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Apresentacao

0 presente documento é uma proposta da FUNASA para reorganizacao
do Sistema Nacional de Laboratérios de Satide Pudblica.

Foi elaborado um histérico, cujos instrumentos legais indicam, clara-
mente, a necessidade de redefinicio de competéncias e atribui¢des dos par-
ticipantes desse sistema. Da mesma forma, a adequacio das redes laborato-
riais ao processo de descentralizacio deve estar de acordo com os preceitos
estabelecidos pelo SUS.

Nesse contexto, novas redes foram integradas, e intimeras atividades
desenvolvidas, algumas decorrentes das modificacoes de natureza estrutural,
originando uma nova andlise no ambito do processo de organizagao.

Com o novo modelo de conformacdo de Redes Nacionais, foram esta-
belecidos critérios técnicos especificos para avaliacio e credenciamento de
laboratdrios nos diferentes niveis de atuacdo, visando a efetividade e confia-
bilidade das atividades laboratoriais inerentes ao Sistema Nacional de
Laboratérios de Sadde Publica.
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1. Histérico

0 Sistema Nacional de Laboratérios de Satide Piblica - SISLAB foi insti-
tuido por meio da Portaria Ministerial n.° 280, de 21 de julho de 1977, com
a finalidade de apoiar o Sistema Nacional da Vigilancia Epidemioldgica, bem
como definir a¢des para apoiar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, e
era coordenado pela drea técnica da Secretaria Nacional de Acdes Bdsicas de
Satde.

Com a extin¢do da Secretaria Nacional de A¢des Bdsicas de Satide, as
suas atividades foram transferidas para a Fundagdo Nacional de Sadde, por
intermédio da Portaria Ministerial n.° 1.331, de 05 de novembro de 1990.

A Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que instituiu o Sistema
Unico de Satide - SUS, ratificou em seu Artigo 16, Inciso III, alinea "b", o
Sistema Nacional de Laboratdrios de Saide Publica, conferindo a diregdo
nacional do SUS a competéncia de definir e coordenar o sistema de rede de
laboratérios de satide publica.

A Portaria Ministerial n.° 699, de 24 de junho de 1993, estabelece que
0 SISLAB deve ser integrado pela rede puiblica de unidades laboratoriais per-
tencentes 2 Unido, aos Estados, aos Municipios e ao Distrito Federal, organi-
zados segundo o grau de complexidade das atividades que desenvolvem em
apoio aos programas e acdes dos Sistemas Nacionais de Vigilancia
Epidemioldgica e Vigilincia Sanitdria, e que sua coordena¢do nacional serd
exercida pela Fundagio Nacional de Satide.

A Portaria Ministerial n.° 1.835, de 01 de novembro de 1994, que trata
do Regimento Interno da Fundagfio Nacional de Satide, define em sua estru-
tura organizacional a Coordenagdo do Sistema Nacional de Laboratérios de
Satide Pudblica- COLAB, inserindo-a no Centro Nacional de Epidemiologia -
CENEPIL.

A Portaria da FUNASA n.° 125, de 18 de fevereiro de 1999, que altera o
Anexo VIII da Portaria n.° 1.835, de 01 de novembro de 1994, referente ao

Regimento Interno do Centro Nacional de Epidemiologia, estabelece as com-
peténcias da COLAB.
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A publicacio da Portaria Ministerial n.° 1.399, de 15 de dezembro de
1999, que trata das competéncias da Unido, Estados, Municipios e Distrito
Federal na drea de epidemiologia e controle de doencas, define no Capitulo
I, secdo I, art. 1°, a FUNASA como Gestora do Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica e Ambiental em Satide no dmbito nacional.

0 Decreto n.° 3.450, de 9 de maio de 2000, aprova o Estatuto da
FUNASA e define a Gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica e
Ambiental em Saide, no Capitulo IV, secdo III, artigo 12°, inciso II.

