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PORTARIA FUNED N2 92 DE 24 DE AGOSTO DE 2021

Atualiza os critérios para participacdo na Rede de Laboratérios do Diagndstico da
Leishmaniose Visceral Canina do Estado de Minas Gerais — Rede LVC/MG, e da
outras providéncias.

O Presidente da Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED), no uso de suas atribuicdes que Ihe conferem o
Decreto Estadual n2 47.910, de 7 de abril de 2020, que contém o Estatuto da FUNED, e em consonancia com a Lei n2
22.257, de 20 de julho de 2016, bem como a Portaria de Consolidagao n? 4, de 28 de setembro de 2017, que
consolida as normas sobre os sistemas e os subsistemas do Sistema Unico de Satde, RESOLVE:

PREAMBULO

O Instituto Octdvio Magalhdes (IOM), Laboratério Central de Saude Publica de Minas Gerais
(LACEN/MG) da Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED) é o Laboratério de Referéncia Nacional para o Diagndstico da
Leishmaniose Visceral Canina, por meio do Servico de Doencas Parasitdrias (SDP) da Divisdao de Epidemiologia e
Controle de Doengas (DECD).

CONSIDERANDO
| - A necessidade de atualizag¢do dos critérios para participacdo na Rede LVC/MG;

Il - A revogagao da Portaria n2 057 de 26 de agosto de 2016.

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 19. A presente Portaria atualiza os critérios e estabelece a padronizacdo de procedimentos para a
habilitacdo e participacdo de laboratdrios publicos e privados na Rede de Laboratérios do Diagndstico da
Leishmaniose Visceral Canina do Estado de Minas Gerais — Rede LCV/MG.

CAPITULO II
FUNDAMENTACAO

Art. 22, O estabelecimento da Rede LVC/MG é fundamentado na Portaria de Consolidacdo N° 4, de 28
de setembro de 2017, Anexo Il, art. 12, que reza:

[...]

Os Laboratdrios de Referéncia Estadual sGo os Laboratdrios Centrais de Saude Publica (LACEN),
vinculados as secretarias estaduais de saude, com drea geogrdfica de abrangéncia estadual, e com as seguintes
competéncias:

| — coordenar a rede de laboratdrios publicos e privados que realizam andlises de interesse em saude
publica.

[...]

Art. 32. A Rede LVC/MG é fundamentada no Sistema de Garantia da Qualidade e Exceléncia Técnica, no
cumprimento das legislagcdes vigentes, e quaisquer atos complementares expedidos pela Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais — SES/MG, pela Fundacdo Ezequiel Dias — FUNED, pelos Sistemas de Vigilancia Sanitaria



Federal ou Estadual e, em especial, pelo Programa de Vigilancia e Controle da Leishmaniose Visceral do Ministério da
Saude.

CAPITULO Il
DA COORDENAGCAO DA REDE LVC/MG
Art. 42, O Servico de Doencas Parasitarias (SDP) da FUNED é o coordenador da Rede LVC/MG.

CAPITULO IV
DA PARTICIPACAO NA REDE LVC/MG

Art. 52. A participa¢do na Rede LVC/MG é de livre iniciativa dos laboratérios publicos e privados que
realizem ou venham a realizar andlises de diagndstico laboratorial da leishmaniose visceral canina (LVC) e que
tenham interesse em integrar a Rede LVC/MG.

Art. 62. O laboratério deve reunir as condicdes minimas necessdrias para a realizacdo das andlises
diagnésticas e dispor de area fisica, infraestrutura, pessoal técnico e equipamentos compativeis para a realizacdo das
analises.

CAPITULO V
DO REQUERIMENTO DE HABILITACAO NA REDE LVC/MG

Art. 72. O laboratdrio que tenha interesse em integrar a Rede LVC/MG deve apresentar solicitacdo
formal assinada por seu representante legal, encaminhada para a FUNED com os seguintes documentos:

| - Termo de solicitacdo de adesdo a Rede LVC/MG devidamente preenchido e assinado pelo
responsdvel técnico e o representante legal do laboratdrio, conforme Anexo Unico da presente Portaria;

Il - Cépia do Alvara de Localizagdo e Funcionamento Municipal atualizado, excluindo-se neste caso os
laboratérios publicos, de acordo com o que prevé a Lei Federal n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, art. 10, paragrafo
Unico;

lIl - Copia do registro do laboratério no Conselho Regional de Medicina Veterinaria, Biologia, Farmacia
ou Biomedicina;

IV - Cépia do registro do responsavel técnico em seu respectivo Conselho.

