O SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE, no uso de suas atribui¢ées,

Considerando a Lei Complementar 141/2012 que dispde no artigo 31,
da importancia avaliagdo do Conselho de Saude sobre a gestdo do SUS;

Considerando a Lei 8.142/1990, que dispde sobre a participacdo da
comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude;

Considerando a Lei 8.080/90, que estabelece em seu artigo 17, a
importancia da gestdo de laboratérios publicos de saude e hemocentros; e nos
artigos 24 e 25 sobre a participacdo complementar dos servicos para garantir a
cobertura assistencial a populacdo de uma determinada area;

Considerando a Lei 8666/93, que estabelece normas para licitactes e
contratos da Administracao Publica;

Considerando a Portaria 1.034/2010, que dispde sobre a participacéo
complementar das instituicdes privadas com ou sem fins lucrativos de assisténcia
a saude no ambito do SUS;

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 30/2015 da
Anvisa, que dispde sobre o regulamento técnico para funcionamento dos
Laboratérios Clinicos;

Considerando a Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia
596/2014, que dispbe sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, o codigo de
processo ético e estabelece as infracbes e as regras para as sancdes
disciplinares;

Considerando a Resolugcdo 585/2013 do Conselho Federal de
Farmacia que regulamenta as atribuicdes clinicas do Farmacéutico;

Considerando a aprovacdo da proposta da politica em questdo pelo

Conselho Municipal de Saude;

RESOLVE:



Art 1° - Aprovar a Politica de Assisténcia Laboratorial, estabelecida com base nos
seguintes objetivos:

| — a Politica Municipal da Assisténcia Laboratorial deve envolver um conjunto de

acOes voltadas a promocado, protecdo e recuperacdo da saude, conforme os
principios e diretrizes do SUS (Sistema Unico de Saulde);

Il — a Assisténcia Laboratorial deve buscar garantir, no que diz respeito a oferta de
exames laboratoriais: a universalidade do acesso dos cidaddos as acdes e
servicos de coletas de exames; a integralidade da atencdo; a equidade na
alocacao de recursos e a manutencao e qualificacdo dos servigos ofertados pelo
municipio;

Il — o planejamento dos servicos de diagnostico em andlises clinicas deve ser
orientado pelos principios de descentralizagdo, regionalizacdo e hierarquizacao,
reconhecendo o carater de apoio das atividades de laboratério para a
resolutividade da atencdo, seja no ambito das acdes de promocdo da saude,

assisténcia, prevencao e tratamento de doencas;

IV — A missdo da Assisténcia Laboratorial € a de realizar exames de analises
clinicas para a populagdo do municipio de Porto Alegre com rapidez e eficécia,
seguindo protocolos clinicos baseados na melhor evidéncia cientifica disponivel,
garantindo a satisfacdo dos usuarios e profissionais envolvidos na promocéo e
recuperacao da saude, adequados aos principios e valores dos SUS;

V - a visdo da Assistencial Laboratorial é a de atender a demanda de exames
diagndsticos em analises clinicas para a populacédo de Porto Alegre;

VI - os valores da Assisténcia Laboratorial séo: acessibilidade, seguranca,
confiabilidade e qualidade nos servicos ofertados;



VIl - as a¢des da Assisténcia Laboratorial no municipio de Porto Alegre devem ser
compreendidas como agfes e servicos de saude que envolvam o apoio ao
diagndstico e tratamento de doencas, em funcdo de dados epidemiolégicos e de
demandas das urgéncias e emergéncias, além de prevencdo das mesmas,
visando sempre a obtencdo de resultados de exames diagnésticos em analises

clinicas qualificados e fidedignos, no menor tempo possivel.

Art 2° — a Assisténcia Laboratorial visa montar uma rede de apoio ao diagnostico
de Andlises Clinicas, com uma logistica de postos de coleta de amostras em
todas as Geréncias Distritais, que devem ser referenciadas para andlise nos
laboratdrios préprios da rede Municipal ou, quando isto ndo for possivel, a outros

laboratorios publicos ou privados.