A Portaria da FUNASA n.° 410, de 10 de agosto de 2000, que aprova o
Regimento Interno da Fundagdo Nacional de Satide - FUNASA, dispde, no
Artigo 35, incisos I, II, III, IV, sobre as competéncias da Coordenacio Geral
de Laboratérios de Saiide Publica - CGLAB, incluindo dentre outras as
atribuicoes de coordenar, normatizar e supervisionar o SISLAB nos aspectos
relativos as vigilancias epidemioldgica e ambiental em satde.

Todos estes instrumentos legais, publicados recentemente, sinalizam a
necessidade de reestruturacio do SISLAB, redefinindo sua gestdo, assim
como as competéncias e atribuicdes nos diversos niveis do SUS. Da mesma
forma, faz-se necessiria a atualizacio da Portaria 280/77, para que sejam
estabelecidos os critérios de reformulacdo das dreas de atuacdo dos labo-
ratérios, credenciamento e certificacio dos mesmos, de forma a atender com
maior eficicia as acdes de vigilancias epidemioldgica, ambiental e sanitdria.
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2, Situacao atual

A Rede de Laboratdrios, embora venha atendendo as demandas geradas
pelos diferentes niveis de gestdo do SUS, tem enfrentado uma série de difi-
culdades de diversas naturezas, que se refletem nio s6 nos aspectos de
cariter politico, mas, sobretudo, operacionais e de infra-estrutura.

A capacidade instalada ndo tem recebido, nos tltimos anos, investi-
mentos necessdrios e suficientes que possibilitem o total comprometimento
as respostas epidemioldgicas, geradas por novas necessidades, a exemplo das
doencas emergentes e reemergentes e outras do controle sanitirio, de pro-
dutos e servicos, oriundas do processo de globalizacio.

Dentro desse contexto, destacam-se alguns pontos considerados rele-
vantes para a reestruturacao:

a) falta normatizacdo das atividades desenvolvidas pelos laboratorios
de satde publica;

b) multiplicidade de formas de financiamento das atividades;

c) auséncia de politica de investimentos, por parte do Gestor Federal,
nos laboratdrios de satide publica;

d) falta de uma visdo global das atividades desenvolvidas por cada um
dos laboratérios integrantes do sistema; e

e) priorizacdo na realizacio de exames laboratoriais voltados 2 drea
assistencial em detrimento dos referentes as vigilancias epidemioldgica,
ambiental em satde e sanitdria.

FUNASA - maio/2001 - pag. 9






3. Estruturacao do sistema

3.1. Conceito

0 Sistema Nacional de Laboratérios de Saide Piblica - SISLAB é um
conjunto de redes nacionais de laboratorios, organizadas em sub-redes por
agravos ou programas, de forma hierarquizada por grau de complexidade
das andlises relacionadas a vigilancia epidemioldgica, vigilincia ambiental
em satde, vigilancia sanitria e assisténcia médica.

3.2. Organizacao

O Sistema serd constituido por quatro redes nacionais, com as
seguintes denominagdes e principais atividades:

1) Vigilancia Epidemiolégica » Diagnéstico de Doencas de Notificagéo
Compulsérias;

» Vigiléncia de base laboratorial;

» Monitoramento de resisténcia;e

» Kits diagnosticos.

2) Vigilancia Ambiental em Saude » Controle de qualidade da dgua para
consumo humano; e

» Contaminantes ndo-biolégicos.

3) Vigilancia Sanitaria Alimentos;
Medicamentos;
Imunobiolégicos; e

Hemoderivados.

4) Assisténcia Médica » Apoio complementar ao diagnéstico.

Em cada rede serdo estruturadas sub-redes nacionais especificas por
agravos ou programas, com a identificacdo dos respectivos laboratérios de
referéncia, drea de abrangéncia e defini¢fio de competéncias.

