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PORTARIA N° 3.271, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2007

Regulamenta o repasse de recursos financeiros destinados aos Laboratorios
de Satde Publica para a execucdo das acdes de vigilancia sanitdria, na
forma do Bloco de Financiamento de Vigilancia em Satde.

A MINISTRA DE ESTADO DA SAUDE, INTERINA, no uso de suas atribuigoes, €

Considerando a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes
para a promog¢do, a protecdo e a recuperagdo da satide, a organizacdo e o funcionamento dos
servigos correspondentes e dd outras providéncias;

Considerando a Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participagdo
da comunidade na gestio do Sistema Unico de Saude - SUS e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da Satide e da outras providéncias;

Considerando o Decreto n° 1.232, de 30 de agosto de 1994, que dispde sobre o repasse de
recursos federais de satide a Estados, Distrito Federal e Municipios e d4 outras providéncias;

Considerando a necessidade de estruturar a Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia
Sanitaria no SISLAB, conforme define a Portaria n° 2031/GM, de 23 de setembro de 2004, que
dispde sobre a organizacao do Sistema Nacional de Laboratoérios de Satide Publica;

Considerando a Portaria n° 2.606/GM, de 28 de dezembro de 2005, que classifica os
Laboratérios Centrais de Saude Publica para as redes de vigilancia epidemioldgica e ambiental e
institui seu fator de incentivo;

Considerando diagnostico realizado pela Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica
da ANVISA e Diretores de Laboratorios de Saude Publica, que levaram em conta populagao,
extensdo territorial, produ¢do média anual de ensaios de laboratérios, capacidade operacional
instalada e requisitos do sistema de gestdo da qualidade implementados, para classifica¢do de porte
e nivel,

Considerando os arts. 3°, 5°, 6°, 18, 19, 20 e 22 da Portaria n° 204/GM, de 29 de janeiro de
2007, que regulamenta o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e
servicos de saude, na forma de blocos de financiamento, com o respectivo monitoramento e
controle; e

Considerando a Portaria n° 1.052/GM, de 8 de maio de 2007, que aprova e divulga o Plano
Diretor de Vigilancia Sanitaria,

RESOLVE:

Art. 1° Regulamentar o incentivo para os Laboratorios de Saude Publica da Rede Nacional
de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria - FINLACEN-VISA no Bloco de Financiamento de
Vigilancia em Satde.

Art. 2° Estabelecer critérios de porte e nivel de complexidade para classificacao dos
Laboratorios de Satude Publica da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria.

§ 1° A classificacdo dos Laboratorios de Satude Publica por porte se baseia na analise dos
dados relativos a populagdo e extensao territorial de cada Estado e do Distrito Federal, conforme
disposto no Anexo I a esta Portaria e regulamentado na Portaria n® 2.606/GM, de 28 de dezembro
de 2005.

§ 2° A classificacao dos Laboratorios de Satde Publica por nivel de complexidade se baseia
na andlise dos dados relativos ao estagio de implementacgao do sistema da qualidade atual e na
capacidade técnica e operacional instalada, conforme os Anexos II e I11.
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§ 3° O valor do incentivo financeiro variara de acordo com o porte e o nivel do laboratorio,
conforme disposto no Anexo IV a esta Portaria.

§ 4° Para fins de repasse de recursos financeiros, o INCQS fica classificado como porte V e
nivel D.

Art. 3° Os valores mensais do FINLACEN-VISA a serem transferidos pelo Fundo Nacional
de Saude, de forma regular e automatica fundo a fundo, aos Estados e ao Distrito Federal, para
estruturagdo dos Laboratorios de Saude Publica realizarem agdes de vigilancia sanitaria, sdo os
constantes no Anexo V.

Art. 4° Os valores mensais do FINLACEN-VISA a serem transferidos pela ANVISA a
Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ de forma regular e automatica, para estruturagdo do
Laboratorio Federal de Satde Publica realizar agdes de vigilancia sanitaria, sdo os constantes no
Anexo VI

Art. 5° Estabelecer como meta para os Laboratorios Centrais de Saude Publica,
independente de porte ou nivel, executar programas de monitoramento de produtos de risco e
padroes de qualidade/seguranca de produtos regionais e de outros produtos de interesse da satde,
definido com os servigos de vigilancia sanitaria estadual e municipal.

Paragrafo unico. Os Laboratorios Municipais de Saude Publica pactuardo em Comissao
Intergestores Bipartite a realizacdo de agdes laboratoriais de vigilancia sanitaria.