81° - os laboratdrios proprios do Municipio sdo unidades de prestacado de servigos
gue tém como atividade basica a execucdo de exames laboratoriais atendendo
demandas de urgéncias e emergéncias, de diagndésticos clinicos para doencas
epidemioldgicas, de servicos especializados e aquelas provenientes das

consultas da Atengéo Primaria;

§2° — a Assisténcia Laboratorial deve prioritariamente utilizar os servicos dos
laboratorios proprios da rede municipal e, quando for atingida sua capacidade
maxima de producdo, fazer uso de forma complementar a participacdo da
iniciativa privada, desde que demonstrada a impossibilidade de ampliacdo dos
servicos dos mesmos, a fim de garantir a cobertura assistencial & populacéo e,
observando-se a preferéncia de outros laboratérios publicos e apos, das

entidades filantrépicas e sem fins lucrativos;

83° — para que haja complementacéo da Assisténcia Laboratorial com a iniciativa
privada deve ser realizado um Plano Operativo que integre todos 0s ajustes entre
0 ente publico e a instituicdo privada, contendo elementos que demonstrem a

utilizacdo da capacidade instalada necesséria ao cumprimento do objeto do



contrato, a definicdo de oferta, fluxo de servigos e a pactuacdo das metas, o qual

deve ser previamente submetido a aprovacédo do Conselho Municipal de Saude.

Art. 3° - A Politica de Assisténcia Laboratorial deve englobar as seguintes
diretrizes:

| — a utilizacdo da tabela SIGTAP como referéncia para realizagdo de
exames SUS,;

Il — a garantia de facil acesso ao usuério para a coleta de amostras;

[l — a atuacdo no ambito do SUS como apoio nas acdes de prevencao e
tratamento de doencas epidemioldgicas;

IV — a manutengéo e implementacao de servigos de assisténcia laboratorial
na rede publica de saude, nos diferentes niveis de atencdo, considerando
necessaria articulacdo e observancia das prioridades definidas nas instancias
gestoras do SUS;

V — o desenvolvimento, formacdo, capacitacdo e gestdo de recursos
humanos;

VI — a qualidade dos servicos laboratoriais ofertados, provenientes dos
laboratorios préprios ou de laboratérios contratados;

VIl — a implementacdo de forma intersetorial de politica envolvendo as
universidades com o objetivo do desenvolvimento de pesquisas que atendam as
necessidades e demandas da assisténcia laboratorial no municipio, sendo antes
submetidas ao Comité de Etica;

VIl — a participacdo do controle social para avaliagdo, discussdo e
fiscalizacdo dos servigcos prestados e dos recursos orcamentarios da Assisténcia
Laboratorial;

IX — a qualificacdo dos servigos de logistica e transporte de amostras, a fim
de garantir a integridade das mesmas e, consegientemente, a exceléncia da
andlise;

X — a implementacdo de exames de testes de diagnostico rapidos nos
servicos de urgéncia, emergéncia, especializados e nas a¢des de promocao a

saude;



Xl — a garantia de exames laboratoriais a todos os usuarios do municipio de
forma gratuita e de facil acesso, sendo inclusa no programa de atendimento
domiciliar;

Xl — a garantia da qualidade dos servicos através da utilizacdo de
programas de controle internos e externos da qualidade dos exames laboratoriais,
para averiguacdo da exceléncia dos servi¢os prestados pelos laboratorios préprios
e contratados;

Xlll — a garantia do acesso humanizado nos servicos de andlises clinicas,
conforme preconiza a Politica Nacional da Humanizacao;

XIV — a garantia do cumprimento da legislacdo sanitaria nos servicos de
diagnosticos em analises clinicas;

XV — o monitoramento das acbes e de indicadores da qualidade da
Assisténcia Laboratorial através de um sistema de gestéo laboratorial adequado e
transparente, com a emissao de relatdrios para a realizacdo de planos de acéo

para melhorias nos processos.

Art 4° As metas e indicadores para avaliacdo e monitoramento da Politica
Municipal de Assisténcia laboratorial devem estar contidos nos instrumentos de
gestdo definidos pelos sistemas de planejamento do SUS, através de:

| — Plano Municipal de Saude;

Il — Programac®fes anuais de saude;

[l — Relatérios Quadrimestrais de Gestao;

IV — Relatérios Anuais de Gestao.