Assim, um laboratério pode fazer parte de diversas sub-redes, pois sua
inclusdo na relagio é determinada pela atividade executada e o nivel de com-
plexidade da andlise que indicardo sua hierarquizacio na rede, no padrio de
referéncia nacional, regional, estadual ou municipal.
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A nova sistemdtica, além de sugerir um novo perfil de hierarquizacio com
conseqiientes modificacdes nas dreas de atuacdo, estaria voltada para uma
maior eficiéncia e sensibilidade do diagndstico laboratorial no atendimento as
acoes de vigilancia em satide, com enfoque direcionado a conformagdo de sub-
redes especificas, priorizando a abordagem sindromica.

Nesse contexto, a FUNASA vem elaborando projetos para implantacio das
sub-redes de vigilancia laboratorial especificas para doengas infecciosas respi-
rat6rias, 2 exemplo da Influenza, rede para infeccGes entéricas, meningites e out-
ras.

Sub-Redes Nacionais |

| Centros Colaboradores |

\]

| Laboratérios de Referéncia Nacional |

| Laboratérios de Referéncia Regional |

|Laboratérios de Referéncia Estadual |

|Laboratérios de Referéncia Mundual | |Laboratérios de Fronteira

[ Laboratérios Locais |

A proposta de organizaco do Sistema Nacional de Laboratorios de Satde
Publica é a seguinte:

Apesar de a hierarquizagdo indicar os diversos niveis do sistema, é
importante observar que, em situacdes contingéncias, as amostras para inves-
tigacdo devem ser encaminhadas diretamente ao Laboratério de Referéncia
Nacional especifico da rede.
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4. Componentes do sistema

Na definicio da competéncia de um laboratério de satide publica é
necessdrio destacar que, longe de ser apenas uma instituicao que faz andli-
ses clinicas, ele deve estar voltado para o trabalho desafiador de promocao e
protecdo a satde. Para isso, suas atividades devem estar centradas nos
seguintes aspectos principais:

a) prevencdo e controle de doencas;

b) saiide ambiental;

c) gerenciamento integrado de dados;

d) testes especializados;

e) padronizacio de metodologias analiticas;

f) seguranca de produtos;

g) aperfeicoamento e regulamentagio laboratorial;

h) desenvolvimento de plano de agio;

i) resposta as emergéncias de risco 2 satide;

j) pesquisas relacionadas a saide publica; e

1) capacitacdo e educagio continuada.

As sub-redes nacionais serdo compostas por unidades laboratoriais,
com 2 organizacdo e competéncias conforme a seguir:

4.1. Centros colaboradores

S0 unidades laboratoriais especializadas e capacitadas em 4reas especifi-
cas, que apresentam os requisitos necessirios para desenvolver atividades de
maior complexidade, ensino e pesquisa. Tém como competéncia:

a) assessorar o gestor nacional no acompanhamento, normatizago,
padronizacao de técnicas e avaliacdo das atividades laboratoriais;

b) promover o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico das unidades da
rede, bem como a capacitacio de recursos humanos;
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¢) realizar procedimentos laboratoriais de alta complexidade, com vistas a
complementa¢do diagnostica e realizacdo de controle de qualidade analitico;

d) desenvolver estudos, pesquisas e ensino de interesse do gestor nacional; e

e) disponibilizar ao gestor nacional informacGes referentes as atividades lab-
oratoriais, por intermédio do encaminhamento de relatérios periddicos.