Art. 6° Apos doze meses de vigéncia desta Portaria, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria devera realizar a reavaliacdo da classificacdo estabelecida nesta Portaria.

Paragrafo unico. Até doze meses de vigéncia desta Portaria os Laboratorios de Satude
Publica deverdo apresentar proposta e cronograma de implementagdo progressiva do sistema de
gestdo da qualidade, conforme o Anexo II.

Art. 7° Os Laboratoérios que se tornarem referéncia nacional e regionais na Rede de
Vigilancia Sanitaria do SISLAB receberao repasse de recursos financeiros adicionais.

Art. 8° Os recursos federais necessarios a viabilizagdo do disposto nesta Portaria serdo
provenientes das dotagdes consignadas no or¢amento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
constantes do Programa de Governo "Vigilancia e Prevencao de Riscos decorrentes da producdo e
do consumo de bens ¢ servigos" na agdo orgamentaria 10.304.1289.8719.0001 - "Vigilancia
Sanitaria de Produtos, Servigos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgﬁos Humanos", no valor de R$
25.080.000,00 (vinte e cinco milhdes e oitenta mil reais).

Paragrafo unico. Fica a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria autorizada a proceder a
descentralizacao do Fundo Nacional de Saude ¢ da Fundag¢do Oswaldo Cruz - FIOCRUZ das
dotacdes orcamentarias necessarias a viabilizagdo do disposto nesta Portaria

Art. 9° Esta Portaria entra em vigor a partir de janeiro de 2008.

MARCIA BASSIT LAMEIRO DA COSTA MAZZOLI

ANEXO I
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CLASSIFICACAO DOS LACEN DE ACORDO COM O PORTE

Porte Unidade Federada

1 Roraima, Amapa e Acre

11 Alagoas, Distrito Federal, Mato Grosso do Sul, Piaui, Rio Grande do Norte, Rondonia,
Sergipe ¢ Tocantins

111 Espirito Santo, Mato Grosso, Paraiba, Santa Catarina, Goias, Maranhdo, Amazonas e

Para
v Pernambuco, Ceara, Parana e Rio Grande do Sul
\Y Rio de Janeiro, Bahia, Sdo Paulo e Minas Gerais

ANEXO II
SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Estabelece quatro estagios de implantacdo do sistema da qualidade

Estagio 1

Requisitos do Sistema da Qualidade:

I - possuir estrutura organizacional e gerencial - organograma atualizado e formalizado,
especificando suas relagdes entre a geréncia da qualidade, operacdes técnicas e servigos de apoio, €
com qualquer outra organiza¢do com a qual possa estar associado;

II - possuir documento com a descrigdo das responsabilidades, autoridade e o inter-
relacionamento de todo pessoal que gerencia, realiza ou verifica trabalhos que afetam a qualidade a
qualidade dos ensaios;

IIT - possuir pessoal com a necessaria formagao, treinamento e experiéncia técnica e/ou
administrativa para as atividades designadas;

IV - possuir os registros pertinentes das qualificagdes, treinamentos, capacitagdes e
experiéncia profissional dos servidores;

V - possuir todos os equipamentos e instrumentos de medicao necessarios para a correta
prestagdo do servigo, mantendo um inventario atualizado;

VI - possuir geréncia técnica com responsabilidade total pelas operagdes técnicas que
assegurem a qualidade requerida nas atividades do Laboratério;

VII - nomear substitutos para o pessoal-chave no nivel gerencial;

VIII - Manter suprimento dos insumos necessarios ao laboratorio;

IX - possuir dimensoes, construgdo e localizacdo adequadas para atender as necessidades da
realizacdo dos ensaios;

X - exigir dos clientes mecanismos de identificacdo de amostras mediante formularios que
contenham dados e informagdes suficientes para a realizagdo de ensaios, estabelecendo critérios de
aceitagdo/rejeicdo de amostras;

X1 - possuir instru¢des documentadas e disponiveis para a coleta, identificagdo, quantidade,
acondicionamento, transporte ¢ manuseio de amostras, quando pertinente;

XII - possuir mecanismos de cadastramento univoco das amostras que garanta sua
identificag@o e rastreabilidade durante toda a sua permanéncia no laboratério;

XIII - utilizar procedimentos analiticos referenciados em métodos publicados em textos
revisados por especialistas ou periddicos, recomendados em nivel internacional, regional ou
nacional ou desenvolvidos pelo laboratdrio, desde que validados para confirmar a adequagao ao uso
pretendido;

