GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
Secretaria de Estado da Saude

PORTARIA N° 069-R, DE 24 DE ABRIL DE 2020
Estabelecer, no dmbito estadual, pré-requisitos
minimos necessarios e normas para
credenciamento e homologacdo de laboratorios
para a realizacdo de andlises laboratoriais para
o diagnéstico de infeccdo pelo novo coronavirus
(COVID-19).

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no
uso da atribuicdo que lhe confere o art. 98, inciso II da Constituicdo Estadual e o
artigo 46, alinea “0” da Lei n® 3043, de 31 de dezembro de 1975, e,

CONSIDERANDO

o cenario de emergéncia em Saude Publica
causado pela disseminagdo do novo coronavirus (COVID-19) no Estado do Espirito
Santo e no Pais,

RESOLVE

Art.1° ESTABELECER, no ambito estadual,
pré-requisitos minimos necessarios e normas para credenciamento e homologacao
de laboratérios da rede privada para a realizacdo de analises laboratoriais para o
diagnéstico de COVID-19, assegurando a garantia da conformidade técnica e a
qualidade das analises realizadas.

Art.2° Para solicitar credenciamento 0
laboratério devera:

a) Encaminhar solicitagdo para credenciamento
por escrito para a Subsecretaria de Vigilancia em Saulde;

b) Ser laboratério que realiza analises de
carater clinico em amostras bioldgicas humanas, classificado como laboratério com
nivel de seguranca bioldgica NB2;

c) Caso o laboratério realize analises
laboratoriais utilizando metodologia molecular para detecgdo da presenca de RNA
viral em amostras bioldgicas humanas, o mesmo devera encaminhar certificado de
proficiéncia valido emitido por certificadora reconhecida pelo Ministério da Salde;

d) Encaminhar “checklist” (ANEXO I) que devera
ser preenchido por autoinspecao e enviado a Subsecretaria de Vigilancia em Salde,
gue encaminhara ao Laboratério Central (LACEN/ES) para anadlise e parecer;

e) O laboratério devera encaminhar juntamente
com o “checklist” as copias do Alvara Sanitario Vigente e Contrato com empresa de
tratamento e disposicao final dos residuos sélidos (RSS), incluindo a Licenca
Ambiental da prestadora do Servico.

Art.3° E estabelecido a obrigatoriedade de
notificagdo de casos suspeitos de COVID-19 de todos os pacientes testados pelos
laboratérios habilitados. i i

PARAGRAFO UNICO - Todas os laboratoérios
serdo cadastrados no sistema “e-SUSVS” como notificadores, assim como terdo
acesso as notificacOes realizadas por sua rede de hospitais conveniadas.



GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
Secretaria de Estado da Saude

PORTARIA N° 069-R, DE 24 DE ABRIL DE 2020
Art.4° O laboratério habilitado serd também
cadastrado no sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial - plataforma GAL.

Art.5° E estabelecida a obrigatoriedade de
registro imediato dos resultados do diagndstico para COVID-19, tanto positivos
guanto negativos, de todos os pacientes testados pelos laboratérios habilitados.

§1° Resultados de testes soroldgicos do tipo
imunocromatografia de fluxo lateral (teste rapido) deverdo ser registrados pelo
laboratdrio executor diretamente no sistema “e-SUSVS”.

§2° Resultados de testes soroldgicos do tipo
imunoensaio enzimatico ou quimioluminescente (tipo ELISA) e testes moleculares
deverdo ser registrados pelo laboratdrio executor diretamente na plataforma GAL.

g3° E responsabilidade, passivel de
responsabilizacdo administrativa, civel ou criminal, do laboratério da rede privada o
registro dos resultados positivos ou negativos, imediatamente apds a conclusdo da
analise.

Art.6° Para ser habilitado, o laboratério da rede
privada devera enviar ao LACEN/ES 10 (dez) amostras analisadas, sendo 4 (quatro)
amostras negativas e 6 (seis) amostras positivas para contraprova.

§1° O laboratdério da rede privada devera enviar
ao LACEN/ES uma aliquota da amostra biolégica humana original, ou seja, amostra
ndo-extraida, colhidas através do uso “swabs” ou por aspiracdo, em meio de
transporte viral (MTV);

Art.7° Uma vez habilitado, o laboratorio da
rede privada estard sob supervisdo técnica continua do LACEN/ES, devendo o
mesmo enviar amostras, a titulo de controle de qualidade.

§1° A frequéncia e o quantitativo de amostras
a serem encaminhadas serdo definidos caso a caso, a depender da quantidade das
anadlises que forem realizadas pelo laboratoério da rede privada habilitado.

§2° O laboratério da rede privada habilitado
podera ser avaliado tecnicamente in loco, caso o LACEN/ES julgue necessario.

Art.8° Esta portaria entra em vigor a partir de
sua data de publicagdo no Diario Oficial do Estado.

Vitdria 24 de abril de 2020

NESIO FERNANDES DE MEDEIROS JUNIOR
Secretario de Estado da Saude

PUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DE 27/04/2020.
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ANEXO I

Checklist de pré-requisitos minimos necessarios para credenciamento de
laboratérios para a realizacdo de diagndstico de infeccdo pelo novo coronavirus
(COVID-19).

1. IDENTIFICACAO DO LABORATORIO
Nome:

Endereco:

Municipio:

CNPJ:

Responsavel Técnico (RT):

Registro RT no Conselho de Classe:

2. CHECKLIST EQUIPAMENTOS

e Cabine de biosseguranca classe NB-2B-2
Quantas?

Data da ultima certificacdo:

e Termociclador(es)

Marca: Modelo:
Data ultima calibracgdo:
Marca: Modelo:
Data ultima calibracao:
Marca: Modelo:

Data ultima calibragdo:

3. TESTE PARA COVID-19
e Soroldgico

Tipo: ELISA Imunocromatografico de fluxo lateral (teste rapido)
Nome:

Marca:

Tipo de amostra a ser testada:

Deteccdo de: Antigeno: Anticorpos (IgG/IgM)

Janela diagnodstica: __ % ao ___ © dias do inicio dos sintomas

Registrado na ANVISA? SIM NAO

Numero de Registro:
Especificidade declarada:
Sensibilidade declarada:

e Biologia Molecular
Tipo: “in-house” Kit comercial
Nome do Kit:
Fabricante:
Tipo de amostra a ser testada:
Genes Alvo:
Multiplex: Sim Nao
Validado pelo Ministério da Saude: SIM NAO
Protocolo:
Charité (Alemao)
CDC (USA)
OUTRO Qual?
Registrado na ANVISA? SIM NAO
Numero de Registro:




