a rede de laboratorios publicos e privados que rea1izam analises de interesse ern
saude publica;
II - realizar 0 cadastrarnento dog laboratorios que compoem 0 SESLAB/PR;
III - pro ceder a supervisao dog laboratorios cadastrados que realizam exarnes de interesse ern
Saude Publica no Estado
IV - realizar 0 controle de qualidade analitica da rede estadual;
V - realizar procedimentos laboratoriais de rnaior complexidade para complementac;ao e/ou
confinnac;ao do diagnostico;
VI - habilitar, observada a legislac;ao especifica a ser definida pelos gestores nacionais e
~staduais das redes, os laboratorios que serao integrados a rede estadual, inforrnando ao gestor
nacional respectivo;
VII - promover a capacitac;ao dos profissionais atuantes das redes de laboratorios no tocante a
saude publica;
VIII - disponibilizar aos gestores nacionais as inforrnayoes relativas as atividades
laboratoriais realizadas por interrnedio do encaminhan1ento de relatorios periodicos,
obedecendo cronograrna definido; e
IX - implantar e promover mecanismos para 0 controle da qualidade inter e intralaboratorial
junto ao LACEN/PR para os laboratorios localizados na sua area de abrangencia.

3.1.8. Os Laboratorios de Referencia Macrorregional (LRMR) sao unidades laboratoriais
capacitadas a desenvolver atividades de media e alta complexidade, organizadas por agravos,
doenyas ou programas, que executarn atividades descentralizadas do LRE para aquelas
unidades def1I1idas ern sua area geografica de abrangencia, corn as seguintes competencias:

I - assessorar, acompanhar e avaliar as atividades laboratoriais executadas nos serviyos e
laboratorios integrantes da Rede Estadual de Vigilancia Epiderniologica das Regionais de
Saude (RS) da sua macrorregiao;
II - desenvolver e realizar tecnicas analiticas de media e alta complexidade necessaria ao
diagnostico laboratorial de doenyas e de outros agravos a saude, bem como dar suporte
tecnico aos Laboratorios de cada sede das RS em con junto corn 0 LRE;
III - apoiar as unidades laboratoriais dog municipios das RS realizando aruilises de alia e
media complexidade para a complementayao do diagnostico, bem como supervisao e
assessorias tecnicas;
IV - avaliar, periodicarnente ern con junto corn 0 LRE - LACEN/PR, 0 desempenho dos
laboratorios localizados na sua area de abrangencia;
V - encarninhar ao LRE as arnostras inconclusivas, bem como aquelas para complementac;ao
e/ou confirmac;ao do diagnostico e as destinadas ao controle de qualidade analitica;
VI - disponibilizar as inforrnac;oes relativas as atividades laboratoriais, por meio de relatorios
periodicos, obedecendo ao cronograma defjnid~ junto ao gestor do Sistema Estadual; e
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i;~:;\j,#";:j1!:,\ VII - definir, par meio de edital, a contar da data de publicayao desta Portaria, os
!;~~t!~~t;ti~:" Laboratorios de Referencia Macrorregional obtendo sua aprovayao na Comissao Intergestores
:" 5"': Bipartite - CIB.

y.: ,

"\ 3.1.9. as Laboratorios de Referencia Municipal (LRM) saG unidades laboratoriais vinculadas
\ as secretarias municipais de saude, com area geografica de abrangencia municipal e as..' . " .

~1;5; segumtes competenclas:
;~~~:

("""':-:f;,t:: 1- realizar analises basicas e/ou essenciais;
~~iif;~l~J;j;: 1.1- definir, organizar e coordenar a rede municipal de laboratorios;
~(;~ t~~;: III - supervisionar e assessorar a rede municipal de laborat6rios;, f""i~;i::!:c, IV - promover a capacitayao de profissionais da rede de laborat6rios; e
[~"v';.~~(;;ift! V ~ habilitar, observada a legislayao especifica a ser definida pelo LACEN/PR os laboratorios
tj\j;:.-~i;;;:c", . que serao integrados a rede municipal.

