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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

Portaria CVS/IAL - 1, de 19-05-2020

Dispde sobre o Cadastro de Vigilancia Sanitaria — CADVISA, para
exercicio temporario e excepcional, para Laboratorios publicos e
privados habilitados pelo Instituto Adolfo Lutz, a realizarem o exame
de RT-PCR em tempo real para diagnostico da Covid-19.

As Diretorias Técnicas do Centro de Vigilancia Sanitaria - CVS e do Instituto Adolfo Lutz - IAL, da
Coordenadoria de Controle de Doencas da Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo, considerando:

e a Declaracdo de Emergéncia em Saude Pdblica de Importancia Internacional pela
Organizac¢do Mundial da Saide em 30-01-2020;

e 0 Decreto estadual n° 64.879 de 20-03-2020, que reconhece o estado de calamidade publica,
decorrente da pandemia da Covid-19, que atinge o estado de Sao Paulo;

o a Lei federal n° 13.979 de 06-02-2020 que dispBe sobre as medidas para enfrentamento da
emergéncia de salde publica, de importancia internacional, decorrente do coronavirus
responsavel pelo surto de 2019;

e a Portaria MS-GM n° 356 de 11-03-2020 que dispGe sobre a regulamentacdo e
operacionalizacdo do disposto na Lei federal n® 13.979/20;

e anecessidade de mobilizacdo da forca de trabalho para apoiar os servigos de Saude Publica e
ampliar o suporte laboratorial diante do aumento extraordinario na demanda das analises para

diagndstico de amostras humanas para SARS-CoV-2 e de responder & situacdo emergencial.
Resolve:

Art. 1° Os Laboratdrios publicos e privados habilitados pelo 1AL, devem ser cadastrados, para fins de
realizacdo do exame de RT-PCR em tempo real para o virus SARS-CoV-2, no ambito do SUS - Sistema

Unico de Saude.

81° O Sistema para Cadastro de Vigilancia Sanitaria— CADVISA, disponivel em www.cvs.saude.sp.gov.br
é a ferramenta utilizada para o cadastramento de estabelecimentos referidos no artigo primeiro da presente

Portaria.

§2° O formulério eletronico “Cadastro de Vigilancia Sanitaria— CADVISA Autodeclaracéo - Laboratérios

habilitados pelo Instituto Adolfo Lutz para realizagdo de exame RT-PCR em tempo real para o virus SARS-



CoV-2”, deve ser informado pelo seu responsavel legal, quem assume a responsabilidade de acatar a

legislacéo sanitaria vigente e responder civil e criminalmente pelo declarado.

§3° Apds o preenchimento do formulario CADVISA-Autodeclaracdo, referido no paragrafo anterior, o
responsavel legal deve aguardar a anélise e avaliagcdo do Centro de Vigilancia Sanitaria, ficando ciente de
que seu estabelecimento pode ser inspecionado pelo drgdo competente de vigilancia sanitaria, a qualquer

momento.

§4° O disposto no caput deste artigo ndo se aplica aos estabelecimentos enquadrados sob CNAE 8640-0/02
Laboratérios Clinicos, que estdo sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitéaria nos termos da Resolu¢cdo RDC
ANVISA n° 302/05, Portarias CVS n° 13/05 e n® 01/2020 e suas atualizages.

Art. 2° Os laboratérios de que trata o artigo 1° da presente portaria devem cumprir 0s seguintes requisitos
minimos:

I- manter profissional legalmente habilitado pelo respectivo Conselho de Classe para anélise laboratorial
em amostras biolégicas de origem humana e possuir equipe técnica qualificada para a metodologia

utilizada;

11- possuir classificacdo de risco de, no minimo, Nivel de Biosseguranca 2 (NB-2), dispondo de cabine de

seguranga bioldgica adequada para contencéo;

I11- dispor de fluxo e protocolos de coleta, transporte e recebimento, incluindo critérios de aceitacéo e
rejeicdo das amostras biolégicas, bem como protocolos de processamento, acondicionamento,

armazenamento e liberacao de resultados das analises clinico-laboratoriais para diagnéstico para Covid-19;
I\V- dispor de estoque estratégico de insumos laboratoriais para diagnostico do virus SARS-CoV-2;

V- manter registros de manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos laboratoriais utilizados nos

procedimentos;

VI- realizar controle de temperatura dos equipamentos de refrigeracdo destinados ao armazenamento de

amostras, insumos e reagentes laboratoriais;

VII- possuir e cumprir o Programa de Garantia da Qualidade, minimamente contemplando a execucéo de
Controle Interno de Qualidade para avaliagdo e monitoramento de desempenho do sistema analitico do
exame de RT-PCR em tempo real para diagnéstico da Covid-19, dentro dos limites de tolerancia

predefinidos;
VI1I- garantir rastreabilidade dos processos analiticos.

Art. 3° O transporte de amostras biologicas deve ser realizado em conformidade com a Resolugdo RDC
Anvisa n° 20 de 10-04-2014.

Art. 4° O laudo laboratorial do exame de RT-PCR em tempo real para o virus SARS-CoV-2 deve conter

no minimo os seguintes itens:

I- identificacdo do laboratério prestador, incluindo endereco completo e telefone;



I1- identificacdo do profissional legalmente habilitado com ndmero de registro perante o respectivo

Conselho de Classe;

111- identificacdo do paciente no laboratorio;

V- data da coleta da amostra e emisséo do laudo;

V- nome do exame, tipo de amostra e método analitico;

VI- resultado do exame, unidade de medicéo e valores de referéncia;

Art. 5° Amostras clinicas positivas para SARS-CoV-2 identificadas nos laboratérios publicos ou privados
devem ser enviadas ao Nucleo de Gerenciamento de Amostras Bioldgicas do Instituto Adolfo Lutz com a
identificagdo “Biobanco”, conforme legislacdo vigente, contendo as informag6es definidas no artigo 4°

desta portaria.

Art. 6° O Instituto Adolfo Lutz realizard anélises aleatorias de amostras positivas enviadas ao Biobanco

para fins de monitoramento dos laboratorios habilitados.

Art. 7° Os arquivos referentes aos dados de diagndéstico da Covid-19 dos pacientes atendidos, deverdo ser
mantidos, no minimo, durante cinco anos, utilizando-se no processo de arquivamento o ordenamento

cronoldgico ou informatizado.

Art. 8° Fica vedado ao laboratério, que trata o artigo 1° da presente portaria, a contratacdo de servicos

terceirizados para a realizacdo das anélises laboratoriais para fins de diagnostico da Covid-19.

Art. 9° O laboratério deve implantar e cumprir o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Salde (PGRSS), atendendo aos requisitos da Resolu¢cdo RDC Anvisa n° 222 de 28-03-2018.

Art. 10 Os Servicos abrangidos por esta portaria estdo sujeitos a fiscaliza¢do sanitaria, a qualquer tempo
e, 0 descumprimento das disposi¢Bes aqui contidas constitui infracdo sanitéria, nos termos da Lei estadual

n° 10.083 de 23-09-1998, sem prejuizo de apuracao das responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art. 11 Esta Portaria é valida enquanto perdurar a Lei federal n° 13.979 de 06-02-2020, bem como o
Decreto estadual n® 64.879 de 20-03-2020.

Paragrafo Unico. O cadastramento pelo CADVISA-Autodeclaracdo referido no §2° do artigo 1° desta
portaria expira na validade desta prépria portaria, independentemente da data de emissdo de seu

cadastramento.
Art. 12 Esta Portaria revoga os itens 1 e 2 do Artigo 2° da Portaria DG/IAL 07, de 11-03-2020.
Art. 13 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

(Republicada por alterac6es parciais de dispositivos)



