4.e
PORTARIA N2 xxxx, DE xx DE xxxxxX DE XXXX.

Regulamenta o incentivo financeiro destinado ao Instituto Nacional de Controle da
Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz) e ao Instituto Adolfo Lutz (IAL/Secretaria
Estadual de Saude de S&o Paulo) na forma do Componente de Vigilancia Sanitaria do
Bloco de Vigilancia em Saude.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuices que Ihe conferem os
incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87, da Constituicdo Federal, e

Considerando a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

Considerando a Portaria n® 2.031/GM/MS, de 23 de setembro de 2004, que dispde sobre
a organizagao do sistema nacional de laboratorios de Saude Publica;

Considerando a Portaria n°® 204, de 29 de janeiro de 2007, que regulamenta o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as ac@es e 0s servigos de saude, na
forma de blocos de financiamento, com o respectivo monitoramento e controle;

Considerando a Portaria n® 3.252, de 22 de dezembro de 2009, que aprova as diretrizes
para execucdo e financiamento das a¢des de Vigilancia em Saude pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios;

Considerando que compete legalmente a ANVISA apoiar a rede nacional de
laboratorios de vigilancia sanitaria e promover agdes relacionadas a implantacdo, manutencéo e
melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade para os laboratdrios que realizam analises
em produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, resolve:

Art. 1° Fica regulamentado o repasse de incentivo financeiro destinado ao Instituto
Nacional de Controle da Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz) e ao Instituto Adolfo Lutz
(IAL/Secretaria Estadual de Satde de Séo Paulo) na forma do Componente de Vigilancia
Sanitéria do Bloco de Vigilancia em Salde.

Art. 2° A aplicacdo dos recursos de que trata o caput deste artigo terd como objetivo o
fortalecimento de provedores publicos nacionais de ensaios de proficiéncia e a oferta gratuita
aos Laboratorios de Saude Publica de materiais de referéncia certificados e de rodadas de
comparag0es interlaboratoriais para produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria visando a
melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade laboratorial.

Paragrafo unico. As comparacOes interlaboratoriais a serem promovidas e 0s materiais
de referéncia certificados a serem produzidos constam do anexo I, Il e 111 desta Portaria.

Art. 3° Os laboratérios IAL e INCQS deverdo enviar a ANVISA a listagem dos
Laboratérios de Saude Publica participantes a cada término de rodada das comparacdes
interlaboratoriais.

Art. 4° Os recursos financeiros federais tratados no &mbito desta Portaria a serem
transferidos do Fundo Nacional de Saude para o Fundo Estadual de Saude de Sdo Paulo, em
parcela Unica, totalizando R$ 593.000,00 (quinhentos e noventa e trés mil reais), conforme
anexo 1V, séo provenientes da dotacdo orcamentéria vigente para o exercicio de 2012, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), na Acdo Orcamentéria
“10.304.2015.8719.0001 — Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos,
Células e Orgidos Humanos”, constante do Programa de Governo “1289- Vigilancia e Prevencéo
de Riscos Decorrentes da Producdo e do Consumo de Bens e Servigos™.
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Art. 5° Os recursos financeiros federais tratados no @mbito desta Portaria a serem
transferidos da ANVISA para o INCQS, em parcela Unica, totalizando R$ 350.000,00 (trezentos
e cinquenta mil reais), conforme anexo V, serdo descentralizados quando da aprovagéo da Lei
Orcamentéria Anual do exercicio de 2013, tendo em vista estarem previstos no Projeto de Lei
Orcamentéria daquele exercicio na Acdo Orcamentaria 10.304.2015.8719.0001 — Vigilancia
Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgdos Humanos”, constante
do Programa de Governo “1289- Vigilancia e Prevencdo de Riscos Decorrentes da Produgdo e
do Consumo de Bens e Servigos” da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Art. 6° A comprovacdo da aplicacdo dos recursos repassados pelo Fundo Nacional de
Salde ao fundo de saude do Estado de S&o Paulo, far-se-a para o Ministério da Salde, mediante

relatério de gestdo, que deve ser elaborado anualmente e aprovado pelo respectivo Conselho de
Saude.

Art. 7° A ANVISA fica autorizada a transferir ao Fundo Nacional de Saude e ao INCQS
a dotacdo orcamentaria referida nos art. 4° e 5° pelos valores discriminados nos anexos IV e V a
esta Portaria.

Aurt. 8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Ministro de Estado da Saude

ANEXO |

Comparagdes interlaboratoriais a serem promovidas pelo INCQS.

Laboratori Area de Matriz Analito NUmero de Periodo
0 atuacao rodadas
Salmonella 1
Coliforme termotolerantes 1
Ovo -
Estafilococos  coagulase 1
positiva
. Carne de frango | Salmonella 1
Alimentos - —
Leite Oxitetraciclinas 1
Aflatoxina M1 1
INCQS _ Ml_lho _ Mlcotc’)ana 1 Mar a
Hortifrutigranjeiro | Agrotoxicos 1 dez/13
S
Difosfato de cloroquina 1
(principio ativo e teste de
Medicament . dissolucdo)
0s Medicamento Difosfato de primaquina 1
(principio ativo e teste de
dissolucdo)




ANEXO 11

Comparac0es interlaboratoriais a serem promovidas pelo IAL.

Laboratori Area de Grupo Matriz Analito Numero | Periodo
0 atuacdo de
rodadas
por
grupo*
Farinha Desoxinivalenol — DON
de trigo (micotoxina - ensaio
quantitativo)
Sal lodo (ensaio quantitativo)
Leite em | Avermectinas (residuos de
IAL Alimentos 1 po medicamentos \(eterinérios - 5 Mar a
ensaio quantitativo) dez/13
Mistura | AcUcar
em po
para
achocolat
ados

*0O numero de rodadas por grupo devera contemplar pelo menos uma rodada das matrizes e analitos

descritos.

Materiais de referéncia certificados a serem produzidos pelo IAL.

ANEXO 11

Laboratdrio Materiais de referéncia certificados Unidades
Desoxinivalenol — DON em farinha de trigo 100 (cem)
IAL lodo em sal 100 (cem)

ANEXO IV

Valor do incentivo a ser repassado do Fundo Nacional de Satde para o Fundo Estadual de Satde de Séo
Paulo (Fonte: ANVISA, Orcamento 2012).

Estado Cddigo IBGE Laboratério Valor do repasse
SP 350000 Instituto Adolfo Lutz R$ 593.000,00
(LACEN SP)
ANEXO V

Valor do incentivo a ser repassado da ANVISA para o INCQS (Fonte: ANVISA, Orgamento 2013).

Estado

Cddigo IBGE

Laboratério

Valor do repasse

RJ

330000

INCQS/Fiocruz

R$ 350.000,00