~ir:~~~,\~
~?\";\'Ii'",

~\!;:;{~:~:;';::,' 3.1.10. as Laboratorios Locais (LL) sao unidades laboratoriais de natureza privada que
integram a rede municipal de laboratorios de saude publica, com as seguintes competencias:

~,;f ,¥' ., . , . . .~ii,,;:~;,~,~:c I ~ realizar analises baslcas e/ou essenClaIS;
';!";~""~;,f~;(i: II - encaminhar ao respectivo LRM, LRMR ou LRE, as amostras inconclusivas, para
!:?:t!;;?~"J;'; complementayao de diagn6stico e aquelas destinadas ao controle de qualidade analitica;
~f§i~~\:f;~!" UI - disponibi!izar as info~yoes relativas as at~vidade~ !a?oratoriais realizadas, ao LRM ou
~~l~';~~':i" LRE,. par melO do encaminhamento de relatonos penodlcos, obedecendo ao cronograma
"",;,"..~2,.; definido.1..~i':~~, ,

~~,":\lj~)~:~';...;; IV - notificar imediatamente a Vigilancia Epidemiol6gica local ou estadual a ocorrencia de

R;~'":;~;"}~'":- qualquer evento constantes da Portaria GM/MS nO 2.472/2010.
r'!:: 'J!:'!,::'
!~~-£:tJ!~"; 3.1.11. as Laboratorios de Fronteira - LF ~ sac unidades laboratoriais localizadas em regioes
~~:tci~::;!'; de fronteira para a viabilizayao do diagnostico de agentes etiologicos, vetores de doenyas
ii,'{~i:~'~!';;( transmissiveis, agravos e doen~as relativas a saude publica, hem como as atividades analiticas
~f;'l~'~L de interesse as vigilancias epidemio 16 gica, sanitaria e ambiental, com as seguintes
~""'~;~~ competencias:[.", """,,"
~::: ~,~~~:I\§ 7~t,~c I - fortalecer as a~oes de vigilancia em saude (epidemiologica, ambiental e sanitaria) no que
~1 ~d~,,::..: se refere as ayoes laboratoriais em areas de fronteiras;

~~~ ~fi"\, II - auxiliar nag atividades desenvolvidas pelos LRE, LRMR;
,i;t :t':::' 1lI - colaborar no cumprimento dos Acordos Intemacionais, nas areas de prevenyao e controle
~::..~"ii'~:,- de doenyas, produtos e serviyos;
f";::~';..; IV - notificar imediatamente a Vigilancia Epidemiologica local ou estadual a ocorrencia de

l~~i; qualquer evento constantes da Portaria GM/MS n° 2.472/2010.
'",:""'"

,,::.. 3.1.12. a Laboratorio de Fronteira, par se constituir em unidade estrategica para 0 Pais,
f.;;': devera quando solicitado, reportar-se, alem do gestor estadual, diretamente ao gestor nacional
f"i": ifi;,tfi!,., da rede espec ca.
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3.1.13. Os Centros Colaboradores em Vigilancia Epidemiol6gica (CCVE) saD unidades
laboratoriais especia1izadas e capacitadas em areas especificas, que apresentam os requisitos
necessarios para desenvolver atividades de maior complexidade, ensino e pesquisa, com as
seguintes competencias:

I - assessorar 0 gestor estadua1 na padroniza~ao de tecnicas e avalia~ao das atividades

1aboratoriais;
II ~ colaborar no desenvolvimento cientifico e tecnol6gico das unidades da rede, bem como
na capacita~ao de profissionais;
III - realizar procedimentos laboratoriais de alta complexidade, de forma complementar ao
laboratorio de referencia estadual;
IV - desenvolver estudos, pesquisas e ensino de interesse do gestor estadual;
V - disponibilizaIi ao gestor estadual informa~oes referentes as atividades laboratoriais par
intermedio do encaIninhamento de relatorios periodicos; e
VI - notificar imediatamente a Vigilancia Epidemiologica local ou estadual a ocorrencia de
qualquer evento constantes da Portaria GM/MS n° 2472/2010.