4.2, Laboratérios de referéncia nacional - LRN

S0 unidades laboratoriais de exceléncia técnica altamente especializadas,
com a competéncia de:

a) assessorar 0s gestores nacionais no acompanhamento, normatizagao,
padronizacdo de técnicas e avaliacio das atividades laboratoriais;

b) coordenar tecnicamente a rede de vigilancia laboratorial sob sua
responsabilidade;

c) realizar procedimentos laboratoriais de alta complexidade, com vistas
a complementacdo diagndstica e de controle de qualidade analitica de toda a
rede;

d) desenvolver estudos e pesquisas e realizar capacitagio de recursos
humanos, em conjunto com os laboratdrios integrantes do Sistema, visando me-
lhorar a qualidade do diagnéstico laboratorial;

e) disponibilizar, periodicamente, relatorios técnicos e de gestdo, aos
gestores nacionais, com as informacoes relativas as atividades laboratoriais rea-
lizadas para os diferentes agravos, obedecendo cronograma definido; e

f) participar de intercimbio e acordos nacionais e internacionais, visan-
do, juntamente com o gestor nacional, promover a melhoria do Sistema.

4.3. Laboratério de referéncia regional - LRR

S40 unidades laboratoriais capacitadas para desenvolver atividades mais
complexas, organizadas por agravos ou programas que prestam apoio técnico-
operacional aquelas unidades definidas para sua abrangéncia, com a com-
peténcia de:
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a) assessorar, acompanhar e avaliar as atividades laboratoriais executadas
nas unidades de sua drea de abrangéncia,

b) desenvolver e realizar técnicas analiticas de maior complexidade
necessdrias ao diagndstico laboratorial de doencas e outros agravos a satide,
bem como dar o suporte técnico aos Laboratérios de Referéncia Estadual,
promovendo as condigdes técnicas e operacionais na execucdo das agoes,

¢) apoiar as unidades laboratoriais de sua drea de abrangéncia, realizando
andlises de maior complexidade, complementacio de diagndstico, controle de
qualidade e capacitacdo de recursos humanos, bem como a supervisio a assesso-
ria técnicas;

d) avaliar periodicamente, em conjunto com o Laboratdrio de Referéncia
Nacional, 0 desempenho dos laboratérios estaduais, em sua drea de abrangéncia;

e) implantar e promover os mecanismos para o controle de qualidade inter
e intra laboratorial;

f) encaminhar ao Laboratorio de Referéncia Nacional as amostras incon-
clusivas, bem como aquelas para a complementagdo do diagndstico e as outras
destinadas ao controle de qualidade analitica; e

g) disponibilizar as informacGes relativas as atividades laboratoriais, por
meio de relatorios periddicos, obedecendo cronograma definido.

4.4, Laboratdrio de referéncia estadual - LRE

S0 os Laboratdrios Centrais de Satide Publica - LACEN pertencentes as
Secretarias Estaduais de Satide, que desenvolvam, dentre outras, as seguintes
atividades:

a) coordenar a rede de laboratérios piblicos e privados que realizam
exames de interesse em satide puiblica;

b) coordenar, supervisionar e assessorar a rede de laboratérios em sua
drea de abrangéncia;

¢) encaminhar ao Laboratorio de Referéncia Regional amostras incon-
clusivas para a complementacio de diagndstico e aquelas destinadas ao con-
trole de qualidade analitica,
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d) realizar o controle de qualidade analitica da rede estadual;

e) realizar procedimentos laboratoriais de maior complexidade, com
vistas 2 complementacdo de diagndstico;

f) eleger os laboratorios que venham a ser integrados a rede estadual,
informando ao gestor nacional;

g) promover a capacitacio de recursos humanos da rede de labo-
ratérios em sua drea de abrangéncia; e

h) disponibilizar, aos gestores nacionais, as informagdes relativas as
atividades laboratoriais realizadas, por intermédio do encaminhamento de
relatorios periddicos, obedecendo cronograma definido.