CAPITULO VI
DA HABILITACAO NA REDE LVC/MG

Art. 82. Mediante o recebimento da solicitacdo de habilitacdo na Rede LVC/MG, a FUNED procederd ao
agendamento de visita técnica avaliativa junto ao requerente.

Paragrafo uUnico. A visita técnica a que se refere o caput do artigo visa constatar a conformidade do
laboratdrio, bem como a andlise da documentacdo necessdria para certificar o cumprimento das condicGes
constantes da presente normativa.

Art. 92. Tendo sido comprovada a conformidade e o ndao impedimento de ingresso do requerente a
Rede LVC/MG, a FUNED emitira relatdrio de supervisdo, constando o parecer da habilitacdo do laboratério na Rede
LVC/MG.

Paragrafo Unico. O laboratério passa a fazer parte da Rede LVC/MG na data de emissdo do relatério a
gue se refere o caput do artigo.

Art. 10. O laboratdrio serd considerado membro da Rede LVC/MG e terd seu nome incluido na lista de
laboratérios da Rede, disponibilizada no sitio eletronico da FUNED.

§ 12 O laboratério deve manter cépia de toda documentacdo relativa a solicitacdo de adesdo e sua
inclusdo na Rede LVC/MG arquivadas, para fins de supervisdo.

§ 22 Ainclusdo do laboratério na Rede LVC/MG serd comunicada a SES/MG pela FUNED.



Art. 11. Os laboratdrios que integrarem a Rede LVC/MG terdo seus exames diagndsticos de
leishmaniose visceral canina (LVC) reconhecidos para a¢des de Satde Publica no ambito do Sistema Unico de Sautde
de Minas Gerais (SUS/MG), conforme prevé o Manual de Vigilancia e Controle da Leishmaniose Visceral.

CAPITULO VII
DAS DEMAIS CONDICOES

Art. 12. O laboratério deve designar um responsavel técnico e seu substituto, devidamente registrados
em Conselho Profissional compativel, que responderdao pelos procedimentos técnicos aplicados e os resultados
emitidos, pela garantia da qualidade, bem como pelas acbes e atividades realizadas.

Art. 13. O laboratério deve manter seus dados cadastrais atualizados e comunicar a FUNED quaisquer
fatos que impliguem na paralisacdo ou suspensao de suas atividades.

Art. 14. O laboratdrio deve manter atualizado e disponivel para toda a equipe do laboratério o
Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratdrios Clinicos (RDC ANVISA n2 302), o Manual da Politica da
Qualidade, bem como Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) ou documentacdo equivalente.

CAPITULO VIII
DO PROTOCOLO ANALITICO

Art. 15. As orientagdes relativas a politica do diagndstico soroldgico sdao abordadas no Manual de
Vigilancia e Controle da Leishmaniose Visceral do Ministério da Saude, que apresenta os aspectos clinicos,
laboratoriais e de vigilancia que devem ser seguidos pelos laboratérios habilitados para a realizacdo dos testes
diagndsticos da leishmaniose visceral canina.

Art. 16. O Laboratdrio deve realizar os métodos analiticos recomendados pelo Programa de Vigilancia
e Controle da Leishmaniose Visceral do Ministério da Saude, em consonancia com as politicas de saude da Secretaria
de Estado de Saude de Minas Gerais (SES/MG).

Art. 17. O Laboratdrio deve utilizar kits diagndsticos comerciais devidamente registrados no Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

§ 12 A FUNED disponibiliza aos laboratérios da Rede Publica os kits diagndsticos fornecidos pelo
Ministério da Saude.

§ 22 O laboratério publico que recebe kits diagndsticos distribuidos pelo SDP deve emitir relatdrios de
produgao mensais, conforme modelo disponibilizado pelo SDP, e encaminha-los por meio eletrénico a FUNED.

Art. 18. O laboratdrio deve seguir o protocolo analitico do Programa de Vigilancia e Controle da
Leishmaniose Visceral, que determina a realizacdo de dois métodos sorolégicos para o diagndstico da LVC:

| - Teste rapido imunocromatografico (TRI)
Il - Ensaio imunoenzimatico (ELISA)
§ 12 O método soroldgico ELISA devera ser realizado sempre em laboratdrio.

