PORTARIA SES N° 241, de 09 de abril de 2020.

Dispde sobre critérios para realizacdo dos exames relativos ao diagnostico de COVID-
19 por laboratdrios publicos e privados de analises clinicas em Santa Catarina e adota
outras providéncias.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes conferidas pelo
art. 41, V, da Lei Complementar Estadual n® 741, de 12 de junho de 2019, e § 1° do art.
9° c¢/c art. 24 do Decreto n. 525, de 23 de marc¢o de 2020;

CONSIDERANDO a Portaria n. 188/GM/MS, de 04 de fevereiro de 2020, que declara
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), em decorréncia da
infeccdo humana pelo novo coronavirus (COVID-19);

CONSIDERANDO que a situacdo demanda o emprego urgente de medidas de
prevencdo, controle e contencdo de riscos, danos e agravos a saude publica, a fim de
evitar a disseminacdo da doenca no Estado de Santa Catarina, conforme Decreto n°
525/2020;

CONSIDERANDO que compete ao Secretario de Estado da Salude coordenar e executar
as acOes e servigos de vigilancia, investigacdo e controle de riscos e danos a salude;

CONSIDERANDO a Portaria n°4 GM/MS de 28 de setembro de 2017 que consolida as
normas sobre os sistemas e 0s subsistemas do SUS, em seu Anexo Il, que trata do
Sistema Nacional de Laboratério de Saude Puablica - SISLAB, e, entre outros atos,
estabelece que os Laboratdrios de Referéncia Estadual sdo os Laboratorios Centrais de
Saude Publica —-LACENS, aos quais compete coordenar a rede estadual de laboratorios
publicos e privados que realizam andlises de interesse da saude publica, subsidiando as
acOes de Vigilancia em Salde;

CONSIDERANDO a Portaria n°4 GM/MS de 28 de setembro de 2017, anexo |1l sobre
Acdes de Vigilancia em Salde que constitui um processo continuo e sistematico de
coleta, consolidacdo, andlise e disseminagdo de dados sobre eventos relacionados a
salde, visando o planejamento e a implementacdo de medidas de satde publica para a
protecdo da salde da populacdo, a prevencdo e controle de riscos, agravos e doencas,
bem como para a promocao da saude;

CONSIDERANDO que a subnotificacdo de casos pode trazer prejuizos para o controle
da epidemia de COVID-19;

CONSIDERANDO a Portaria n® 4 GM/MS de 28/09/2017, Anexo V que trata do
Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (SNVE) e da lista nacional de
notificacdo compulsdria de doencas, agravos e eventos de Saude publica;

CONSIDERANDO o Guia de Vigilancia Epidemioldgica do Ministério da Salude para a
Emergéncia de Saude Pablica de Importancia Nacional para a Doenca provocada pelo
Coronavirus, de 03 de mar¢o de 2020;



CONSIDERANDO a Resolugéo de Diretoria Colegiada RDC/ANVISA N° 302, de
13/10/2005 que dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratorios
Clinicos;

RESOLVE:

Art. 1° Estabelecer critérios para inclusdo dos laboratdrios interessados em integrarem a
sub-rede de COVID-19, por meio da Coordenacdo da Rede de Referéncia Laboratorial
do LACENY/SC, para realizar a metodologia RT PCR em tempo real para detec¢do do
SARS CoV 2:

| — Realizar cadastro junto & Rede de Referéncia Laboratorial do LACEN/SC;

I - Atender os requisitos sanitarios estabelecidos pela Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC N° 302/2005 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

I11- Comprovar a existéncia de profissional com competéncia em Biologia molecular
com experiéncia minima de um ano na realizacdo de testes baseados em PCR em tempo
real;

IV- Informar qual é o protocolo adotado e equipamentos utilizados pelo Laboratério
para deteccdo de COVID-19;

V - Possuir laboratério de contencdo NB2 para manipulacdo das amostras e
disponibilidade de EPI adequados a este nivel de contencéo;

V — Possuir Alvaréa sanitario valido;

VI - Possuir Certiddo de regularidade valida no Conselho de Classe;
VI1- Possuir Certificado de registro de pessoa Juridica;

VIII- Possuir Termo de Responsabilidade Técnica;

IX- Possuir Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude;

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

81.° Para iniciar o processo citado no caput desse artigo, os laboratorios interessados
deverdo entrar em contato com a Coordenacdo da Rede de Referéncia Laboratorial do
LACEN/SC, que fara as devidas orientacdes.

82.° Eventualmente, o LACEN/SC pode solicitar novas amostras para controle de
qualidade ou novas avalia¢Ges para os laboratorios por ele habilitados.

83.° A relacdo de laboratorios integrantes da sub-rede de COVID-19 estara disponivel
no site do LACEN/SC.

Art 2.° Os laboratorios integrantes da sub-rede deverdo enviar uma aliquota das
amostras positivas para COVID-19 ao LACEN do Estado onde se encontra a unidade de



execucdo do exame, para armazenamento e constituicdo de Biobanco de SARS-CoV-2,
até o limite definido por cada laboratorio.

Art 3° As amostras de Obitos deverdo obrigatoriamente ser encaminhadas ao
LACENY/SC.

Art 4° Os Laboratdrios integrantes da sub-rede de COVID ou os laboratorios que
terceirizam os servicos desses laboratorios devem encaminhar informacdes de interesse
epidemioldgico, conforme segue:

I- Informar dentro de 24h a Vigilancia Epidemioldgica do municipio de residéncia do
paciente a ocorréncia de exames com resultado detectéavel;

Il — Encaminhar diariamente a0 LACEN/SC todos resultados detectaveis e ndo
detectaveis por meio disponibilizado no site do LACEN/SC e enviar cdpia digitalizada
dos laudos positivos para o e-mail: crlab@saude.sc.gov.br.

I11 - Disponibilizar para LACEN/SC arquivo com dados dos pacientes, conforme segue:
a) Nome completo do paciente;

b) Idade (ou data de nascimento), sexo e procedéncia (hospital, pronto atendimento,
coleta domiciliar, coleta no laboratdrio, etc);

c) ldentificacdo do Laboratorio responsavel pelo cadastro e coleta;

d) Endereco residencial completo do paciente (com CEP e Municipio de residéncia);
e) Telefone de contato do paciente;

f) Nome do contato de responsavel, em caso de menor de idade ou incapacitado;

g) Nome do profissional solicitante do exame;

h) Data da coleta da amostra;

i) Data a emissdo do laudo (liberado);

J) Nome do exame, tipo de amostra e método analitico (incluso marca do kit/protocolo)
k) Resultado do exame;

I) CNES do Laboratério de Coleta

m) Nome completo da mae do paciente

n) CPF do paciente

0) Data do inicio dos sintomas

p) ObservacGes sobre sinais clinicos e dados epidemioldgicos



Art. 5° Os laboratorios que realizam exames de RT-PCR em tempo real para deteccdo
de COVID-19, mas ainda ndo integram a sub-rede de COVID devem encaminhar suas
amostras positivas para confirmacdo no LACEN, antes de liberarem os laudos.

Art. 6° Todos os laudos de exames para diagnostico de COVID-19 deverdo conter o
municipio de residéncia do paciente.

Art. 7° Os laboratérios que ndo cumprirem essas determinacdes estardo sujeitos a
infracdo sanitéria e/ou processo administrativo sanitario.

Art. 8° Esta Portaria entra em vigor em 06 de abril de 2020 e tem vigéncia limitada ao
disposto no art. 27 do Decreto Estadual n. 525, de 23 de marco de 2020.

HELTON DE SOUZA ZEFERINO

Secretario de Estado da Saude