4.5. Laboratérios de referéncia mundial - LRM

S40 unidades laboratoriais vinculadas as Secretarias Municipais de
Saide, que devem desenvolver, dentre outras, as seguintes atividades, em sua
drea de abrangéncia:

a) definir, organizar e coordenar a rede municipal de laboratérios;

b) supervisionar e assessorar a rede de laboratorios;

c) promover a capacitacio de recursos humanos da rede de labo-
ratorios; e

d) eleger os laboratérios que venham a ser integrados 2 rede municipal.
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4.6. Laboratorios locais - LL

S0 unidades laboratoriais que integram a rede estadual ou municipal de
laboratérios de satide puiblica, que executam, dentre outras, as seguintes ativi-
dades:

a) realizar exames bdsicos e essenciais;

b) encaminhar a0 respectivo Laboratério de Referéncia Municipal ou
Estadual as amostras inconclusivas, as para complementacdo de diagndstico e
aquelas destinadas ao controle de qualidade analitica; e

c) disponibilizar as informacdes relativas as atividades laboratoriais
realizadas ao Laboratério de Referéncia Municipal ou Estadual, por meio do
encaminhamento de relatrios periddicos, obedecendo o cronograma
definido.

4.7. Laboratérios de fronteira - LF

S20 unidades laboratoriais localizadas em regides de fronteira para a
viabiliza¢do do diagndstico laboratorial de agentes etiologicos, vetores de
doencas transmissiveis e outros agravos a satide publica, bem como a pro-
mocao do controle analitico para a verificacdo da qualidade sanitdria dos
servicos prestados e de produtos, e tém como competéncia:

a) fortalecer as acdes de vigilancias epidemioldgica, ambiental em
satide e sanitdria no que se refere as acdes laboratoriais em dreas frontei-
ricas;

b) desconcentrar as atividades desenvolvidas pelos Laboratérios de
Re-feréncia Estadual; e

¢) colaborar no cumprimento dos Acordos Internacionais nas dreas
de prevencio e controle de doencas, produtos e servicos.

Na defini¢do dos Laboratérios de Fronteira, foram considerados os
seguintes aspectos:

a) as estruturas laboratoriais disponiveis na regido;
b) os centros populacionais de maior densidade demogrifica,
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c) dreas onde ocorrem os principais deslocamentos de pessoas e
transito de cargas nacionais e internacionais.

Vila Pacaraima

Tabatinga

C.Unidode de Referén@
Laboratorial

Observacdo: Por serem de unidades estratégicas para o pais, em casos
contingenciais esses laboratdrios deverdo reportar-se, além da rede esta-
dual, diretamente a0 gestor nacional da rede especifica.
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5. Modelo de gestéo
5.1. Gestdo do SISLAB

Tendo em vista a complexidade e interface das diversas dreas de atuacao
dos laboratérios, o novo desenho do Sistema propde, para sua gestdo, a cria-
cao de um Comité Diretor Interinstitucional, integrado pelos dirigentes ma-
ximos dos seguintes 6rgaos:

a) Secretaria de Assisténcia a Saide - SAS/MS;

b) Secretaria de Politicas de Satide - SPS/MS;

¢) Fundacio Nacional de Satide - FUNASA,; e

d) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA.

A FUNASA caberd a Secretaria Executiva do Comité, uma vez que as
Redes Nacionais das Vigilancias Epidemiolégica (VE) e Ambiental em Satide
(VAS) estdo sob sua responsabilidade e juntas contemplam a maioria das
atividades laboratoriais.

SECRETARIA
EXECUTIVA

Y Y
[ anwvisa ] [ Funasa ] SPS | ] SAS |

Ao Comité Diretor Interinstitucional do Sistema compete:

a) estabelecer as politicas e diretrizes do Sistema;

b) definir os critérios de financiamento do Sistema,

c) aprovar o Plano Anual de Investimentos relativo aos recursos fede-
rais aplicados no Sistema; e

d) estabelecer as metas e atividades constantes da Programagio
Pactuada Integrada - PPI anual.
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5.2. Gestao das redes nacionais

As redes terdo os seguintes gestores:

REDES NACIONAIS GESTOR NACIONAL GESTOR ESTADUAL GESTOR MUNICIPAL

VE FUNASA SES SMS
VA FUNASA SES SMS
\'4 ANVISA SES SMS
Assisténcia SAS/MS SES SMS

5.3. Competéncia dos gestores

5.3.1. Nacional

Ao gestor nacional da rede compete:

a) coordenar, normatizar e supervisionar as atividades desenvolvidas
pelas unidades integrantes do SISLAB;

b) estabelecer outros critérios especificos de habilitacio na rede, além
daqueles indicados neste documento;

c) estabelecer critérios de avaliacdo de unidades participes do Sistema;

d) participar e controlar a execucdo das agoes de laboratério definidas
na respectiva Programagio Pactuada Integradas - PPI; e

e) habilitar os Centros Colaboradores, os Laboratorios de Referéncia Na-
cional, os Laboratérios de Referéncia Regional e os Laboratdrios de Fronteira.

5.3.2. Estadual

Ao gestor estadual da rede compete:

a) coordenar a rede estadual de laboratorios de satde;

b) avaliar as atividades desenvolvidas pelas unidades participes da rede;
¢) participar e controlar a execucdo das aces pactuadas na PPI; e

d) habilitar os Laboratérios de Referéncia Municipal e Laboratdrios Locais.
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5.3.3. Municipal

Ao gestor municipal da rede compete:

a) coordenar a rede municipal de laboratérios de satide publica;

b) avaliar as atividades desenvolvidas pelas unidades participes da rede; e
c) participar e controlar a execucio das acdes pactuadas na PPL.
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6. Critério de elegibilidade para
laboratorios nos diversos niveis

O crescente aumento da demanda analitica em decorréncia da
evolucdo do processo de desenvolvimento global, tem exigido respostas
rdpidas, maior efetividade no controle de qualidade e implantacio de
mecanismos que possam promover a moderniza¢do das estruturas labora-
toriais. Os avancos tecnoldgicos ocorrem de maneira rdpida e, cada vez
mais, colocam em disponibilidade o uso de equipamentos de automacio e
métodos rdpidos de identificacdo de agentes etioldgicos importantes, tor-
nando-se imprescindivel a reformulacdo de critérios e procedimentos,
visando 2 melhoria do modelo existente.

Para o acompanhamento do processo de modernizacdo e reestrutu-
ra¢do do setor satide, é fundamental a implantacdo e implementagio de
sistemas de garantia de qualidade analitica nos laboratérios de satde
ptblica, com vistas 2 melhoria na prestacio de servicos e eficiéncia no
desempenho das agdes relativas a vigilancia em satide. Para tanto, no esta-
belecimento de requisitos de elegibilidade, deverdo ser considerados os
seguintes aspectos:

» Instalagdes fisicas;

» Equipamentos e instrumentos;

» Recursos humanos capacitados;

» Sistemas de garantia de qualidade;
» Materiais e reagentes;

» Coleta, controle e transporte de amostras;
» Metodologias utilizadas;

» Boas priticas de laboratdrio;

» Biosseguranca;

» Informatizagio;

» Emissdo de laudos; e

» Rotinas e fluxos.
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Entretanto, mesmo sendo considerado elegivel, o laboratério deve
atender ao critério de habilitacio especificado no item 8 deste documen-
to.
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7. Critério para habilitacdo
7.1. Centros Colaboradores

0Os Centros serdo habilitados desde que atendam a todos os requisitos
abaixo discriminados:

a) ser tecnicamente capacitado para assessorar a normatizagdo e a,
padronizagdo de técnicas a e proceder a avaliacdo das atividades das Redes
Nacionais;

b) possuir condi¢des necessdrias ao desenvolvimento cientifico e tec-
noldgico;

c) dispor de pessoal especializado para desenvolver estudos e pesqui-
sas de interesse do Sistema; e

d) ser avaliado e reconhecido por organismos internacionais.

