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RESOLUÇÃO N° 037/2023  

 
A Comissão Intergestora Regional da Região Sul de Saúde do Estado do Espírito 

Santo, constituída por meio da Resolução CIB/SUS-ES nº. 219/2012 de 
06/08/2012.  
 

Considerando a Portaria GM/MS nº 3.388/2013 e suas alterações que redefine a 
Qualificação Nacional em Citopatologia - QualiCito, na prevenção do câncer do colo 

de útero no âmbito da Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças 
Crônicas. 
 

Considerando a Portaria GM/MS nº 3.394/2013, que institui o Sistema de 
Informação de Câncer - SISCAN no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS; 

 
Considerando a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 302/2005, da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, que dispõe sobre o regulamento técnico 

para funcionamento de laboratórios clínicos;  
 

Considerando o Manual de gestão da qualidade para laboratório de citopatologia 
do Instituto Nacional de Câncer, 2° edição (INCA, 2016);  

 
Considerando o Parecer Técnico nº 001/2023 favorável da referência técnica 
regional da RADCC e o Parecer Técnico favorável da Câmara Técnica Permanente 

da CIR-SUL nº 033/2023; 
 

Considerando a pactuação realizada na 6ª Reunião Ordinária da Comissão 
Intergestora Regional – CIR-SUL, realizada no dia 27 de julho de 2023, que assim 
deliberou. 

 
RESOLVE: 

 
Art.1º - Aprova o Projeto Técnico de solicitação do VIVER LAB LABORATÓRIO 
DE ANÁLISES CLÍNICAS, CNPJ Nº 45.433.750/0001-95, sob gestão do município 

de São José do Calçado, para habilitação Qualificação Nacional em Citopatologia - 
QualiCito na prevenção do câncer do colo do útero.         

 
Art.2º - Encaminhar à CIB/SUS-ES para conhecimento e homologação. 
 

Art. 3º - Revogar as disposições em contrário.  
 

Cachoeiro de Itapemirim, 27 de julho de 2023. 
 
 

Eliédson Vicente Morini  

Secretário Municipal de Mimoso do Sul - ES 
Coordenador da CIR-SUL 

 

 

mailto:srsci.cirsul@gmail.com


                          COMISSÃO INTERGESTORES REGIONAL DA REGIÃO  SUL DE SAÚDE 

                                     DO ESTADO DO ESPÍRITO SANTO  

    

Parecer Técnico de nº 033/2023 

 

A Comissão Intergestora Regional da Região Sul de Saúde do Estado do Espirito Santo 

– CIR-SUL, constituída por meio da Resolução CIB/SUS-ES nº 219/2012 em 06/08/2012. 

 

CONSIDERANDO ser a Câmara Técnica de caráter permanente, responsável pelo 

assessoramento técnico, à temas de interesse do Sistema Único de Saúde no âmbito da 

Região de Saúde Sul de Saúde, conforme descrito em Regimento Interno da CIR-SUL 

atualizado por meio da Resolução CIB/SUS-ES nº 163/2022. 

 

CONSIDERANDO a 6ª Reunião Ordinária da Câmara Técnica Permanente da CIR-SUL, 

realizada no dia 21 de julho de 2023, quinta-feira, às 9h, por meio da plataforma Zoom. 

 

CONSIDERANDO a Portaria GM/MS nº 3.388/2013 e suas alterações que redefine a 

Qualificação Nacional em Citopatologia - QualiCito, na prevenção do câncer de colo de 

útero no âmbito da Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas. 

 

CONSIDERANDO a Portaria GM/MS nº 3.394/2013, que institui o Sistema de 

Informação de Câncer - SISCAN no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS; 

 

CONSIDERANDO a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 302/2005, da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, que dispõe sobre o regulamento técnico para 

funcionamento de laboratórios clínicos;  

 

CONSIDERANDO o OFÍCIO/SEMUS/Nº 456/2023 da Secretaria Municipal de Saúde de 

São José do Calçado, que solicita habilitação no QualiCito do VIVER LAB LABORATÓRIO 

DE ANÁLISES CLÍNICAS, CNPJ Nº 45.433.750/0001-95;  

 

CONSIDERANDO o Parecer Técnico nº 001/2023 da Referência Técnica Regional da 

Rede de Atenção a Doenças e Condições Crônicas – RADCC, Priscilla Santos de Oliveira 

Rocha, favorável ao pleito. 

 

CONSIDERANDO a apreciação dos documentos pelos técnicos da Câmara Técnica 

Permanente da CIR-SUL. 

 

RESOLVE: 

 

Emitir Parecer Técnico favorável à aprovação em plenária da CIR-SUL do 

Projeto Técnico para solicitação de Habilitação no QualiCito do VIVER 

LAB LABORATÓRIO DE ANÁLISES CLÍNICAS, CNPJ Nº 

45.433.750/0001-95. 