3.2. Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia em Sande Ambiental e Rede Estadual
de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria

3.2.1. As unidades integrantes da Rede Estadual de Laborat6rios de Vigilancia em Saude
Ambiental SaD compostas par laboratorios publicos e privados. Entre os publicos, os
laboratorios de saude publica da Rede Propria estao localizados nas Regionais de Saude,
constituindo-se nos Laboratorios Regionais Estaduais (LAREN), ou 10 calizado s nos
Consorcios Intermunicipais de Saude. Estao assim constituidos:

.I ~ Laboratorio Central do Estado do Parana - LACEN/PR;
II - Laboratorios Federais, Estaduais e Municipais com interface em Vigilancia em Saude

Ambiental;
cI.Il - Laboratorios de Consorcios Intermunicipais de Saude;
IV - Laborat6rios Privados com fins lucrativos;
V ~ Laboratorios Privados gem fins lucrativos;
VI ~ Laboratorios de Fronteira.

3.2.2. Os laboratorios da Rede Estadual de Laboratorios de Vigilancia em Saude Ambiental
executam as seguintes atividades prlncipais:

.I - vigilancia da qualidade da agua para consumo humano;
II ~ vigilancia da qualidade do ar;
UI - vigilancia da qualidade do solo;
IV - vigilancia de fatores de risco ambientais fisicos e quimicos;
V - vigilancia de fatores de risco ambientais biologicos (vetores, hospedeiros, reservatorios e
animais pec;:onhentos); e
VI - monitoramento de popula(j:oes humanas expostas aDs fatores de risco ambientais,
biologicos, quimicos e fisicos.
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3.2.3 - Rede Estadual de Laborat6rios de Vigilancia Sanitaria
As unidades integrantes da Rede Estadual de Laborat6rios de Vigilancia Sanitaria realizam
analises laboratoriais relacionadas as fun<;oes e competencias do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria em:

I - monitorarnento e vigilancia de produtos, tais como: agua, alimentos, medicarnentos,
cosmeticos, saneantes, correlatos e a:fins;
II - imunobiol6gicos e hemoderivados;
m - toxicologia hurnana;
IV - contarninantes biol6gicos e nao-biol6gicos em produtos relacionados a saude;
V - produtos, materiais e equiparnentos de uso para a saude;
VI ~ vigilancia laboratorial em portos, aeroportos e fronteiras; e
VII - vigilancia laboratorial em servi90s de saude.

3.2.4. As sub-redes dog Laborat6rios de Vigilancia em Saude Ambiental e em Vigilancia
Sanitaria serao estruturadas de acord~ com as suas especificidades, conforme a seguinte
classifica9ao das unidades laboratoriais:

I ~ Laborat6rios Oficiais (LO): laborat6rios pr6prios do Sistema Unico de Saude, que
executarn a90es de controle oficial da qualidade de insumos, pro duto s, arnbientes e/ou
servi90s sujeitos a Vigilancia em Saude Ambiental e em Vigilancia Sanitaria;
II - Laborat6rios Associados (LA): laborat6rios publicos, federais, estaduais e municipais,
pertencentes a outros setores do govemo, que realizarn a90es de controle de qualidade de
insumos, produtos, arnbientes e/ou servi90s de interesse a saude, mediante convenio, quando
da ausencia do servi90 na Rede de Laborat6rios Oficiais de Saude Publica;
ill - Laborat6rios Prestadores de Servi90s (LPS): laborat6rios privados, com capacidade
reconhecida para executar ensaios analiticos relacionados a Vigilancia em Saude Ambiental e
em Vigilancia Sanitaria na ausencia do servi90 na Rede Oficial de Laborat6rios de Saude
Publica e na Rede de Laborat6rios Associados;
IV - Centros Colaboradores em Vigilancia em Saude Ambiental (CCVISAM) e em
Vigilancia Sanitaria (CCVISA): Sac unidades laboratoriais especializadas e capacitadas em
areas especificas, que apresentarn os requisitos necessarios para desenvolver atividades de
major complexidade, ensino e pesquisa para complementa9ao analitica e ou diagn6stica
quando da ausencia do servi90 na rede oficial.