XIV - manter registros dos dados originais relativos aos ensaios, treinamento de pessoal e
calibragdes por um periodo minimo de cinco anos;
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XV - apresentar os relatorios de ensaios de forma legivel e com informagdes suficientes
para sua interpretagdo e contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

1) identificagdo do cliente e/ou amostra e/ou paciente;

2) n° do registro da amostra no laboratorio;

3) identificacdo do laboratério que realizou o ensaio;

4) data de coleta e do recebimento da amostra;

5) horario da coleta, quando apropriado;

6) data de liberagdo do resultado;

7) identificagdo do ensaio;

8) resultado do ensaio;

9) método utilizado;

10) valor de referéncia, quando apropriado;

11) interpretagdes e conclusdes dos resultados, quando apropriado;

12) nome e assinatura do profissional autorizado;

13) observagdes relevantes quanto aos fatores que possam interferir nos resultados;

XVI - possuir instru¢des documentadas para a liberagao e entrega de relatdrios de ensaios
que garantam sua confidencialidade;

XVII - definir em documento os prazos de entrega dos relatorios de ensaios para cada um
de seus ensaios, que sejam compativeis com o método e liberados em tempo habil, dispondo de
mecanismos para o monitoramento do cumprimento destes prazos; e

XVIII - possuir controle interno da qualidade analitica, mantendo os registros de sua
realizac@o e da analise critica correspondente (ensaios replicados, utilizando-se os mesmos métodos
ou métodos diferentes; amostras cegas; controles e/ou calibradores; controle intralaboratorial; etc.).

Estagio 2

Requisitos do Sistema da Qualidade:

I - declarar a politica da qualidade da instituicdo que devera ser assinada pelo diretor do
laboratério;

II - designar um profissional responsavel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade (qualquer
que seja a denominagdo), com acesso a dire¢do do laboratorio e prover a estrutura necessaria ao
planejamento e implantag@o do Sistema de Gestao da Qualidade;

IIT - definir as politicas relativas ao cumprimento dos requisitos das normas
nacionais/internacionais de gestdo da qualidade, documentando-as em um Manual da Qualidade;

IV - possuir procedimento documentado e aprovado para elaboragdo e controle de
documentos do Sistema de Gestao da Qualidade;

V - possuir lista mestra de documentos do Sistema de Gestao da Qualidade;

VI - possuir procedimento documentado e aprovado para identificar, coletar, indexar,
acessar, armazenar, manter ¢ dispor os registros técnicos e da qualidade;

VII - possuir procedimento documentado e aprovado para operacdo, verificacdo e limpeza
dos equipamentos significativos para os resultados dos ensaios, mantendo os registros
correspondentes;

VIII - possuir uma relagdo de especificacdes de insumos criticos para os ensaios, aprovada
por profissional autorizado;

IX - possuir procedimento documentado e aprovado para solicitagdo de aquisicao de
insumos criticos para os ensaios;

X - possuir procedimento documentado e aprovado de inspecdo de insumos criticos para os
ensaios, aplicado a etapa de recebimento, com critérios para garantir o cumprimento das
especificacdes, mantendo os registros correspondentes;

X1 - possuir relagdo atualizada para o controle de estoque de reagentes e insumos utilizados
nos ensaios, que contemple, pelo menos, a identificagdo, fabricante, quantidade, lote e local de
armazenamento ¢€;




b - L FESV AT oA} Diario Oficial da Unido - se@e | W" 2, sctaefoira, 28 e denombing de 2007

XII - treinar a dire¢do do LACEN e possuir pelo menos 30% dos servidores treinados na
interpretacdo das normas relacionadas com a implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade em
Laboratorio, e manter os registros correspondentes; e

XIIT - possuir pelo menos 30% dos ensaios de cada setor laboratorial, das areas de
Vigilancia Sanitaria de Produtos com procedimentos documentados, aprovados e implementados.