 

 

 

                       Cachoeiro de Itapemirim, 21 de julho de 2023. 
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ASSINATURAS (13)
Documento original assinado eletronicamente, conforme MP 2200-2/2001, art. 10, § 2º, por:

PRISCILLA SANTOS DE OLIVEIRA ROCHA
ESPECIALISTA GESTAO, REGULACAO E VIGILANCIA EM SAUDE

SRSCI - SESA - GOVES
assinado em 31/07/2023 08:53:58 -03:00

RENATA BOSSATTO DE BARROS
ENFERMEIRO - QSS

NVS-CI - SESA - GOVES
assinado em 31/07/2023 08:47:03 -03:00

CRISTIANE FEITOSA ALMEIDA
CIDADÃO

assinado em 31/07/2023 09:00:38 -03:00

SORAYA CUNHA RANGEL PIMENTEL
CIDADÃO

assinado em 31/07/2023 09:18:24 -03:00

ROSANE IORIO TESSARI ROHR
CIDADÃO

assinado em 31/07/2023 09:06:25 -03:00

SILMARA APARECIDA ANDRADE AZEVEDO SILVEIRA
CIDADÃO

assinado em 31/07/2023 08:39:00 -03:00

MARCO ANTÔNIO BAHIENSE AMARO
CIDADÃO

assinado em 31/07/2023 08:44:00 -03:00

LYDIANA GHIOTTO BETTERO
CIDADÃO

assinado em 31/07/2023 09:21:34 -03:00

MAYA MOLICA PEDROTO
CIDADÃO

assinado em 31/07/2023 08:36:20 -03:00

ELIZABETH ALMEIDA DA SILVA
CIDADÃO

assinado em 31/07/2023 08:37:05 -03:00

KATIA APARECIDA VIEIRA DA SILVA
CIDADÃO

assinado em 31/07/2023 09:20:44 -03:00

FERNANDA INACIO CARINI
CIDADÃO

assinado em 31/07/2023 08:39:31 -03:00

TAMIRES BATISTA FERREIRA
CIDADÃO

assinado em 31/07/2023 08:34:19 -03:00

INFORMAÇÕES DO DOCUMENTO
Documento capturado em 31/07/2023 09:21:35 (HORÁRIO DE BRASÍLIA - UTC-3)
por BRUNA CELIS MARIN LOVATTE (ASSISTENTE SOCIAL - QSS - NRE-CI - SESA - GOVES)
Valor Legal: ORIGINAL | Natureza: DOCUMENTO NATO-DIGITAL
 
A disponibilidade do documento pode ser conferida pelo link: https://e-docs.es.gov.br/d/2023-MDJWZ9
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Secretaria Estadual de Saúde do Espírito Santo 
Superintendência Regional de Saúde de Cachoeiro de Itapemirim   

Av. Engenheiro Fabiano Vivacqua, nº 191 - Marbrasa – Cachoeiro de Itapemirim/ES  
CEP: 29.313-656 Tel: (28) - 3526-4312 

 

 

PARECER TÉCNICO Nº 001/2023 

 

A Comissão  Intergestora Regional – CIR Sul 

 

Trata-se de solicitação, por parte do VIVER LAB LABORATÓRIO DE ANÁLISES CLÍNICAS, de Habilitação à 

Qualificação Nacional em Citopatologia na prevenção do câncer do colo do útero (QualiCito), 

conforme Portaria nº 3.388, de 30 de dezembro de 2013. 

O câncer de colo do útero é considerado um problema de saúde pública, uma vez que é o quarto 

tipo de câncer mais frequente nas mulheres em todo o mundo (Delabeneta et al., 2021), com uma 

estimativa de 570 mil casos novos, representando 3,2% de todos os cânceres (INCA, 2020). É a 

terceira localização primária de incidência e a quarta de mortalidade por câncer em mulheres no 

país, sem considerar tumores de pele não melanoma (INCA, 2022).  

Todavia, o câncer de colo do útero apresenta um forte potencial de prevenção e cura quando 

diagnosticado precocemente, seja por meio de consultas regulares ao ginecologista, seja pela 

realização regular dos exames recomendados a partir dos 25 anos de idade. O enfrentamento do 

câncer de colo do útero, por sua vez, também depende de ações articuladas em rede, envolvendo 

todos os níveis de atenção, destacando-se o rastreamento organizado pela Atenção Básica (exame 

citopatológico do colo do útero), o acesso rápido aos exames complementares na média 

complexidade, a qualidade desses exames, o atendimento especializado e o acesso aos serviços de 

alta complexidade em tempo oportuno.  

Tanto a incidência como a mortalidade por câncer de colo do útero podem ser reduzidas pelo 

exame de rastreamento. Nesse sentido, dado o papel fundamental do exame citopatológico na 

prevenção e cura do câncer de colo do útero, torna-se necessária a preocupação dos municípios, 

regiões de saúde e estados com a habilitação e contratação de laboratórios que realizem esses  

exames. 