3.2.5. Os laborat6rios enquadrados nos itens II, ill e IV somente poderao compor a Rede
Estadual de Laborat6rios de Vigilancia em Saude Ambiental e em Vigilancia Sanitaria, ap6s
habilita9ao previa por tempo definido para atender as demandas analiticas pela Secretaria de
Estado da Saude, cuja normatiza9ao e procedimentos serao estabelecidos atraves de Norma
T ecnica Especial.

3.2.6. Aos laborat6rios habilitados cabern, em carater complementar ao LACEN/PR, a
realiza9ao de atividades analiticas de interesse da Vigilancia Sanitaria e Vigilancia em Saude
Ambiental obedecendo aos criterios e normas deliberadas pela coordena9ao tecnica do
SESLAB/PR.
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3.2.7. Os LA, LPS, CCVISA e CCVISAM poderao prestar servi90s a Secretaria de Estado da
Saude, quando:

I - nao houver desenvolvimento da atividade tecnica e operacional no LACEN/PR ou nos
Laborat6rios Oficiais do Sistema Nacional de Laborat6rios de Saude Publica - SISLAB;
II - atender 0 criteria de exclusividade do servi<;o analitico pOI urn detenninado periodo em
urn programa de monitoramento;
11 - as analises nao caracterizem conflitos de interesse;
III - nao produzirem bens ou insurnos objeto de controle;
III - nao prestarem servi<;os de desenvolvimento;
IV - nao preslar servi<;os de orienta<;ao a industria referente ao objeto de sua habilita<;ao.

3.2.8. Altemativamente, estes laboratorios poderao realizar analises de monitoramento em
produtos desde que sejam adotadas medidas em que haja garantia do sigilo e da
confidencialidade das amostras submetidas a analise. Na execu<;ao de ensaios esporadicos,
devera ser acompanhado pOt urn tecnico habilitado do Laborat6rio Oficial ou indicado,
designado pelo diretor do LACEN/PR.

3.3. Rede Estadual de Laboratorios de Alta Complexidade

As unidades integrantes da Rede Estadual de Laborat6rios de Alta Complexidade executam
atividades complementares relativas ao diagn6stico de agravos e doen<;as. Suas atividades e
competencias serao definidas em legisla<;ao complementar.

4. DA GESTAO DO SISTEMA

4.1. Fica criado 0 Comite Consultivo, integrado pelos representantes da Superintendencia d,e
Vigilancia em Saude - SVS:

. Laborat6rio Central do Estado - LACEN/PR;

. Departamento de Vigilancia Sanitaria - DEVS;

. Departamento de Vigilancia Epidemio16gica- DEVE;

. Departamento de Vigilancia e Controle de Agravos Estrategicos - DECA;. Departamento de Vigilancia Ambiental em Saude - DEV A;. Centro Estadual de Saude do Trabalhador - CEST;

. e demais setores do govemo quando necessaria.

4.2. Compete ao Comite Consultivo:

I - propor as politicas e diretrizes do Sistema;
II - sugerir os criterios de financiamento do Sistema;
JII - analisar e encaminhar para aprova9ao 0 PIano Anual de lnvestimentos relativo aDs
recursos federais aplicados no Sistema;
IV - promover 0 intercambio tecnico e cientifico pertinentes ao SESLAB/PRV - sugerir e
planejar anualmente, as atividades, metas e recursos financeiros necessarios a execu<;ao das
a90es do SESLAB/PR.