7.2. Laboratérios de Referéncia Nacional - LRN

Ser4 habilitado apenas um laboratdrio para cada sub-rede do SISLAB, e
desde que atenda a todos os requisitos abaixo discriminados:

a) enquadrar-se na categoria de laboratério altamente especializado e
ser vinculado e mantido por institui¢io ptiblica;

b) ser reconhecido e/ou habilitado pelo gestor nacional como referén-
cia nacional para um ou mais agravos especificos;

c) dispor de profissionais capacitados e especializados para o desen-
volvimento das atividades;

d) emitir, em ultima instancia, respostas dgeis e confidveis para a elu-
cidacio de diagnosticos;

e) atender as demandas do gestor nacional no que se refere as priori-
dades definidas e produto esperado;

f) possuir dreas e instalaches adequadas para a realizacdo das ativi-
dades laboratoriais de interesse da rede;
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g) adotar, nas praticas laboratoriais, os principios e sistemas de quali-
dade e biosseguranca estabelecidos pelos 6rgdos competentes de certifi-
cacio;

h) dispor de alta qualificacdo técnico-cientifica e larga experiéncia para
dirimir ddvidas em casos relacionados com suas respectivas especializagoes;

i) ser avaliado por OrganizacOes Internacionais de Satide definidas

pelo gestor nacional e outros Organismos de reconhecida competéncia, con-
siderando critérios técnicos estabelecidos.

7.3. Laboratérios de Referéncia Regional- LRR

Os laboratérios serdo habilitados desde que atendam a todos os requi-
sitos abaixo discriminados:

a) ter capacidade técnica e operacional para atender as demandas la-
boratoriais da 4rea de sua abrangéncia;

b) proceder a andlises de maior complexidade;

c) estar apto para realizar o controle de qualidade analitico das
amostras encaminhadas pela rede;

d) proceder 2 capacitagio técnica do pessoal dos laboratérios em seu
ambito de atuacdo;

e) possuir as condicdes técnicas e de operacionalizacio no que diz
respeito 2 realizacdo de supervisdo e a assessoria aos laboratérios de sua
drea de abrangéncia; e

f) desenvolver técnicas e metodologias visando a padronizacio e nor-
matizagdo de procedimentos laboratoriais.

7.4. Laboratérios de Referéncia Estadual - LRE

Serdo LACEN os que atenderem a todos os requisitos abaixo dis-
criminados:
a) dispor de drea fisica e equipamentos adequados para a realizacio
das atividades inerentes ao seu nivel de competéncia,
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b) ter capacidade para realizar diagndstico laboratorial de interesse do
gestor nacional,

c) dispor de capacidade técnica instalada para realizar anilises de maior
complexidade, bem como aquelas inconclusivas oriundas de laboratérios de sua
drea de abrangeéncia;

d) ter capacidade para realizar controle de qualidade das andlises efetua-
das na Rede Estadual,

e) possuir capacitagdo técnica para realizar treinamento de pessoal nos
laboratérios de sua 4drea de atuacio; e

f) dispor de recursos humanos suficientes e capacitados para proceder a
supervisao e a assessoria técnica nos demais laboratrios sob sua coordenacio.

7.5. Laboratérios de Referéncia Municipal e Local
LRM e LL

0Os laboratérios serdo habilitados pelo LRE desde que atendam a todos os
requisitos abaixo discriminados:

a) dispor de, no minimo, trés dreas de trabalho identificadas: técnica,
administrativa e de apoio;

b) realizar andlises laboratoriais de menor complexidade;

c) dispor de sala de espera, drea para coleta, drea técnica, sanitrios, drea
de esterilizacdo e lavagem de material;

d) ter um profissional de nivel superior habilitado, responsavel pelo labo-
ratorio; e

e) dispor de material adequado para acondicionamento e envio de amos-
tras com qualidade e seguranga ao laboratério de referéncia.

