ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA N° 908/2022.

Dispde sobre os requisitos minimos para que
laboratdrios publicos ou privados fagam parte
da sub-rede de diagndstico laboratorial de
Monkeypox. PROA n° 22/2000-0095208-0.

A SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL,
no uso de suas atribuicdes e no disposto no art. 90, inciso Illl, da Constituicdo do
Estado e:

CONSIDERANDO que compete ao Secretario de Estado da Saude
coordenar e executar as agdes e servigos de vigilancia, investigacao e controle de
riscos e danos a saude;

CONSIDERANDO a Portaria n° 4 GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que consolida as normas sobre os sistemas e os subsistemas do SUS, em seu
Anexo Il, que trata do Sistema Nacional de Laboratério de Saude Publica -
SISLAB, e, entre outros atos, estabelece que os Laboratérios de Referéncia
Estadual sdo os Laboratérios Centrais de Saude Publica —LACENSs, aos quais
compete coordenar a rede estadual de laboratérios publicos e privados que
realizam analises de interesse da saude publica, subsidiando as acdes de
Vigildncia em Saude;

CONSIDERANDO a Portaria n° 4 GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
Anexo lll, que discorre sobre as A¢des de Vigilancia em Saude, definida como um
processo continuo e sistematico de coleta, consolidagao, analise e disseminagao
de dados sobre eventos relacionados a saude, visando o planejamento e a
implementagcdo de medidas de saude publica para a prote¢do da saude da
populagao, a prevencgao e controle de riscos, agravos e doengas, bem como para
a promogao da saude;

CONSIDERANDO a Portaria n® 4 GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
Anexo V, que trata do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SNVE) e da
lista nacional de notificagdo compulséria de doengas, agravos e eventos de Saude
Publica;

CONSIDERANDO a Resolugcdo de Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria RDC/ANVISA N° 302, de 13 de outubro de 2005,
que dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratorios
Clinicos;

RESOLVE:

Art. 1° Dispor sobre os requisitos minimos para que laboratorios
publicos ou privados fagam parte da sub-rede de diagndstico laboratorial de
Monkeypox.

Art. 2° Estabelecer os seguintes critérios para que os laboratorios
integrem a sub-rede de diagndstico de Monkeypox, por meio da Coordenagao da
Rede de Referéncia Laboratorial do LACEN e do Centro de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (CDCT), do Centro Estadual de Vigilancia em Saude
(CEVS), para realizar a metodologia de reacdo em cadeia da polimerase em
tempo real (RT-PCR) para diagnéstico de Monkeypox:
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| - Atender o0s requisitos sanitarios estabelecidos pela
RDC/302/2005/ANVISA;

I - Comprovar a existéncia de profissional com competéncia em
Biologia molecular, com experiéncia minima de um ano na realizagcdo de testes
baseados em RT-PCR;

[l - Informar qual € o protocolo adotado (método de extragéo, primers e
sondas utilizados, programa de PCR e valores de referéncia) e equipamentos
utilizados pelo Laboratorio para diagndstico de Monkeypox, sendo que o protocolo
padronizado para a deteccao do DNA do Monkeypox virus em amostras de leséo
€ o publicado pelo Centro de Controle e Prevencdo de Doencas dos Estados
Unidos (CDC) (Li Y, et al. Real-time PCR assays for the specific detection of
monkeypox virus West African and Congo Basin strain DNA. J Virol Methods.

2010 Oct;169(1):223-7) e alteragdes
(https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/pdf/PCR-Diagnostic-Protocol-
508.pdf).00)

IV - Possuir laboratério de contencdo NB2 para manipulacdo das
amostras e disponibilidade de Equipamentos de Prote¢cdo Individual (EPI)
adequados a este nivel de contencéo;

V- Possuir Alvara sanitario vigente;

VI- Possuir Certidao de regularidade valida no

Conselho de Classe; VlI- Possuir Certificado de

registro de Pessoa Juridica;

VIII- Possuir Termo de Responsabilidade Técnica;

IX- Possuir Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES)
ativo;

X- Enviar aliquotas de duas amostras que apresentaram resultado
detectavel e duas amostras com resultado ndo detectavel, para avaliagao de
desempenho.

§1° Para iniciar o processo citado no caput desse artigo, os laboratérios
deverdo contatar a vigilancia sanitaria competente que prestara as devidas
orientagdes e encaminhara e-mail para labmonkeypoxrs@gmail.com, atestando o
cumprimento quanto aos requisitos sanitarios do laboratério requerente, conforme
disposto no Art.2° e encaminhando o documento explicitado no item Il do Art. 2°
para fins de avaliacdo do CDCT.