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4.3. Os criterios de financiamento, pIano de investimentos, atividades e metas pactuadas
serao, anualmente, submetidas a Comissao Intergestores Bipartite - CIB.

4.4. 0 Comite Consultivo reunir-se-a, ordinariamente, a cada tres meses, mediante
convocayao do Comite Gestor Estadual, e extraordinariamente, sempre que convocado par urn
de seus membros.

4.5. As atividades administrativas do Comite Consultivo serao coordenadas pelo Comite
Gestor Estadual com sede no LACEN/PR, com as seguintes atribuiyoes:

r - convocar as reunioes;
,

II - elaborar pauta para as reunioes que demandem providencias par parte dos seus membros;
m - elaborar as atas das reunioes; e
IV - encaminhar outros assuntos relativos a seu funcionamento.

4.6.0 Comite Gestor Estadual das Redes sera integrado pelos representantes da:

. Superintendencia de Vigilancia em Saude - SVS;

. Coordenayao do SESLAB/PR no LACEN/PR;

. Rede Estadual de Laborat6rios de Vigilancia Epidemiol6gica;

. Rede Estadual de Laborat6rios de Vigilancia em Saude Ambiental;

. Rede Estadual de Vigilancia Sanitaria;. Rede Estadual de Laborat6rios de Alta Complexidade;. e demais integrantes das Sub-redes a serem convocadas quando necessaria;

4.7.0 Sistema Estadual tera como gestor estadual a Secretaria Estadual de Saude.

4.8. Sao atribuiyoes do Co mite Gestor Estadual do SESLAB/PR:

I ~ coordenar, norrnalizar, normatizar e supervisionar as atividades desenvolvidas pelas
unidades integrantes do SESLAB/PR;
II - estabelecer criterios especificos de habilitayao nas Redes;
m - estabelecer criterios de avaliayao de unidades participes do SESLAB/PR;
IV - monitorar a execuyao das ayoes dog laborat6rios inseridos no SESLAB/PR; e
V - habilitar os laborat6rios integrantes das Redes.

4.9. 0 Comite Gestor Estadual instituido fiesta Resoluyao editara, quando' necessaria,
instruyoes complementares para implementayao do SESLAB/PR.

4.10. Carla urn dos gestores estaduais tern competencia para editar normas orientadoras no que
se refere as redes e sub-redes sob sua responsabilidade.
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ANEXO II DA RESOLU<;AO SESA N° 0610/2010

REQUISITOS GERAIS PARA A OPERA<;AO DO SISTEMA DE HABILITA<;AO DE
LABORAT6RlOS QUE REALIZAM ENSAIOS DE INTERESSE DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA, SANITARIA E DE VIGILANCIA EM SAUDE AMBIENTAL,
COM VISTAS A SUA INTEGRA<;AO NO SESLAB/PR.