§ 22 O método soroldgico TRI podera ser realizado em ambiente extra laboratorial, como residéncia do
responsavel pelo cdo, centros de controle de zoonoses, clinicas e hospitais veterindrios, campanhas de prevencdo e
controle da leishmaniose visceral, etc., desde que por profissional competente.

CAPITULO IX
DA CONFIRMACAO DE CASOS

Art. 19. Para ser considerado um caso confirmado de leishmaniose visceral canina, a amostra do cdo
deve apresentar:

| - TRI e ELISA com resultados reagentes;
Il - Exame parasitoldgico direto positivo;

Il - Pardmetros clinico-epidemioldgicos, a critério do médico veterinério.



CAPITULO X
DA EMISSAO DOS LAUDOS DAS ANALISES

Art. 20. Os laudos das andlises diagndsticas da leishmaniose visceral canina sdo emitidos no Sistema
Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL), plataforma disponibilizada pelo Departamento de Informatica do
Sistema Unico de Saude — DATASUS para a emissdo de resultados de exames laboratoriais.

Art. 21. Os laudos emitidos pelos laboratérios integrantes da Rede LVC/MG que ndo utilizam o GAL
devem conter as seguintes informacg&es, de acordo com a RDC/ANVISA n2 302 de 13 de outubro de 2005:

| - Identificacdo do laboratério

Nome fantasia e/ou razio social

Endereco e telefone

Il - Identificacdo dos responsaveis

Nome do responsavel técnico, com o registro em seu respectivo conselho de classe profissional

Nome do profissional que liberou o exame, com o registro em seu respectivo conselho de classe
profissional

[l - Identificagdo da amostra
Nome do responsavel pelo animal
Identificacdo do animal (nome, sexo e idade)
Data da coleta da amostra

Tipo de amostra

IV - Identificacdo da analise
Método analitico utilizado

Nome do kit diagnéstico utilizado
Resultado do exame

Valor de referéncia

Data da emissao do laudo.

§ 12 Quando a amostra do cdo tiver resultado REAGENTE em teste rdpido realizado em ambiente extra
laboratorial e fora dos estabelecimentos de vigilancia epidemiolégica do SUS/MG, o resultado devera ser transcrito
ou anexado ao laudo do ELISA.

§ 22 Os resultados dos testes sorolégicos NAO REAGENTES sdo considerados validos por, no maximo,
30 dias, contados a partir da data da coleta da amostra.

CAPITULO XI
DAS INFORMACOES OBRIGATORIAS NOS LAUDOS
Art. 22. Todos os laudos emitidos devem constar a seguinte observacao:

“Para ser considerado um caso confirmado de leishmaniose visceral canina, a amostra do cdo deverd
apresentar resultado reagente no teste rdpido imunocromatogrdfico (TRI) e no ensaio imunoenzimdtico (ELISA)”.

Art. 23. Todos os laudos de ELISA emitidos apresentando valores de densidade dptica (DO) devem
constar a seguinte observagdo:

“O resultado de densidade optica (DO) no método de ELISA para o diagndstico da leishmaniose visceral
canina possui apenas cardcter informativo, ndo devendo ser interpretado como valor de titulagéo de anticorpos”.

CAPITULO XII
DO ACOMPANHAMENTO DO CUMPRIMENTO DOS CRITERIOS

Art. 24. O cumprimento dos critérios estabelecidos na presente normativa serda acompanhado de
forma sistematica pela FUNED por meio de:



| - Supervisdes, capacitacdes, treinamentos e reunides, sempre que necessarios;
Il - Programas de Qualidade ofertados pela FUNED.

Pardgrafo unico: O responsdvel técnico (ou seu substituto) deverd estar presente durante as
supervisodes a que se refere o inciso | do caput do artigo.

CAPITULO Xl
DA DESABILITACAO DO LABORATORIO DA REDE LVC/MG

Art. 25. O laboratério que, a qualquer tempo, ndo cumprir, ou deixar de cumprir, quaisquer dos
critérios estabelecidos na presente Portaria serd notificado, podendo, respeitada a ampla defesa e o contraditério,
ser desabilitado por suspensdo ou exclusdo da Rede LVC/MG.