§2° Eventualmente, o LACEN podera solicitar novas amostras para
controle de qualidade ou novas avaliacdes para os laboratdrios por ele habilitados.

§3° Os Laboratérios que utilizarem terceiros ja habilitados por outro
Estado como sub-rede Monkeypox deverao encaminhar documento comprobatério
de habilitagdo para o e-mail referido no §1°, substituindo a necessidade de
avaliacdo de desempenho, restando porém a necessidade de cumprimento dos
demais requisitos contidos no Art.2° por parte do laboratério que terceirizou o
servigo.

§4° A relacdo de laboratérios integrantes da sub-rede de diagndstico
de Monkeypox estara disponivel no site da Secretaria Estadual da Saude
(SES/RS).

Art. 3° Os laboratérios integrantes da sub-rede deverao enviar uma
aliquota das amostras positivas para Monkeypox ao LACEN, para
armazenamento e constituicido de Biobanco.

Paragrafo unico. Para garantir a reprodutibilidade do teste o envio da
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aliquota da amostra deve seguir o seguinte procedimento: o laboratério deve eluir
o material da lesdo em 1mL de solucdo salina, realizar a extracdo a partir desta
amostra clinica eluida e esta mesma amostra clinica eluida deve ser encaminhada
ao LACEN, em sua totalidade ou em quantidade nao inferior a 600pl.

Art. 4° Os Laboratérios integrantes da sub-rede de Monkeypox ou os
laboratérios que terceirizam os servigos desses laboratdrios devem encaminhar
informacgdes interesse epidemiologico, conforme segue:

| - Os casos que atenderem a definicdo de caso suspeito devem ser
notificados de forma imediata, em até 24 (vinte e quatro) horas, por meio do
sistema de notificagao oficial vigente;

Il - As vigilancias epidemioldgicas (VE) municipais devem ser
comunicadas diariamente sobre as notificagdes, bem como sobre os resultados
dos testes realizados;

[Il - Os resultados dos testes devem ser comunicados em até 24 (vinte
e quatro) horas da emissao dos laudos para: Centro de Informagdes Estratégicas
de Vigilancia em Saude (notifica@saude.rs.gov.br), Nucleo de Vigilancia
Epidemiolégica Hospitalar (nveh@saude.rs.gov.br) e Vigilancia Gendmica
(vigilancia-genomica@saude.rs.gov.br).

§1° Os dados a serem fornecidos s&o os seguintes: Numero da
notificagdo no sistema oficial vigente, nome do paciente, cadastro de pessoa
fisica, sexo, data de nascimento, municipio de residéncia, data de coleta,
resultado do RT-PCR, data do resultado, valor do Cycle Threshold obtido nas
reacdes de qPCR.

§2° Os dados acima deverdo ser encaminhados em planilhas
eletrbnicas de formato aberto nomeadas da seguinte forma: Razdo Social do
Laboratério_dia.més.ano.

Art. 5° Os laboratérios que realizam exames de RT-PCR para
deteccdo de Monkeypox, mas ainda ndo integram a sub-rede de diagndstico,
devem encaminhar as amostras positivas ao LACEN, para confirmagéo do
resultado, antes de liberarem os laudos, seguindo o procedimento do paragrafo
unico do artigo 3°.

Art. 6° Todos os laudos de exames para diagnoéstico de Monkeypox
deverdo conter o municipio de residéncia do paciente.

Art. 7° Os Laboratorios integrantes da sub-rede de Monkeypox devem
utilizar o Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) para cadastro e
liberacdo de laudos em Sistema Nacional. A habilitacido no sistema ocorrera apos
realizacdo do cadastro do Laboratdrio. O cadastro devera ser solicitado pelo
laboratério através do endereco eletronico: gal-bmh@saude.rs.gov.br

Art. 8° Os laboratérios que ndo cumprirem as determinagdes da
presente Portaria estardo sujeitos a infragdo sanitaria, sujeitando o infrator ao
processo e as penalidades previstas na Lei Federal n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, ou outro instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das
responsabilidades penais e civis cabiveis.

Art. 9° Esta Portaria entra em vigor da data de sua publicacgéo.
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ARITA BERGMANN,
Secretaria da Saude