Para fins de harmoniza9ao de conceitos e terminologias, visando 0 curnprimento desta
Resolu9ao e de seu anexo, aplicam-se as seguintes defini90es:

I - Laborat6rio de Vigilancia Epidemiol6gica
Laborat6rio apto a realizar analise de interesse em Saude Publica em consonancia com as
legisla90es nacional e estadual de notifica9ao compuls6ria;
.II - Laborat6rio de Vigilancia Sanitaria e em Saude Ambiental:
Laborat6rio que realiza ensaios de produtos, tais como: agua, processos, ambientes e/ou
servi90s de interesse a saude (REVER);
m - Criterios de Habilita9ao:
Criterios definidos pelo LACEN/PR para a habilita9ao de urn laborat6rio, visando a sua
integra9ao junto ao SESLAB/PR;

IV -Habilita9ao de Laborat6rio pelo LACEN/PR:
Reconhecimento formal da competencia tecnica e operacional de urn Laborat6rio que realiza
ensaios de interesse de Vigilancia Epidemiol6gica, Sanitaria e em Saude Ambiental para
realizar urn ensaio determinado ou urn con junto de ensaios especificos;

V - Laborat6rio Habilitado pelo LACEN/PR:
Laborat6rio de Vigilancia Epidemiol6gica, Sanitaria e em Saude Ambiental que atende aos
criterios de habilita9ao ao SESLAB/PR, atraves do LACEN/PR;

VI - Certificado de Habilita9ao:
Docurnento comprobat6rio da habilita~ao de urn laborat6rio pelo SESLAB/PR, concedido
pelo LACEN/PR;

VII- Avalia9ao de urn Laborat6rio:
Procedimento realizado pela equipe tecnica do LACEN/PR, em urn laborat6rio para verificar
sua conformidade com os criterios predeterminados quando de sua habilita9ao, prevendo
atividades de supervisao, analise de docurnentos e outros instrurnentos que se fizerem
necessarios;
VIII - Supervisor de Laborat6rio:
Pro fissional que detem 0 conhecimento sabre os procedimentos necessarios para a avalia~ao
de urn laborat6rio. Sao considerados supervisores os tecnicos designados pelo Laborat6rio
Central do Estado do Parana, podendo 0 mesmo solicitar, em casos especificos, a participa~ao
de tecnico nao pertencente ao seu quadro funcional;
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IX - Das an{ilises realizadas:

As anilises serao realizadas segundo se destinem: analise fiscal, de controle, previa, de
monitoramento ou de rotina.

Analise confirmatoria: efetuada como complementac;ao diagnostica as analises realizadas
pelos laboratorios integrantes das sub-redes especificas e encaminhadas ao LACEN/PR;

Analise diferencial: efetuada como complementac;ao diagnostica a partir de urn resultado
negativo pm.a a suspeita que gerou a notificac;ao. As an{ilises diferenciais possuem algoritmo
especifico par sub-rede, definido em con junto com 0 Ministerio da Saude e Vigilancia
Epidemiologica Estadual;

Analise fiscal: a efetuada sabre amostra coletada e/ou apreendida pela autoridade
fiscalizadora competente e que servira para verificar a sua conformidade com os dispositivos

legais.

Analise de controle: aquela efetuada imediatamente apos 0 registro de produto, quando de
sua entrega ao consurno, para a comprovac;ao de sua conformidade com 0 respectivo padrao
de identidade e qualidade, condic;oes de embalagem e de rotulagem.Esta aruilise e efetuada,
tambem, em alimentos importados na embalagem original, os quais, apesar de dispensados
dog registros no Ministerio da Saude, requerem a analise de controle.

Analise previa: an{ilise que precede ao registro de determinados produtos, entre eles os
aditivos, alimentos institucionais, alimentos para fins especiais, dieteticos, embalagens,
equipamentos, utensilios e de coadjuvantes de tecnologia de fabricac;ao de alimentos junto ~O
Ministerio da Saude.

Analise de rotina 00 de orienta~io: analise efetuada somente em produtos pereciveis ou
quando se tratar da aplicac;ao da metodologia de analise de perigos e pontos criticos de
controle bem como casas de surtos ou reclama<;oes de consumidores.

Analise de Avalia~io Ambiental: realizar medi<;oes de parametros fisico, quimico e
biologico de interesse a Saude Ambiental em areas com suspeita de exposic;ao a
contaminantes ambientais objetivando a sua identificac;ao e avaliac;ao quantitativa.

2. DA HABILITA~AO

2.1. Para pleitear a habilitac;ao junto ao Sistema Estadual de Laboratorios de Saude Publica -
SESLAB/PR 0 laboratorio devera possuir personalidade juridica identificavel.

2.2. A habilitac;ao de laboratorios obedecera a criterios estabelecidos pelo LACEN/PR.

2.3. A habilitac;ao sera efetuada par unidade laboratorial e ensaio a ser realizado.
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2.4. Ulna vez realizados os procedimentos de habilitac;ao, os mesmos pOT nao possuirem
natureza contratual, nao vinculam, obrigatoriamente, a compra ou repasse de servic;os da
Administra-;ao Publica para 0 laboratorio habilitado.

