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NOTA TECNICA - SES - Diretoria Geral de Laboratérios de Saude Publica do
Laboratdrio Central de Saude Publica de Pernambuco - N2 016 /2023

Recife, 16 de novembro de 2023

ASSUNTO: Orientacoes gerais para recebimento de amostras nas
recepcoes do LACEN/PE

Considerando que a Geréncia de Avaliacdo da Qualidade e Projetos
Laboratoriais e Estratégicos (GAQPLE) do Laboratério Central de Salude Publica de
Pernambuco "Dr. Milton Bezerra Sobral" - LACEN/PE, enquanto regulamentadora e
tomando como referéncias as Normas da Associacao Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT), especialmente a ISO 9001. Além desta, destacam-se a ABNT NBR ISO
15189:2015 que trata dos requisitos de qualidade e competéncia para laboratérios
de Saude Publica da &area de biologia médica em geral e a ABNT NBR ISO
17025:2017 com relacao a area de produtos e ambiental. Outras legislacdes
também sao aplicaveis como as Resolucdes da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (RDC/ANVISA), citando-se a RDC n? 302/2005,
substituida pela RDC n® 786/2023 e RDC n? 512/2021, as quais regulamentam
especificacdes técnicas para funcionamento de laboratdrios clinicos e ambientais,
respectivamente.

Considerando que o LACEN/PE recebe amostras encaminhadas por
unidades de Saude Publicas ou privadas do Estado de Pernambuco. Para as doencas
e agravos que o LACEN/PE realiza o exame, as especificacdes para os procedimentos
de coleta estao descritos nos respectivos capitulos referentes a doenca ou agravo no
Manual de Orientacdées de Coleta, Acondicionamento e Transporte de Amostras
Bioldgicas, 4.ed, ano 2023, disponivel no site do CIEVS

(https://www.cievspe.com/informacoes-estrategicas).

Considerando que os critérios de aceitacao e rejeicao das amostras sao
indispensaveis para minimizar os erros e garantir a qualidade do laudo dos ensaios.
Para atender a esse objetivo, 0os procedimentos relativos ao encaminhamento de
amostras ao LACEN/PE para andlise devem atender aos requisitos obrigatérios de
normas e legislacdes. Caso nao haja cumprimento desses requisitos, a recepcao
rejeitara a amostra, procedera com a abertura de nao conformidade, o que
ocasionara o atraso na execucao do diagnodstico laboratorial, tendo em vista a
devolucao do material ao local de origem.

Considerando o art. 122 da RDC n? 786/2023 com a seguinte redacao: A
Central de Distribuicao deve realizar a avaliacao da qualidade de um produto ou
servico no caso de suspeita de desvio da qualidade. E aqui entenda-se "Central de
Distribuicao" como as recepcdes deste LACEN/PE, tidas como as portas de entrada
das diversas amostras bioldgicas e de produtos.

Considerando o exposto acima e objetivando uniformizar e orientar
guanto as boas praticas de identificacdo de tubos e similares, fica PROIBIDO o envio
a este LACEN/PE de amostras em tubos e similares identificadas com esparadrapo,


https://www.cievspe.com/informacoes-estrategicas

fita adesiva ou semelhante. As recepcdes nao estao autorizadas a receber materiais
identificados dessa forma, sendo que serd aberto nao conformidade ao emitente
gue insistir E as amostras serao devolvidas para recoleta e/ou adequacodes,
independentemente do exame a que se destina.

Certos de contar com a compreensao de todos, aproveitamos o ensejo
para elevar votos de distinta consideracao e apreco.

Atenciosamente,
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Documento assinado eletronicamente por José Humberto de Lima Melo, em
16/11/2023, as 16:35, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art.
109, do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Fabiola Maria Ramos da Silva, em
16/11/2023, as 16:49, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art.
109, do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Mayara Matias de Oliveira Marques
da Costa, em 16/11/2023, as 17:20, conforme hordrio oficial de Recife, com
fundamento no art. 109, do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Paula Muniz Melo, em
16/11/2023, as 17:36, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art.
109, do Decreto n? 45.157, de 23 de outubro de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Keilla Maria Paz e Silva, em
16/11/2023, as 17:41, conforme horario oficial de Recife, com fundamento no art.
109, do Decreto n?2 45.157, de 23 de outubro de 2017.

http://sei.pe.gov.br/sei/controlador_externo.php?

:":'"-'_ cao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
=4k verificador 43362517 e o codigo CRC F95291DC.
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