Segundo a Portaria nº 3.388/2013, são atribuições comuns das Secretarias de Saúde dos Estados e 

dos Municípios:  

I - pactuar, no âmbito das Comissões Intergestores Bipartite (CIB) e, se houver, das Comissões 

Intergestores Regionais (CIR), os laboratórios que serão constituídos como Laboratórios Tipo II e 
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Secretaria Estadual de Saúde do Espírito Santo 
Superintendência Regional de Saúde de Cachoeiro de Itapemirim   

Av. Engenheiro Fabiano Vivacqua, nº 191 - Marbrasa – Cachoeiro de Itapemirim/ES  
CEP: 29.313-656 Tel: (28) - 3526-4312 

 

responsáveis pelo MEQ nas respectivas regiões de saúde, considerando-se os critérios 

estabelecidos nesta Portaria e as necessidades locais; 

II - contratar e distratar os Laboratórios Tipo I e Tipo II sob sua gestão, de acordo com os critérios 

de qualidade estabelecidos nesta Portaria; 

III - acompanhar o cumprimento da realização do MIQ e seu respectivo registro por todos os 

laboratórios prestadores de serviços;  

IV - garantir a participação dos laboratórios prestadores de serviços no MEQ;  

V - definir, no âmbito das Comissões Intergestores, o fluxo e a periodicidade do envio dos exames 

dos Laboratórios Tipo I para os Laboratórios Tipo II;  

VI - monitorar os Laboratórios Tipo I e Tipo II no cumprimento dos critérios de avaliação da 

qualidade definidos no Capítulo VII da Portaria nº 3.388/2013;  

VII - informar anualmente aos Laboratórios Tipo II sob sua responsabilidade os Laboratórios Tipo I 

que serão por estes monitorados;  

VIII - avaliar anualmente os Laboratórios Tipo I e Tipo II sob sua responsabilidade, de acordo com 

os critérios de qualidade estabelecidos nesta Portaria, com o intuito de renovar sua contratação;  

IX - apoiar a implantação do MEQ nos laboratórios públicos que atendam aos critérios 

estabelecidos na Portaria nº 3.388/2013 e que estejam sob sua responsabilidade;  

X - promover ações de educação permanente visando à adoção de medidas corretivas e preventivas 

a partir das necessidades identificadas na QualiCito; e 

XI - vincular no SISCAN ou em outro sistema de informação definido pelo Ministério da Saúde, os 

Laboratórios Tipo I aos Laboratórios Tipo II responsáveis pela execução dos respectivos MEQ. 

Considerando que o VIVER LAB LABORATÓRIO DE ANÁLISES CLÍNICAS esta sob gestão do município de São 

José do Calçado, e que o gestor da Secretaria Municipal de Saúde assumiu formalmente a 

responsabilidade sob as ações previstas na Portaria nº 3.388/2013; 

Considerando Licença Sanitária nº 028/2023 vigente até dezembro de 2023, bem como Parecer da 

Vigilância Sanitária Municipal nº02/2023 afirmando que o referido laboratório atende as todas as 

legislações e normas sanitárias vigentes; 

Considerando a documentação comprobatória de todos os requisitos necessários para a solicitação 

da Habilitação; 

Considerando a Portaria no 3.388/2013/GM/MS, de 30.12.2013, que redefine a Qualificação 

Nacional em Citopatologia (Qualicito), na prevenção do câncer do colo de útero no âmbito da Rede 
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Secretaria Estadual de Saúde do Espírito Santo 
Superintendência Regional de Saúde de Cachoeiro de Itapemirim   

Av. Engenheiro Fabiano Vivacqua, nº 191 - Marbrasa – Cachoeiro de Itapemirim/ES  
CEP: 29.313-656 Tel: (28) - 3526-4312 

 

de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas e também define as atribuições dos 

componentes da Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas específicas no 

âmbito do Qualicito, as responsabilidades e critérios para a contratualização com os laboratórios de 

Citopatologia, dos tipos I e II, bem como as competências dos entes federados e dos prestadores do 

serviço; 

Considerando a Portaria GM/MS nº 3.394, de 30 de dezembro de 2013, que institui o Sistema de 

Informação de Câncer (SISCAN) no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS);  

Considerando a Portaria n° 176, de 29 de janeiro de 2014, que altera dispositivos à Portaria n° 

3.388/GM/MS, de 30 de dezembro de 2013, que redefine a Qualificação Nacional em Citopatologia 

na prevenção do câncer do colo do útero (Qualicito) no âmbito da rede de Atenção à Saúde das 

Pessoas com Doenças Crônicas;  

Considerando a Portaria GM/MS N°. 2.719, de 09 de dezembro de 2014, que altera a Portaria 

GM/MS N° 3.388, de 30 de dezembro de 2013, que trata da Qualificação Nacional em Citopatologia 

na prevenção do câncer do colo do útero (QualiCito);  

Considerando a Portaria GM/MS No. 94, de 21 de janeiro de 2016, que altera a Portaria GM/MS N° 

3.388, de 30 de dezembro de 2013, que trata da Qualificação Nacional em Citopatologia na 

prevenção do câncer do colo do útero (QualiCito); 

Considerando a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 302, de 13 de outubro de 2005, da 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), que dispõe sobre o regulamento técnico para 

funcionamento de laboratórios clínicos;  

Considerando o Manual de gestão da qualidade para laboratório de citopatologia do Instituto 

Nacional de Câncer, 2° edição (INCA, 2016);  

A Rede de Atenção às Pessoas com Doenças e Condições Crônicas na região sul do ES – RAPDCC 

Sul, apresenta parecer técnico favorável à habilitação do VIVER LAB LABORATÓRIO DE ANÁLISES 

CLÍNICAS, CNPJ Nº 45.433.750/0001-95, sob gestão do município de São José do Calçado. 

Cachoeiro de Itapemirim/ES, 26/07/2023. 

 

Priscilla Santos de Oliveira Rocha 
Especialista em Gestão, Regulação e Vigilância em Saúde 

Coordenadora da RAPDCC Sul 
Superintendência Regional de Saúde - Cachoeiro de Itapemirim 

SESA/SRSCI/GS - NF 3456153-1 
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ASSINATURA
Documento original assinado eletronicamente, conforme MP 2200-2/2001, art. 10, § 2º, por:

PRISCILLA SANTOS DE OLIVEIRA ROCHA
ESPECIALISTA GESTAO, REGULACAO E VIGILANCIA EM SAUDE

SRSCI - SESA - GOVES
assinado em 28/07/2023 13:34:19 -03:00

INFORMAÇÕES DO DOCUMENTO
Documento capturado em 28/07/2023 13:34:19 (HORÁRIO DE BRASÍLIA - UTC-3)
por PRISCILLA SANTOS DE OLIVEIRA ROCHA (ESPECIALISTA GESTAO, REGULACAO E VIGILANCIA EM SAUDE - 
SRSCI - SESA - GOVES)
Valor Legal: ORIGINAL | Natureza: DOCUMENTO NATO-DIGITAL
 
A disponibilidade do documento pode ser conferida pelo link: https://e-docs.es.gov.br/d/2023-4T9SPF
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SECRETARIA

SAÚDE

OFíCIO/SEMUS N0456/2023

SEaETARIA MUNIaPAL DESAÚDECNPJ:

1504135/0001-67

Rua José Borges de Almeida, n' 300, Centro

São José do Calçado/ES, CEP: 29.470-000 Tel,: •

2835562006

São José do Calçado/ES, 06 de Julho de 2023.

AO COORDERNADOR DA CIR-SUL

VICENTE MORINI

Prezado Senhor:

Venho por meio deste, solicitar a Vossa Senhoria pauta neste colegiado conforme informaçoes abaixo:

1-ASSUNTO: Apresentação para habilitação de laboratório pela Qualificação Nacional em

Citopatologia.

JULIERME C E ALMEIDA

Secretario Mu •c• al de Saúde
Decreto no 6.478 02



REQUERIMENTO DE HABILITAÇÃO DOS LABORATÓRIOS TIPO 1 E TIPO 2

Potraria GM/MS no 3.388, de 30 de dezembro de 2013.

Dados do Estabelecimento

NOME DO LABORATÓRIO: V i

CNES: 03 24 J J f

Se o estabelecimento for Público, assinalar:

( ) Federal

( ) Estadual

( ) Municipal

( ) Unidade Universitária

DIRETORTÉCNICO: 

Número de registro em Conselho de Classe: 

Solicitação:

Habilitação K) Revisão de habilitação (

Classificação do Laboratório:

Laboratório Tipo 1

( ) Laboratório Tipo 2

CL b

DA SWA Gorn6S

— -l d?



6. Apresenta relatório de Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ) do último ano?

Sim ( ) Não

7. Realiza o Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ) de acordo com os componentes definidos no Art. no

19 da Portaria no 3.388/2013?

(K) Sim ( ) Não

87 Está dentro dos parâmetros de qualidade contidos no Manual de Gestão da Qualidade para Laboratório de

Citopatologia?

Sim ( ) Não

9. Utiliza exclusivamente a terminologia padronizada na Nomenclatura Brasileira para Laudos

Citopatológicos Cervicais?

Sim ( ) Não

IO. Arquiva Ficha de Requisição do Exame Citopatológico do Colo do útero do Ministério da Saúde no

laboratório?

Sim ( ) Não

11. Emite laudo assinado por profissional de nível superior habilitado para a unidade de saúde solicitante?

PQ Sim ( ) Não

12. Arquiva os laudos por, no mínimo, 05 (cinco) anos nos casos de exames negativos e por 20 (vinte) anos

nos casos de exames positivos?

Sim ( ) Não

13. Arquiva as lâminas por, no mínimo, 05 (cinco) anos nos casos de exames negativos e por 20 (vinte) anos

nos casos de exames positivos? (Somente para Laboratórios Tipo l)

Sim ( ) Não

14. Insere as informações sobre os exames citopatológicos realizados no Sistema de Informação do Câncer

(SISCAN) ou sistema de informação vigente?

Sim ( ) Não

Nome do responsável técnico:

Número de registro em Conselho de Classe:



NORMAS DE HABILITAÇÃO DOS LABORATÓRIOS TIPO 1 E TIPO 2

(Formulário de preenchimento obrigatório para as solicitações de habilitação, sendo que o laboratório terá um prazo de 12 (doze)

meses para adequação às normas, a contar da data da publicação da portaria, com exceçüo do item 3)

Instalações Físicas

1. O laboratório possui Alvará de Funcionamento (Licença Sanitária)?

Sim ( ) Não

2. Enquadra-se nos critérios e normas estabelecidos pela legislação em vigor ou outros ditames legais que as

venham substituir ou complementar? A saber:

2.1. Resolução no 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispõe sobre o Regulamento Técnico para

planejamento, programação elaboração e avaliação de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de

saúde, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária.

*Sim ( ) Não

2.2. Resolução no 306, de 07 de dezembro de 2004, que dispõe sobre o Regulamento Técnico para

Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde.

H Sim ( ) Não

2.3. Apresenta, em sua infraestrutura, área de citotecnologia (área técnica e microscopia).

H Sim ( ) Não

Critérios de habilitação e manutenção da habilitação

3. Comprova a produção mínima de 15.000 lâminas/ano? (Obs.: conforme o Art. 21 da Portaria 3.388/2013,

este é um critério recomendado.)

Sim ( ) Não

4. Comprova a habilitação do responsável técnico devidamente registrado no Sistema de Cadastro Nacional

de Estabelecimentos de Saúde — SCNES?

Sim ( ) Não

5. Demonstra quadro de funcionários compatível com sua produção, bem como vínculo institucional?

Sim ( ) Não



MINISTÉRIO DA SAÚDE

SECRETARIA DE .AITNÇÂO À SAÚDE
DEPARTAMENTO DE ATENÇÃO ESPECIALIZADA E TEMÁTICA

COORDENAÇ.ÂO-GERAL DE ATENÇÃO Ás PESSOAS COM DOENÇAS CRÓNIC AS

ANEXO 1

REQUERIMENTO DE HABILITAÇÃO DOS LABORATÓRIOS TIPO 1 E TIPO 11

Potraria GM/MS no 3.388, de 30 de dezembro de 2013

Dados do Estabelecimento
NOME DO
LABORATÓRIO: kJ

Se o estabelecimento for Público, assinalar:

( ) Federal
( ) Estadual

( ) Municipal

( ) Unidade Universitária

DIRETOR TÉCNICO:
Número de registro em Conselho de Classe:

Solicitação:
Habilitação Revisão de habilitação ( )

Classificação do Laboratório:

Laboratório Tipo I
( ) Laboratório Tipo 2

NORMAS DE HABILITAÇÃO DOS LABORATÓRIOS TIPO 1 E TIPO 11

(Formulário de preenchimento obrigatório para as solicitações de habilitação, sendo que o

laboratório terá um prazo de 12 (doze) meses para adequação às normas, a contar da data

da publicação da portaria, com exceção do item 3)

O gestor poderá encaminhar a solicitação de habilitação dos Laboratórios, mesmo que não estejam

adequados a todos os critérios da Portaria.

O importante aqui é o gestor se comprometer (por meio da Declaração do ANEXO III) a realizar a

avaliação destes laboratórios após 12 meses para que a habilitação seja mantida. Caso os laboratórios,

após este período, não se adequem aos critérios propostos na Portaria, o laboratório perderá a sua

Instalações Físicas
l. O laboratório possui Alvará de Funcionamento (Licença Sanitária)?

(X) Sim ( ) Não

2. Enquadra-se nos critérios e normas estabelecidos pela legislação em vigor ou outros

ditames legais que as venham substituir ou complementar? A saber:



MINISTÉRIO DA SA t"DE

SECREIU\RIA DE AI ESCAo SAC DE

DEPARTAMENTO DE ATENÇ Â O E TEM A

COORDENAÇÃO-GERAI. DE ATENÇÃO Ás PESSOAS OM DOENÇAS AS

2.1. Resolução no 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispõe sobre o Regulamento Técnico

para planejamento, programação elaboração e avaliação de projetos fisicos de

estabelecimentos assistenciais de saúde, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária.

(X) Sim ( ) Não

2.2. Resolução no 306, de 07 de dezembro de 2004, que dispõe sobre o Regulamento

Técnico para Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde.

09 Sim ( ) Não

2.3. Apresenta, em sua infraestrutura, área de citotecnologia (área técnica e microscopia).

(À Sim ( ) Não

Critérios de habilitação e manutenção da habilitação

3. Comprova a produção mínima de 15.000 lâminas/ano? (Obs.: conforme o Art. 21 da

Portaria 3.388/2013, este é um critério recomendado.)

PQ Sim ( ) Não

Conforme o Art. 21 da Portaria 3.388/2013, este é um critério recomendado. Porém, conforrne Art

30, para incentivar a melhoria da qualidade dos exames citopatológicos do colo do útero, cada

Laboratório Tipo I e Tipo II que exercer a função de Tipo I que realizar mais de 15.000 (quinze mil)

procedimentos 02.03.01.008-6 Exame do citopatológico cervico vaginal/microflora — Rastreamento e

02.03.01.001-9 Exame do citopatológico cervico vaginal/microflora, cumulativamente, receberá

incentivo financeiro adicional, em parcela única anual.

4. Comprova a habilitação do responsável técnico devidamente registrado no Sistema de

Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde — SCNES?

(X) Sim ( ) Não

5. Demonstra quadro de funcionários compatível com sua produção, bem como vínculo

institucional?

(P Sim ( ) Não

6. Apresenta relatório de Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ) do último ano?

(S) Sim ( ) Não

7. Realiza o Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ) de acordo com os componentes

definidos no Art. no 19 da Portaria no 3.388/2013?

OQ Sim ( ) Não



MINISTÉRIO DA SAÚDE

SECRETARIA DE ATENÇÃO Á SAC DE

DEPARTAMENTO DE ESPECIALIZAD\ E TEM
COORDENAÇÃO-GERAI„ DE ATENÇÃO Ás PESSOAS COM DOENÇAS CRÓNIC

8. Está dentro dos parâmetros de qualidade contidos no Manual de Gestão da Qualidade

para Laboratório de Citopatologia?
Sim ( ) Não

9. Utiliza exclusivamente a terminologia padronizada na Nomenclatura Brasileira para

Laudos Citopatológicos Cervicais?

(8 Sim ( )Nã0

10. Arquiva Ficha de Requisição do Exame Citopatológico do Colo do útero do Ministério

da Saúde no laboratório?

DO Sim ( ) Não

I I. Em ite laudo assinado por profissional de nível superior habilitado para a unidade de

saúde solicitante?

00 Sim ( )Nã0

12. Arquiva os laudos por, no mínimo, 05 (cinco) anos nos casos de exames e por

20 (vinte) anos nos casos de exames positivos?

(Y) Sim ( ) Não

13. Arquiva as lâminas por, no mínimo, 05 (cinco) anos nos casos de exames negativos e

por 20 (vinte) anos nos casos de exames positivos? (Somente para Laboratórios Tipo l)

Sim ( ) Não

14. Insere as informações sobre os exames citopatológicos realizados no Sistema de

Informação do Câncer (SISCAN) ou sistema de informação vigente?

00 Sim ( ) Não

Nome do responsável técnico: .dPfHAkiA O c é-IPA DA5ik0A

Número de registro em Conselho de Classe: CP 13 m _ I



MINISTÉRIO DA SACDE

SECRETARIA DE ATENÇÃO SAI'OF.

DEPARTAMENTO DE ESPECIALIZADA E

COORDENAÇÃO-C,ERAL DE ATENÇÃO Ás PESSOAS COM DOENÇAS CRÓNICAS

ANEXO 11

Preenchimento obrigatório somente para as revisões de habilitação de Laboratório
Tipo 11

Esta parte do requerimento deve ser preenchida após 12 meses, quando os Laboratórios Tipo II forem

reavaliados, para manutenção da habilitação, caso atenda a todos os critérios.

l. Manteve contato com os laboratórios de origem de maneira regular e formalizada

fornecendo informações sobre a concordância dos laudos?

( ) Sim ( ) Não

2. Mantém registro do resultado da fase pré-analítica, encaminhando aos laboratórios as

não-conformidades?

( ) Sim ( ) Não

3. Recebe lâminas e laudos dos laboratórios a ela vinculados conforme definido pela

coordenação gestora (estadual, municipal ou distrital)?

( ) Sim ( ) Não

4. Comunica imediatamente ao laboratório de origem sobre os exames discordantes?

( ) Sim ( ) Não

5. Formaliza contato com os laboratórios monitorados e a coordenação gestora (estadual,

municipal ou distrital), com emissão de relatórios mensais informando a avaliação pré-

analítica e de concordância através de análise estatística e devolução de todas as lâminas

revisadas?

( ) Sim ( ) Não

6. Apoia a coordenação gestora (estadual, municipal ou distrital) nos casos especiais de

avaliação da qualidade, como, por exemplo, a representatividade da amostra e as taxas de

resultados falso-negativos e falso-positivos e esfregaços insatisfatórios?

( ) Sim ( ) Não

7. Apoia a coordenação gestora (estadual, municipal ou distrital) na interface com os

laboratórios que realizam exames para o SUS?

( ) Sim ( ) Não



MINISTÉRIO DA SAÚDE

SECRETARIA DE ATENÇÃO SAH)E

DEPARTAMENTO DE ATENÇ.\O ESPECIALIZ E

COORDENAÇÃO-C,ERAL DE ATENÇÃO Às PESSOAS DOENÇAS AS

8. Discute caso a caso os exames discordantes com o laboratório prestadores de serviço

para o SUS, buscando o consenso, devendo considerar discordantes aqueles casos em que

haja mudança de conduta clínica?

( ) Sim ( ) Não

9. Apresentou ao gestor (estadual, municipal ou distrital), a relação dos profissionais e

respectivos laboratórios, que foram submetidos a treinamento?

( ) Sim ( ) Não

10. Insere os resultados dos exames revisados no módulo MEQ da base de dados do

SISCAN ou sistema de informação vigente e envia essas informações, mensalmente, às

coordenações responsáveis pelo credenciamento?

( ) Sim ( ) Não

I I . De acordo com vistoria realizada in loco, pela gestão estadual, distrital elou municipal,

o laboratório cumpre com os requisitos desta Portaria para a habilitação solicitada?

( ) Sim ( ) Não

• Nome completo do responsável técnico:

• Telefone para contato:

E-mail:
• Local e Data:

Carimbo e Assinatura do Gestor



DA SAUDE
DE A À SAUDE

DE E T r.MÁJ A

COORDENAÇÃO-GLRAI, DE A J Ás PESSOAS (UM AS

ANEXO 111

Modelo sugerido

DECLARAÇÃO DO GESTOR

Em cumprimento à Portaria GM/MS no 1504 (republicada através da Portaria no

3.388, de 30 de dezembro de 2013), que institui a Qualificação Nacional em
Citopatologia na prevenção do câncer do colo do útero (QualiCito) no âmbito da Rede

de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crónicas, declaro que realizarei
avaliação anual dos indicadores de qualidade constantes na referida Portaria para
exames citopatológicos do colo do útero, referentes aos prestadores SUS, deste
município, que estão sob minha governabilidade, indicados nominalmente a seguir:

Nome do Laboratório:

Lo al e Data

(Gestor responsável - municipal ou estadual)

Contato:

Os formulários, declarações e demais documentos deverão ser encaminhados para a

Coordenação-Geral de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crónicas

(CGAPDC/DAET/SAS/MS)

Endereço: SAF sul, lotes 5/6, Ed. Premium, Torre II, sala 103 - CEP: 70.0W600 - Brasilia/DF



Preenchimento obrigatório somente para as revisões de habilitação de Laboratório Tipo 2

l. Manteve contato com os laboratórios de origem de maneira regular e formalizada fornecendo informações

sobre a concordância dos laudos?

( ) Sim ( ) Não

2. Mantém registro do resultado da fase pré-analítica, encaminhando aos laboratórios as não-conformidades?

( ) Sim ( ) Não

3. Recebe lâminas e laudos dos laboratórios a ela vinculados conforrne definido pela coordenação gestora

(estadual, municipal ou distrital)?

( ) Sim ( ) Não

4. Comunica imediatamente ao laboratório de origem sobre os exames discordantes?

( ) Sim ( ) Não

5. Formaliza contato com os laboratórios monitorados e a coordenação gestora (estadual, municipal ou

distrital), com emissão de relatórios mensais informando a avaliação pré-analitica e de concordância

através de análise estatística e devolução de todas as lâminas revisadas?

( ) Sim ( ) Não

6. Apoia a coordenação gestora (estadual, municipal ou distrital) nos casos especiais de avaliação da

qualidade, como, por exemplo, a representatividade da amostra e as taxas de resultados falso-negativos e

falso-positivos e esfregaços insatisfatórios?

( ) Sim ( ) Não

7. Apoia a coordenação gestora (estadual, municipal ou distrital) na interface com os laboratórios que

realizam exames para o SUS?

( ) Sim ( ) Não

8. Discute caso a caso os exames discordantes com o laboratório prestadores de serviço para o SUS,

buscando o consenso, devendo considerar discordantes aqueles casos em que haja mudança de conduta

clínica?

( ) Sim ( ) Não



9. Apresentou ao gestor (estadual, municipal ou distrital), a relação dos profissionais e respectivos

laboratórios, que foram submetidos a treinamento?

( ) Sim ( ) Não

10. Insere os resultados dos exames revisados no módulo MEQ da base de dados do SISCAN ou sistema de

informação vigente e envia essas informações, mensalmente, às coordenações responsáveis pelo

credenciamento?

( ) Sim ( ) Não

De acordo com vistoria realizada in loco, pela gestão estadual, distrital e/ou municipal, o laboratório cumpre

com os requisitos desta Portaria para a habilitação solicitada?

( ) Sim ( ) Não

Nome completo do responsável técnico:

Telefone para contato:

E-mail:

Local e Data:

Carimbo e Assinatura do Gestor
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TERMO DE ANUÊNCIA AO CONTRATO DE APOIO LABORATORIAL (Lab-to-Lab) 

 

1.  INFORMAÇÕES CADASTRAIS DO CONTRATANTE 

Razão Social/Nome: 45.433.750 LTDA   

Endereço Completo: 10 A Rua Francisco Nunes de Moraes, nº 180, Sl 01 e 02, Centro, São José do Calçado/ES   

CPF/CNPJ sob o nº: 45.433.750/0001-95   

Representante(s):  Ernane do Amaral Junior   

CPF(s) nº: 083.201.307-27   

Registro(s) de Identidade: 11563918-9   DETRAN/RJ  

 

 

2.  INFORMAÇÕES CADASTRAIS DO(S) CONTRATADO(S) 

INSTITUTO HERMES PARDINI S/A, CNPJ/MF nº 19.378.769/0001-76, End.: Rua Aimorés, nº 66, bairro Funcionários, 
cidade de Belo Horizonte/MG, CEP: 30140-070. 

LABORATÓRIO PADRÃO S/A, CNPJ/MF nº 01.588.888/0001-98, End.: Rua 83, nº 444, Quadra F-18, Lote 50/52, Setor 
Sul, cidade de Goiânia/GO, CEP: 74083-020. 

LABORATÓRIO DE PATOLOGIA CLÍNICA DR. PAULO CORDEIRO DE AZEVEDO LTDA., CNPJ/MF nº 04.978.805/0001-
65, End.: Avenida Braz de Aguiar, nº 99, bairro de Nazaré, cidade de Belém, Estado do Pará, CEP 66035-385. 

APC - LABORATÓRIO DE ANATOMIA PATOLÓGICA E CITOLOGIA LTDA., CNPJ/MF nº 58.795.022/0001-75, End.: 
Avenida Rebouças, nº 1.104, Conjunto 16, bairro Pinheiros, cidade de São Paulo/SP, CEP: 05402-000. 

 

 

3.  SERVIÇOS CONTRATADOS 

(  X       ) Análises Clínicas (Patologia Clínica, Genética Humana e Biologia Molecular) 

(  X       ) Anatomia Patológica e Citologia 

(  X       ) Veterinária 

(  X       ) Telemedicina 

 

3.1. Os serviços sinalizados acima estarão vinculados aos seus respectivos anexos, previstos no item 2.1 do CONTRATO 
DE APOIO LABORATORIAL (Lab-to-Lab) ao qual este Termo de Anuência é parte integrante e inseparável. Ressalta-se 
que caso algum dos serviços acima não seja contratado, seu respectivo anexo não será aplicável ao CONTRATANTE. 

 

 

4.  DA FORMA DE PAGAMENTO 

Prazo de pagamento (em dias):   30     

Forma de pagamento: Boleto 

 

4.1. O prazo de pagamento previsto no quadro acima começará a contar a partir da emissão da Nota Fiscal de prestação 
de serviços. 

 

5.  DA CONCORDÂNCIA COM O CONTRATO REGISTRADO EM CARTÓRIO 

5.1. O CONTRATANTE por meio da assinatura deste TERMO DE ANUÊNCIA declara e manifesta sua concordância com 
todas as disposições contidas no CONTRATO DE APOIO LABORATORIAL (L2L), registrado no CARTÓRIO DO REGISTRO 
DE TÍTULOS E DOCUMENTOS E CIVIL DAS PESSOAS JURÍDICAS de Vespasiano, Estado de Minas Gerais, sob o nº 18319, 
Protocolo nº 24293, Livro B 107, Folhas 67/93, em 18/01/2022. 

 

DocuSign Envelope ID: 2A791C07-0EBB-4E7C-84AF-843099CCA89C

20
23

-7
7N

V
H

C
 -

 E
-D

O
C

S
 -

 C
Ó

P
IA

 S
IM

P
LE

S
   

 2
8/

07
/2

02
3 

13
:3

8 
   

P
Á

G
IN

A
 1

 / 
3







 
 

                                

 

 

6.  DOS PREÇOS E CONDIÇÕES DE PAGAMENTO 

6.1. O valor dos serviços a serem prestados pelo(s) CONTRATADO(S) são aqueles previstos na Tabela disponibilizada 
para conhecimento do CONTRATANTE, inserida na plataforma My Pardini. 

 

7.  DECLARAÇÕES: 

7.1. Neste ato, as PARTES declaram que: 
a) Comprometem-se a cumprir integralmente todas as cláusulas do contrato citado neste Termo de Anuência; 
b) São verdadeiras todas as informações prestadas neste Termo de Anuência; 
c) Que o presente Termo de Anuência poderá ser assinado por meio eletrônico, sendo consideradas válidas as referidas 

assinaturas. Também declaram e reconhecem como válidas as assinaturas eletrônicas feitas através da plataforma 
“DocuSign”, conforme os termos do artigo 10, §2º da MP 2200-2/2001. 

 

Belo Horizonte/MG, 02 de Junho de 2022  . 
 

______________________________________________ 
CONTRATANTE 

Responsável(is) Legal(is) 
 

Testemunhas: 
 
1.__________________________________                                    
    Nome:  Rafael Oliveira 
    CPF:   088.270.677-28                                                                                                 
                                                                                          
2. ___________________________________ 
     Nome:           
     CPF:           

DocuSign Envelope ID: 2A791C07-0EBB-4E7C-84AF-843099CCA89C
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1 
 

RESOLUÇÃO N°175/2023  

A Comissão Intergestores Bipartite, constituída por meio da Portaria nº. 185-
P, de 24 de agosto de 1993, em reunião realizada dia 03 de agosto de 2023, 
às 14 horas, no auditório da SESA / Enseada do Suá, Vitória - ES. 

Considerando a Portaria GM/MS nº 3.388/2013 e suas alterações que redefine 

a Qualificação Nacional em Citopatologia - QualiCito, na prevenção do câncer 

do colo de útero, no âmbito da Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com 

Doenças Crônicas. 

Considerando a Portaria GM/MS nº 3.394/2013, que institui o Sistema de 

Informação de Câncer – SISCAN, no âmbito do Sistema Único de Saúde - 

SUS; 

Considerando a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 302/2005, da 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, que dispõe sobre o 

regulamento técnico para funcionamento de laboratórios clínicos;  

Considerando o Manual de gestão da qualidade para laboratório de 

Citopatologia do Instituto Nacional de Câncer, 2° edição (INCA, 2016);  

 
RESOLVE: 
 

Art. 1º - Homologar a Resolução nº 037/2023 da CIR SUL, que aprova o 

Projeto Técnico do VIVER LAB LABORATÓRIO DE ANÁLISES CLÍNICAS, 

CNPJ Nº 45.433.750/0001-95, sob gestão do município de São José do 

Calçado, para habilitação de Qualificação Nacional em Citopatologia – 

QualiCito. 

Art. 2º – Esta resolução entra em vigor a partir de sua data de publicação. 
  
Vitória (ES), 08 de agosto de 2023. 

 
 

 
MIGUEL PAULO DUARTE NETO 

Secretário de Estado da Saúde 

Presidente da CIB/SUS-ES 
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