Art. 5° - As aclOes da assisténcia laboratorial no ambito municipal serdo
executadas por uma area técnica especifica de Assisténcia Laboratorial,
integrante da Diretoria Municipal de Atenc¢do Primaria da Secretaria Municipal de
Saude.

Art; 6° - A estrutura organizacional da Assisténcia Laboratorial deve atender a

requisitos preconizados na legislacao vigente, nos seguintes aspectos:



| — Estrutura Fisica:

a) os laboratérios proprios da Rede Municipal devem possuir uma estrutura
adequada conforme preconizado pela legislacdo sanitaria vigente e planejada para
atender as necessidades dos servigcos, no que se refere ao atendimento ao
usuario no ambulatério ou internados nos hospitais, em seus varios niveis de
complexidade; a mesma deve ser readequada sempre que necessario, para

otimizacao dos recursos e ampliacdo dos servicos.

b) os laboratorios contratados da rede municipal devem ter suas unidades em
locais de facil acesso ao usuério, com estrutura adequada para atendimento dos
mesmos e sua estrutura de oferta de servicos deve estar dentro das normas de

legislacao vigentes.

Il - Cobertura de exames nos seguintes servicos:
a) Hospitais
b) Pronto-Atendimentos
c) Servigos de Atendimento Especializados

d) Postos de Coleta em Unidades Bésicas de Saude

Il — Recursos Humanos: as equipes de laboratério devem ser compostas por
Farmacéuticos-Bioquimicos, Biomédicos, técnicos de Laboratorio, técnicos de
Enfermagem e Assistentes Administrativos, e as vagas preenchidas conforme a

necessidade dos servicos.

IV — Sistemas Oficiais de Informacdo: a Assisténcia Laboratorial, desde a
solicitagdo dos exames pelo profissional, cadastro do usuario e realizacdo do
mesmo, deve possuir um sistema de gestdo que possibilite a rastreabilidade e o
monitoramento dos processos, de forma que contemple as necessidades dos

servigos.



V — CCLAB: a Comissao de Cadastro de Insumos e Equipamentos para a Rede de
Laboratorios Clinicos do Municipio de Porto Alegre (CCLAB) € uma instancia
colegiada independente, de caréater deliberativo cuja finalidade é garantir a
validacao de insumos a serem inclusos nas licitacdes e pregdes eletrbnicos para
laboratorios da Secretaria Municipal de Saude do municipio, de forma

transparente e imparcial.

VI — Educacédo Permanente: a assisténcia laboratorial deve oferecer agbes de
educacao permanente para os colaboradores em seus servicos, a fim de manter a
qualidade dos mesmos e a constante modernizagdo e adequacdo as demandas

existentes no mercado.

Art 7° - realizar a revisdo da Politica de Assisténcia Laboratorial quando da
realizacao de altera¢gGes nesta Portaria.

Art 8° - 0 Conselho Municipal de Saude realizard o controle social das politicas e

servicos definidos nesta Portaria.

Art 9° - esta portaria entra em vigor quando da data da sua publicagéo.

Erno Harzheim



Anexo 1 — Novo Regimento CCLAB

REGIMENTO

Comissao de Cadastro de Insumos e Equipamentos para a Rede de Laboratorios
Clinicos do Municipio de Porto Alegre (CCLAB)

TITULO | — DA COMISSAO

Artigo 1°- A Comissdo de Cadastro de Insumos e Equipamentos da Secretaria
Municipal de Saude de Porto Alegre € uma instancia colegiada independente, de
carater deliberativo cuja finalidade é garantir a inclusdo de equipamentos e
insumos validados em licitacbes/pregdes eletronicos da Secretaria Municipal de
Saude de Porto Alegre (SMSPA). Contribuindo para o bom andamento da rede de
laboratorios da SMS.

Artigo 2° - Os membros da CCLAB SMSPA deveréo ter total independéncia na
tomada de decisdes no exercicio de suas fungdes perante a Comissdo, atuando
de forma voluntaria, e independente, devendo isentar-se de envolvimento

financeiro e nao estarem submetidos a conflitos de interesse.

TITULO Il - DOS OBJETIVOS E COMPETENCIAS

Artigo 3° - A Comisséo de Cadastro de Insumos e Equipamentos tem por objetivo:

| - Receber e divulgar a documentacao e os critérios necessarios para o
cadastramento de fornecedores de insumos e equipamentos para a Rede de
Laboratorios Clinicos do Municipio de Porto Alegre, bem como as rotinas de

solicitagdo para inclusdo de itens e suas revisdes subsequentes;



Il — Receber, analisar, aprovar ou reprovar a documentacao exigida para o
cadastro dos fornecedores, com base no Edital de Cadastro de Insumos e

Equipamentos para os Laboratérios Clinicos da PMPA,;

Il — Rever e atualizar, anualmente, a selecao de insumos e equipamentos;

IV — Acompanhar o processo de valida¢do de insumos e equipamentos, através do
Sistema Eletrénico de Informacéo (SEI);

V — Proceder com revisdes bibliograficas na elaboracéo de pareceres técnicos,
divulgando as resolucgdes relativas aos critérios de validacdo de insumos e

equipamentos;

TITULO 11l - DA CONSTITUICAO E ORGANIZACAO

Artigo 4° - A Comissao de Cadastro de Insumos e Equipamentos para a Rede de
Laboratorios Clinicos do Municipio de Porto Alegre (CCLAB), da Secretaria
Municipal da Saude de Porto Alegre sera constituida por trabalhadores vinculados
a SMS.

Artigo 5° - Todos os membros serdo nomeados pelo Secretario Municipal de

Saude para um mandato de um ano, sendo permitida a reconducéao.

Artigo 6° - A comissdo serd formada por um minimo de sete membros titulares

sendo esses:

| — Dois farmacéuticos e/ou biomédicos lotados no Laboratério Central da

Prefeitura de Porto Alegre;



Il — Dois farmacéuticos e/ou biomédicos lotados no Laboratorio do Hospital de

Pronto Socorro de Porto Alegre;

Il — Dois farmacéuticos e/ou biomédicos lotados no Laboratério do Hospital de

Materno Infantil Presidente Vargas;

IV — Um farmacéutico e/ou biomédico lotado no Servico de Referéncia de Triagem
Neonatal da SMS.

Artigo 7° A indicagdo de membros para a CCLAB SMSPA se dara da seguinte

forma:

I — 1 (Um) membro devera ser indicado pela geréncia de cada um dos laboratérios
componentes da Rede de Laboratérios da SMS;

I — 1 (Um), ou mais membros deverdo ser indicados pelos funcionéarios
(farmacéuticos e biomédicos) de cada um dos laboratérios componentes da Rede
de Laboratérios da SMS;

Artigo 8° A indicacdo de membros escolhidos pelos funcionarios dos
laboratérios, devera ser realizada por sufragio simples, respeitadas as
disponibilidades individuais e com a desejavel alternancia entre os demais

funcionarios.

Artigo 9° E vetado a participacdo como membro da CCLAB, a servidores que

detenham cargos de geréncia.

Exceto: Quando um membro da CCLAB estiver no desempenho das suas
atividades na referida comissdo, e o mesmo for designado a um cargo de

geréncia. O servidor poderd permanecer nesta comissao, por um periodo de até



30 dias apos a publicacdo da efetivacdo do cargo de geréncia, no Diario Oficial de
Porto Alegre (DOPA).

Artigo 10° - O Coordenador da Comissao sera designado (eleito) pela CCLAB, por

um periodo de 12 (doze) meses podendo ser reconduzido.

Paragrafo primeiro: A eleicdo do Coordenador seré efetuada por sufragio
simples, respeitadas as disponibilidades individuais e com a desejavel

alternancia entre os demais membros;

Paragrafo segundo: As eventuais alteracbes de composicdo da CCLAB ou de
seus representantes serdo comunicadas previamente a Area Técnica da
Assisténcia Laboratorial da SMS e efetivadas através de publicacdo de alteracéo

da Portaria original.