Estagio 3

Requisitos do Sistema da Qualidade:

I - possuir pelo menos 50% dos servidores treinados na interpretacdo das normas
relacionadas com a implantagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade em laboratdrio, € manter os
registros correspondentes;

II - possuir procedimento documentado e aprovado para identificacdo de necessidades de
treinamento, elaborar plano anual de treinamento dos servidores e registrar a sua implantagéo;

III - possuir procedimento documentado e aprovado para solicitacao de aquisi¢do de
equipamentos;

IV - possuir procedimento documentado e aprovado de inspecdo de equipamentos, e
garantir que, apos recebimento e transporte, estes somente sejam utilizados com adequada
verificacdo de seu desempenho, mantendo os registros correspondentes, permanecendo com
identificag@o especifica caso estejam em manutengdo ou improprios para o uso;

V - possuir procedimento documentado e aprovado para armazenamento de insumos,
significativos para os resultados dos ensaios, incluindo os preparados pelo laboratorio;

VI - possuir procedimento documentado e aprovado para rotulagem e controle da qualidade
dos reagentes/solugdes preparados no laboratorio e para os adquiridos, mantendo os registros da
realizacdo e analise critica deste controle;

VII - possuir procedimento documentado e aprovado para definir o grau de pureza, os
parametros a serem monitorados e a freqiiéncia do monitoramento da 4gua reagente necessaria para
cada método analitico ¢ manter registros das verificagdes realizadas;

VIII - monitorar, controlar e registrar as condi¢cdes ambientais que influenciem a qualidade
dos resultados;

IX - possuir procedimento documentado e aprovado para formatacao, emissao,
arquivamento, e rastreabilidade de relatorios de ensaios;

X - participar de programas de controles externos da qualidade, mantendo os registros da
analise critica dos resultados; e

XI - possuir pelo menos 50% dos ensaios de cada setor laboratorial, das areas de Vigilancia
Sanitaria de Produtos, com procedimentos escritos, aprovados e implementados.

Estagio 4

Requisitos do Sistema da Qualidade:

I - possuir pelo menos 80% dos servidores treinados na interpretagdo das normas
relacionadas com a implantagdo de Sistemas de Gestao da Qualidade em laboratdrio, mantendo os
registros correspondentes;

II - possuir politica e procedimento documentado e aprovado para identificagcdo de ndo
conformidades ou desvios, no sistema da qualidade ou nas operagdes técnicas, e designar autoridade
apropriada para implementar as agdes corretivas e preventivas necessarias;

IIT - possuir procedimento documentado e aprovado para o registro de reclamagoes e
sugestdes de clientes, com previsdo de investigacdes e agdes preventivas e corretivas;

IV - possuir procedimento documentado e aprovado de realizagdo periddica de auditoria
interna e de analise critica pela geréncia, do Sistema de Gestdo da Qualidade e das atividades
pertinentes aos ensaios;

V - implantar programa anual de auditorias internas e da analise critica pela geréncia, do
Sistema de Gestdo da Qualidade e das atividades pertinentes aos ensaios, mantendo os registros
correspondentes;
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VI - possuir um grupo de auditores internos da qualidade treinados, com os registros das
auditorias internas realizadas na fase de treinamento;

VII - possuir registros da realizagdo da analise critica do Sistema de Gestao da Qualidade
do laboratorio para assegurar sua continua adequagao e eficacia nos servigos prestados e para
introduzir quaisquer mudangas necessarias ou melhorias, mantendo os registros correspondentes;

VIII - ter um programa documentado, aprovado e implementado de manutengao preventiva,
calibragdo, qualificacdo e/ou verificacdo dos equipamentos e instrumentos de medicao
significativos para os resultados dos ensaios, mantendo os registros correspondentes;

IX - possuir sistema de controle de estoque dos insumos que permita a emissao de relatorios
gerenciais e;

X - possuir pelo menos 80% dos ensaios de cada setor laboratorial, das 4reas de Vigilancia
Sanitaria de Produtos, com procedimentos aprovados e implantados.

ANEXO III
CRITERIOS PARA CLASSIFICACAO DOS LABORATORIOS CENTRAIS EM NiVEIS

I - Os Laboratérios do Nivel A

a) Atender aos requisitos do Estagio 1 da implantacao do Sistema da Qualidade, conforme
disposto no Anexo II;

b) Atender aos requisitos de biosseguranca relativos a procedimentos, equipamentos e
infraestrutura laboratorial, compativel com cada nivel de conten¢do e tendo como referéncia as
normas e diretrizes nacionais e/ou internacionais vigentes; e

c¢) Dispor de pessoal capacitado e em niumero suficiente para as atividades especificas,
sendo pelo menos trés profissionais com especializagdo na area de Produtos.