Art. 26. S3o critérios para desabilitacdo do laboratério:

| - Receber resultado inferior a BOM (indice de concordancia kappa < 0.60) em rodada do Programa de
Avaliacdo da Qualidade (PAQ-LVC), e ndo encaminhar relatdrio de andlise critica do resultado com a identificacao da
possivel causa raiz, em até 60 dias da data de envio do relatdrio;

Il - Receber resultado inferior a BOM (indice de concordancia kappa < 0.60) em duas rodadas seguida
do PAQ-LVC, e ndo encaminhar avaliagao de eficacia do tratamento para o resultado da rodada anterior e relatério de
analise critica do resultado da rodada consecutiva, com identificacdo de possivel causa raiz, em até 60 dias da data de
envio do relatério;

lIl - Receber resultado insatisfatério em programa de avaliacdo externa da qualidade ofertado pela
FUNED e nao encaminhar relatério de andlise critica do resultado, com identificagcao da possivel causa raiz, em até 60
dias da data de envio do relatério;

IV - Inconformidades detectadas em supervisdo técnica que comprometam a qualidade dos exames,
tais como: estruturais, falta de equipamento, pessoal qualificado, controles internos, etc.;

V - Ndo comparecimento as reunides da Rede LVC/MG, sem justificativa fundamentada.

Art. 27. Verificado o descumprimento de quaisquer dos critérios estabelecidos, o laboratério serd
notificado pela FUNED, com identificacdo do critério descumprido e prazo de 30 dias corridos para a sua
regularizacao.

Art. 28. Recebida a notificacdo de ndo conformidade, o laboratério, por seu representante legal,
devera apresentar, no prazo de 10 dias Uteis do seu recebimento, recurso dirigido a FUNED, com justificativa
fundamentada, facultada a juntada dos documentos que julgar convenientes.

Paragrafo Unico. Ndo serdo aceitos recursos fora do prazo determinado, perante 6rgdao incompetente
ou por quem nao tenha legitimacao.

Art. 29. Mantida a situacao de pendéncia apds o prazo limite de recurso, o laboratério sera SUSPENSO
da Rede LVC/MG pelo prazo de 3 meses, mediante notificagao.

Art. 30. Decorrido o prazo de 3 meses sem a devida regularizacdo da pendéncia, o laboratdrio sera
considerado EXCLUIDO da Rede LVC/MG, mediante notificacdo.

§ 12 A suspensdo ou exclusdo da participacdo na Rede LVC/MG serdo comunicados a SES/MG para as
demais providéncias, incluindo a comunicacdo aos Servi¢os de Vigilancia em Saude do Estado.

§ 22 O laboratério que porventura venha a ser excluido da Rede LVC/MG poderd requerer sua
READMISSAO apds decorrido o prazo de 1 ano, desde que tenha regularizado as pendéncias que resultaram na sua
exclusdo.

CAPITULO XIV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 31. O laboratdrio habilitado na Rede LVC/MG pode optar em interromper sua participacdo a
gualquer tempo, mediante comunicacdo oficial e imediata a FUNED.

Art. 32. A listagem oficial e atualizada dos laboratérios integrantes da Rede LVC/MG fica disponivel no
sitio eletrénico da FUNED.



Art. 33. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as disposicbes em

contrario.
Registre-se, publique-se e cumpra-se.
Belo Horizonte, 24 de agosto de 2021.
ANEXO UNICO
TERMO DE SOLICITACAO DE ADESAO A REDE LVC/MG
O laboratério , situado a (endereco
completo) , representado por seu responsavel
técnico: , registrado no Conselho de Classe

, Sob o0 n¢@ , vem apresentar solicitacdo formal de
sua INCLUSAO na Rede de Laboratérios do Diagndstico da Leishmaniose Visceral Canina do Estado de Minas Gerais
(Rede LVC/MG).

ATESTAMOS para fins de comprovacao que o laboratdrio redne as condicdes minimas necessarias para a realizacao
das andlises diagndsticas da leishmaniose visceral canina, tem conhecimento das normas preconizadas pelo
Ministério da Saude para o controle da leishmaniose visceral, e esta DE ACORDO com os critérios estabelecidos para
participacdo da Rede LVC/MG preconizados na Portaria FUNED que trata da Rede LVC/MG.

Seguem anexadas ao presente documento as demais documenta¢des comprobatdrias exigidas.
Por ser verdade, firmamos o presente.

, de de 20 .

Responsavel técnico

(Assinatura e carimbo)

Representante legal

(Assinatura e carimbo)

Documento assinado eletronicamente por Dario Brock Ramalho, Presidente, em 24/08/2021, as 09:51, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 47.222, de 26 de julho de 2017.
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