Artigo 11° A CCLAB podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a
SMS, convidados a fornecer subsidios técnicos a casos especificos, para 0s quais
0S membros desta comissao ndo consigam formular um parecer sem apoio de
pessoa externa a referida comisséao.

TITULO IV - DAS ATRIBUICOES

Artigo 12° - Compete:

| — Ao Coordenador:

a) Convocar e presidir as reunides ordinarias e extraordinarias da CCLAB;
b) Assinar toda a documentacdo emanada da Comissao;



d)

f)

9)
h)

Representar a Comisséo junto a Coordenacéo da Assisténcia Farmacéutica e
Laboratorial/SMS;

Indicar seu substituto eventual entre os membros da Comisséo;

Estabelecer a ordem do dia para as reunides ordinérias e extraordinarias;
Designar um membro para secretariar as reunioes e registrar as resolucdes
da CCLAB;

Distribuir as tarefas para os membros da Comisséo;

Abertura de processos de validacdo no Sistema Eletronico de Informacéo
(SEI);

Aprovar/reprovar, finalizar e arquivar no Sistema Eletronico de Informacéo

(SElI) os processos de validacoes.

Il - Compete a Vice-Coordenagdo da CCLAB SMSPA:

a)
b)
c)

Auxiliar o coordenador nas atividades da CCLAB;
Substituir o coordenador, na sua auséncia;

Realizar tarefas de apoio para o adequado funcionamento da CCLAB, em

conjunto com a Coordenacao.

Il — Aos Membros:

b)

Comparecer as reunides convocadas, manifestando-se a respeito das matérias

em pauta;

Secretariar as reunides ordinarias e extraordinarias, registrar em atas as

resolucdes da Comisséo;

Orientar as empresas interessadas em validar equipamentos, insumos e/ou

produtos, sobre a documentacdo necessaria para a abertura do processo,



d)

f)

9)

conforme previsto no Edital de Cadastro de Insumos e Equipamentos para 0s
Laboratérios Clinicos da PMPA,;

Conferir a documentacdo enviada pelas empresas, e repassar informagdes as

mesmas, referente ao andamento do processo.;

Inserir a documentacdo necesséaria para as validacbes de equipamentos,
insumos e/ou produtos, no Sistema Eletronico de Informacédo (SEIl), apos a

abertura do processo pelo presidente da referida comissao;

Dar ciéncia através do Sistema Eletrénico de Informacéo (SEI) aos despachos
de concluséo dos processos de validagdes, e/ou aprovagado de equipamentos e

insumos;

Eleger a cada um ano o coordenador e vice-coordenador, atraveés de votacao
individual e secreta. Em caso de empate, sera realizada nova votacao, tendo

como candidatos os membros mais votados e que ficaram empatados.

TITULO V - DAS REUNIOES

Artigo 13° - A CCLAB tera reunides ordinarias bimensalmente, mediante

convocacao do Coordenador.

Artigo 14° - As reunides extraordinarias serdo convocadas pelo Coordenador ou

por, pelo menos, 2/3 dos seus membros, através de e-mail ou outro meio

documentado.



Artigo 15° - O membro que faltar a trés reuniées consecutivas ou cinco
alternadamente, durante o periodo de um ano, sem justificativa aceita pela
maioria, podera ser excluido da Comisséao.

Artigo 16° - As reunides da Comissao seréo realizadas com a participacao de, no
minimo, 50% dos seus integrantes e as decisfes serdo adotadas pelo voto da

maioria;

Artigo 17° - Os membros da CCLAB SMSPA terdo a liberacdo de suas atividades

rotineiras, para as reunides ordinarias e extraordinarias desta comissao.

Artigo 18° - Durante as reunides realizadas deverao ser lavradas atas, sendo que
esta deverd ser lida e aprovada na reunido seguinte.

TITULO VI — DISPOSICOES GERAIS

Artigo 19° O presente regimento podera ser modificado por proposta de, no
minimo, 2/3 (dois ter¢os) dos membros da CCLAB.

Artigo 20° - Os casos omissos serdo resolvidos pela CCLAB juntamente com a
Area Técnica da Assisténcia Laboratorial da SMS, e/ou Procuradoria Geral do

Municipio, em reunido convocada para este fim.