II - Os Laboratoérios do Nivel B

a) Atender aos requisitos dos Estagios 1 e 2 da implantag¢ao do Sistema da Qualidade,
conforme disposto no Anexo II;

b) Atender aos requisitos de biosseguranca relativos a procedimentos, equipamentos e
infraestrutura laboratorial, compativel com seu nivel de contencdo e tendo como referéncia as
normas e diretrizes nacionais e/ou internacionais vigentes; e

c¢) Dispor de pessoal capacitado e em niumero suficiente para as atividades especificas,
sendo pelo menos cinco profissionais com especializa¢cdo na area de Produtos.

III - Os Laboratérios do Nivel C

a) Atender aos requisitos dos Estagios de 1 a 3 da implantagdo do Sistema da Qualidade,
conforme o disposto no Anexo II;

b) Atender aos requisitos de biosseguranca relativos a procedimentos, equipamentos e infra-
estrutura laboratorial, compativel com seu nivel de contencao e tendo como referéncia as normas e
diretrizes nacionais e/ou internacionais vigentes; e

¢) Dispor de pessoal capacitado e em nimero suficiente para as atividades especificas, com
cinco profissionais com especializagdo na area de Produtos, sendo pelo menos um com mestrado.

IV - Os Laboratérios do Nivel D

a) Atender aos requisitos dos estagios de 1 a 4 da implantag@o do Sistema da Qualidade,
conforme o disposto no Anexo II;

b) Atender aos requisitos de biosseguranca relativos a procedimentos, equipamentos e infra-
estrutura laboratorial, compativel com seu nivel de contencao e tendo como referéncia as normas e
diretrizes nacionais e/ou internacionais vigentes; e

¢) Dispor de pessoal capacitado e em nimero suficiente para as atividades especificas, com
cinco profissionais com especializacdo na area de Produtos, sendo pelo menos dois com mestrado e
um com doutorado.
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ANEXO IV

PROPOSTA DE REPASSE MENSAL DO FINLACEN

PORTE NIVEL/VALOR DO REPASSE MENSAL
A B C D
I 30.000,00 40.000,00 50.000,00 60.000,00
II 40.000,00 50.000,00 60.000,00 70.000,00
I 60.000,00 70.000,00 80.000,00 90.000,00
v 70.000,00 80.000,00 90.000,00 100.000,00
\Y 90.000,00 110.000,00 130.000,00 150.000,00
ANEXO V

TRANSFERENCIAS AS UNIDADES FEDERADAS PARA APLICACAO NO
FINLACEN-VISA

CLASSIFICACAO POR PORTE E NiVEL

ESTADO PORTE NIVEL | VALOR MENSAL R$ VALOR ANUAL R$

Acre I A 30.000,00 360.000,00
Alagoas II B 50.000,00 600.000,00
Amapa I B 40.000,00 480.000,00
Amazonas 111 A 60.000,00 720.000,00
Bahia \Y C 130.000,00 1.560.000,00
Ceara v C 90.000,00 1.080.000,00
Distrito Federal 11 B 50.000,00 600.000,00
Espirito Santo 111 A 60.000,00 720.000,00
Goias 111 C 80.000,00 960.000,00
Maranhéo 111 B 70.000,00 840.000,00
Mato Grosso 111 B 70.000,00 840.000,00
Mato Grosso do Sul 11 B 50.000,00 600.000,00
Minas Gerais A\ D 150.000,00 1.800.000,00
Para 111 C 80.000,00 960.000,00
Paraiba 111 A 60.000,00 720.000,00
Parana v C 90.000,00 1.080.000,00
Pernambuco v C 90.000,00 1.080.000,00
Piaui II B 50.000,00 600.000,00
Rio de Janeiro \Y C 130.000,00 1.560.000,00
Rio Grande do Norte II B 50.000,00 600.000,00
Rio Grande do Sul v B 80.000,00 960.000,00
Rondo6nia 1I B 50.000,00 600.000,00
Roraima I A 30.000,00 360.000,00
Santa Catarina 111 B 70.000,00 840.000,00
Sao Paulo \% D 150.000,00 1.800.000,00
Sergipe 1I A 40.000,00 480.000,00
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Tocantins II | A 40.000,00 480.000,00
TOTAL 1.940.000,00 23.280.000,00
ANEXO VI

TRANSFERENCIAS AO INCQS PARA APLICACAO NO FINLACEN-VISA

CLASSIFICACAO POR PORTE E NiVEL

ESTADO

PORTE

NIVEL

VALOR MENSAL R$

VALOR ANUAL RS

INCQS/ FIOCRUZ

vV

D

150.000,00

1.800.000,00