2.5. A habilita-;ao podera seT revogada pelo LACEN/PR, a qualquer momento, desde que 0
laboratorio habilitado nao cumpra com as exigencias acordadas quando da habilitac;ao,
quando a rede oficial ja possuir condic;oes de realizar 0 ensaio para 0 qual 0 laboratorio tenha
sido habilitado ou pOT solicitac;ao do laboratorio habilitado.

2.6. A contratac;ao de servic;os de laboratorios obedecera as normas de direito publico. 0
contrato ou 0 convenio serao as rela-;oes juridicas para 0 estabelecimento de vinculo
contratual entre a Administra-;ao da Secretaria de Estado da Saude e 0 laboratorio contratado.

2.7. As atividades do laboratorio habilitado reger-se-ao pela legislac;ao em vigor, hem como
pelas normas e instruc;oes complementares que vierem a seT aprovadas pelo Co~elho Gestor
Estadual do SESLAB/PR.

2.8. 0 LACEN/PR recebera pedidos de habilitac;ao de laboratorios interessados em formulario
proprio, onde serao anexados os docurnentos exigidos.

2.9. 0 Certificado de Habilitac;ao tera prazo de validade de 03 (tres ) anos a contar da sua
emissao, a menDs que se verifique a ocorrencia de situac;oes que conflgurem infrac;ao a esta
Resoluc;ao e as demais disposic;oes normativas e legais em vigor.

2.10. A habilitac;ao podera seT renovada e/ou modificada, depois de vencido 0 prazo
estipulado no item 2.9, desde que adotadas as mesmas medidas administrativas para obten-;ao
da habilita-;ao inicial.

2.11. Somente sera concedida ou renovada a habilitac;ao apos previa avaliac;ao das condic;oes
tecnicas e operacionais do laboratorio, efetuada pOT supervisores devidamente designados.

3. DO LAUDO DE ANALISE E DOS RELAT6RIOS

3.1. Todo ensaio realizado pelo laboratorio habilitado sera objeto de urn laudo, 0 qual
apresentara os resultados de maneira exata, clara, integral e gem ambiguidades.

3.2. 0 laudo de analise nao contera nenhuma recomendac;ao com base nos resultados dog
exam~s.

3,.3. Os modelos de laudo a serem expedidos pelos laboratorios habilitadoS, quando se tratar
de prestac;ao de servic;os para ao SESLAB/PR passarao pela aprovac;ao do LACEN/PR, 0 qual
qefinira ~s informac;oes minimas indispensaveis, hem como fixara 0 prazo maxirno de
entrega, 0 nlimero de via.s e Selig destinatarios.

3.4. 0 laboratorio habilitado fomecera relatorios de suas atividades segundo periodicidade,
modelo e fluxo a serem estabelecidos pelo LA~eN/PR.
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4. DAS CONDI<;OES DE FUNCIONAMENTO

4.1. As condiyoes de funcionamento do 1aboratorio habilitado devem estar adequadas e
compativeis com os tipos de ensaios e analises para os quais foi habilitado, em especial
aquelas relacionadas it gestao e organizayao, aos recursos humanos, as instalayoes, aos
equipamentos, aos metodos de analise e procedimentos e ao sistema da qualidade e
biosseguranya.

4.2. A avaliayao das condiyoes de funcionamento dos laboratorios candidatos it habilitayao,
sera par verificayao in loco, como tambem atraves da analise de documento e outros
instrumentos que se fizerem necessarios.

4.3. 0 LACEN/PR realizara, periodicamente, supervisao nos 1aboratorios habilitados, quando
sera verificado 0 cumprimento das normas tecnicas e administrativas estabelecidas para os
ensaios e analises para os quais foram habilitados.

