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Cria a sub-rede de diagndstico laboratorial de Dengue no Rio Grande do Sul.
PROA 22/2000-0151339-0

A SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, no uso de suas
atribuicdes e no disposto no art. 90, inciso Il da Constituigdo do Estado e:

CONSIDERANDO que compete ao Secretario de Estado da Saude coordenar e executar as
agdes e servigos de vigilancia, investigagao e controle de riscos e danos a saude;

CONSIDERANDO a Portaria n° 4 GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as
normas sobre os sistemas e os subsistemas do SUS, em seu Anexo I, que trata do Sistema Nacional de Laboratério de Saude
Publica - SISLAB, e, entre outros atos, estabelece que os Laboratérios de Referéncia Estadual sdo os Laboratoérios Centrais de
Saude Publica - LACENSs, aos quais compete coordenar a rede estadual de laboratérios publicos e privados que realizam
analises de interesse da saude publica, subsidiando as agbes de Vigilancia em Saude;

CONSIDERANDO a Portaria n° 4 GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo lll, que
discorre sobre as Ag¢des de Vigilancia em Saude, definida como um processo continuo e sistematico de coleta, consolidagéo,
analise e disseminacao de dados sobre eventos relacionados a saude, visando o planejamento e a implementagéo de medidas
de saude publica para a protecdo da saude da populagéo, a prevencgéao e controle de riscos, agravos e doengas, bem como para
a promogao da saude;

CONSIDERANDO a Portaria n°® 3418 GM/MS, de 31 de agosto de 2022,Anexo V, que trata
do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SNVE) e da lista nacional de notificagdo compulséria de doencgas, agravos e
eventos de Saude P Ublica;

CONSIDERANDO a Resolugao de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria RDC/ANVISA N° 302, de 13 de outubro de 2005, que dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratérios Clinicos;

RESOLVE:

Art. 1° Determinar que os laboratdrios que realizam testes de diagnodstico da Dengue [IgM
(Elisa), pesquisa de antigeno NS1 (Elisa) e RT-PCR] integrem a sub-rede de diagnostico laboratorial de Dengue, por meio da
Coordenagao da Rede Laboratorial do LACEN.

Art. 2° Os laboratdrios devem atender os seguintes critérios:
| - Os requisitos sanitarios estabelecidos pela RDC 302/2005/ANVISA;

Il - Os produtos para diagnéstico de uso in vitro, reagentes e insumos adquiridos serem
regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a legislagéo vigente;

Il - Possuir Alvara sanitario vigente;

IV - Possuir Certiddo de regularidade valida no Conselho de Classe;
V - Possuir Certificado de registro de Pessoa Juridica;

VI - Possuir Termo de Responsabilidade Técnica;

VII - Possuir Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES) ativo.



Art. 3° Os testes rapidos utilizados para fins de diagnostico laboratorial deverdo possuir
registro na ANVISA como teste laboratorial remoto/ point of care e deverao obrigatoriamente contemplar NS1.

Art. 4° Os Laboratérios integrantes da sub-rede de Dengue ou os laboratérios que
terceirizam os servicos desses laboratdrios devem encaminhar os resultados de todos os testes realizados as vigilancias
epidemiolodgicas (VEs) municipais, diariamente.

I - O fluxo de informagbes deve seguir conforme estabelecido entre os laboratérios e as VEs
municipais;

Il - Os dados minimos a serem fornecidos pelos laboratérios sdo: nome do paciente,
cadastro de pessoa fisica, sexo, data de nascimento, enderego, municipio de residéncia, data de inicio de sintomas, data de
coleta, tipo de teste, resultado e data do resultado;

Il - O formato de arquivo no qual estas informagdes seréo repassadas as VEs fica a critério
da VE municipal;

IV - Os Laboratérios integrantes da sub-rede de Dengue poderdo utilizar o Sistema
Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) para cadastro e liberagdo de laudos em Sistema Nacional. O cadastro devera ser
solicitado pelo laboratério por meio do enderego eletrénico: gal-bmh@saude.rs.gov.br .

Art. 5° Todos os laudos de exames para diagnostico de Dengue deverdo conter omunicipio
de residéncia do paciente.

Art. 6° Os laboratorios que ndo cumprirem essas determinagdes estardo sujeitos a infracéo
sanitaria, sujeitando o infrator ao processo e as penalidades previstas na Lei Federal n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou
outro instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penais e civis cabiveis.

Art. 7° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Porto Alegre, 2 9 de dezembro de 20 22 .
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