7.6. Laboratérios de Fronteira - LF

Os laboratérios serdo habilitados desde que atendam 2 todos os requisitos
abaixo discriminados:
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a) ter capacidade técnica instalada para executar andlises de maior
complexidade, visando desconcentrar as atividades dos LACEN;

b) realizar analises especificas, decorrentes de demandas existentes na
drea, para diagnéstico de doencas transmissiveis e para as relativas ao con-
trole de produtos e servicos, considerando o quadro epidemioldgico da
regido;

c) efetuar a coleta, acondicionamento e envio de amostras com quali-
dade e seguranca ao Laboratorio de Referéncia; e

d) integrar-se as acdes de vigilancia em satide na fronteira, voltadas priori-
tariamente para a identificaco de problemas que possam estar relacionados a
movimenta¢do populacional e circulagio de produtos entre paises vizinhos.
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8. Financiamento do sistema

0 Sistema de Laboratérios desenvolve, em suas diversas redes, um con-
junto de atividades que refletem diferentes concentragdes de recursos, frente
aos diversos niveis de gestdo e de complexidade analitica. As Redes devem
estar organizadas com base na capacidade tecnoldgica de tal forma que asse-
gure o uso racional dos recursos disponiveis e permita consolidar referén-
cias adequadas, sem deixar de dar respostas dgeis e confidveis frente as
necessidades de cada nivel.

Alguns aspectos devem ser observados na elaboracio do plano de finan-
ciamento do Sistema de Laboratdrios:

a) direcionar as atividades laboratoriais, referentes a assisténcia basi-
ca, para a rede de laboratérios de unidades assistenciais e rede conveniada,
de modo a resgatar o real papel do laboratério de satde puiblica;

b) estabelecer as prioridades no que se refere aos procedimentos
analiticos por cada doenca e/ou agravo frente as agdes das vigilancias;

c) definir os procedimentos laboratoriais relativos a doenga/agravo ou
programas que serdo realizados pelos laboratérios, de acordo com os niveis
de referéncia;

d) estabelecer metas para cobertura laboratorial por doenga/agravo ou
programa ;

e) avaliar a demanda retrospectiva dos procedimentos para definicio
do teto, com repasse fundo a fundo;

f) definir os custos dos procedimentos, desvinculando a quantidade da
qualidade do procedimento; e

g) estabelecer indicadores de avaliagio.
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9. Produto esperado

A proposta de reestruturacio do Sistema visa, essencialmente, promover a
reorganizacdo das redes laboratoriais especificas, objetivando, sobretudo, reorien-
tar as acdes, redefinir as competéncias e estabelecer um mecanismo adequado de
financiamento para os procedimentos laboratoriais.

Com a reestruturagio, espera-se:

a) adequar o Sistema as necessidades atuais das redes de vigilancias epi-
demioldgica, ambiental em satide, sanitdria e assistencial, redefinindo suas com-
peténcias;

b) estabelecer redes nacionais de vigilancia de base laboratorial;

¢) resposta laboratorial, oportuna e adequada, para as atividades de vigilan-
cia, epidemioldgica e ambiental em satide e sanitdria;

d) padronizar procedimentos, técnicas e utilizacdo de kits e insumos;

e) garantir o abastecimento do Sistema, com os insumos estratégicos
necessdrios ao seu funcionamento; e

f) garantir o fomento as priticas seguras nos laboratérios de satide publica.
Etapas em andamento

a) elaboracio da Proposta de Portaria do Ministério da Satide, normati-
zando o Sistema (atribuiches, componentes etc.);

b) avaliagdo das redes nacionais de laboratorios de saide puiblica para
habilitaco dos Laboratérios de Referéncia Nacional,

¢) avaliagio da rede de laboratérios de saide publica pelos gestores
nacionais e Laboratorios de Referéncia Nacional para habilitacio dos
Laboratérios de Referéncia Regional,

d) defini¢io do financiamento dos laboratorios, atrelado as atividades de
saide publica, com definiciio de metas e atividades;

e) defini¢do de indicadores de avaliacio dos servicos laboratoriais; e
f) implantacio de Mddulos Especificos dos Sistemas de Informacio.
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