5. DO SIGILO E DA SEGURAN~A

5.1. 0 laboratorio habilitado, hem como a sua equipe, guardara segredo pro fissional sabre
todas as informac;oes obtidas no desempenho de suas tarefas, mantendo sigilo absoluto sabre
os resultados referentes as analises realizadas.

5.2. A divulgac;ao dos laudos de analise, do nome dos produtos e das empresas so mente sera
efetuada pelos Servic;os de Vigilancia Epidemiologica, Sanitaria e de Saude Ambiental.

5.3. 0 laboratorio habilitado podera utilizar-se dos resultados dos ensaios, respeitando-se 0
disposto no item 5.2. em projetos e publicayoes cientificas, sempre mencionando 0
SESLAB/PR como fonte dos dados. Os trabalhos cientificos que utilizarem dados produzidos
par analises relativas ao SESLAB/PR deverao ser submetidos ao Comite de Etica ern
Pesquisa da SESA/PR.

5.4. 0 laboratorio habilitado evitara qualquer atividade que possa colocar em perigo sua
integridade e independencia de juizo, de forma a garantir a imparcialidade no resultado dos
ensaios e analises.

6. DAS DEMAIS DISPOSI<;OES

6,1. 0 laboratorio nao podera sub-contratar outros laboratorios para realizar parcial ou
totalmente as analises para as quais foi habilitado.

6.2. 0 laboratorio podera divulgar que esta habilitado unicamente para a realizac;ao das
analises para as quais foi concedida a habilitac;ao.

6.3. A realizac;ao de analises para os Serviyos de Vigilancia em Saude devera cessar
imediatamente depois de vencido 0 pr~o do Certificado de Habilitac;ao.
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6.4. as laborat6rios componentes do SESLAB/PR participarao, quando solicitado pelo
LACEN/PR, de ensaios de controle de qualidade e de outras compara<;oes interlaboratoriais
nacionais e intemacionais.

6.5. 0 LACEN/PR promo vera urn sistema de informas;oes e de planejamento integrado, 0
qual contara com aparticipa<;ao dos laborat6rios componentes do SESLAB/PR.
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ANEXO III DA RESOLUC;AO SESA N° 0610/2010

ESTABELECE OS REQUISITOS GERAIS PARA A CRIA('AO DOS
LAB ORATORIOS REGIONAIS ESTADUAIS E DA UNIDADE DE FRONTEIRA DO
LACEN/PR, CONSTITUINDO-SE DE UNIDADES DESCENTRALIZADAS QUE
REALIZAM ENSAIOS/ANALISES DE INTERESSE DA VIGILANCIA EM SAUDE

1. DA CONSTITUI<;AO

1.1. Os Laboratorios Regionais Estaduais (LAREN) estarao inicialmente situados nas
Regionais de Saude conforme segue abaixo:

73 RS - Pato Branco
83 RS - Francisco Beltrao
113 RS - Campo Mourao
133 RS ~ Cianorte
163 RS - Apucarana
183 RS ~ Cornelio Procopio
193 RS ~ Jacarezinho
223 RS - Ivaipora

1.2. 0 LACEN/Unidade de Fronteira (LAB FRONT) estara inicialmente situado na 93 RS,
sendo as suas competencias as mesrnas do LACEN/PR, acrescida de dernandas estrategicas
das regi5es de fronteira definida pelo Ministerio da Saude.

2. DA VINCULA<;AO TECNICA E ADMINISTRATIV A

Os Laboratorios Regionais Estaduais estarao ligados tecnica e administrativamente ao
LACEN/PR.

3. DA AMPLIA<;AO DOS LAB ORATORIOS REGIONAIS ESTADUAIS

Ao LACEN/PR cabe a prerrogativa de amplia<;ao da Rede de Laborat6rios Regionais, atraves
de Resoluyao Estadual ou instrumento legal equivalente.
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