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INSTITUTO ADOLFO LUTZ
Portaria DG/IAL - 07, de 11-03-2020

A Diretora Geral do Instituto Adolfo Lutz, com base no item IV do Artigo 2° do Decreto 55.601, de 22-03-2010,
resolve:

Art. 1° - Comunicar aos Laboratérios, publicos ou privados, do Estado de S&o Paulo que estdo abertas as
inscricdes para habilitagdo para realizarem o exame de RT-PCR em tempo real para o virus SARS-CoV-2.

Art. 2° - Para a habilitacdo, os Laboratérios deverdo cumprir as seguintes condi¢cdes:

1- Ter o registro no CNES;

2- Apresentar copia do Alvara da Vigilancia Sanitaria;

3- Comprovar a existéncia, no Laboratorio, de técnico com experiéncia em biologia molecular na realizacdo de RT-
PCR em tempo real ha mais de um ano;

4- Possuir Laboratério de Contencdo NB2 para manipulacéo das amostras e utilizar os EPIs adequados a este
nivel de contencéo;

5- Concordar com o Termo de Cooperagéo Técnica Laboratorial anexo.

Art. 3° - O IAL analisara as propostas e documentacao apresentadas pelos Laboratérios e a Diretora Geral sera
responsével por autorizar ou ndo a habilitacdo Laboratério solicitante.

Art. 4° - Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

Anexo

Termo de Cooperacao Técnica Laboratorial

O Instituto Adolfo Lutz, CNPJ ............ , Laboratério de Saude Publica do Estado de S&o Paulo, doravante
denominado IAL, representado por sua Diretora ............cc........ e o Laboratbrio ......... ,CNPJ ......... , heste ato
representado pelo Diretor ................ ] , doravante denominado Laboratério, firmam este

Termo de Cooperacao Técnica Laboratorial para habilitar o Laboratério de Biologia Molecular

do Laboratorio na execugdo de exames de RT-PCR em tempo real para o diagnostico do virus SARS-CoV-2 no
Estado de S&o Paulo, conforme as condi¢Bes abaixo:

1- O Laboratério devera manipular as amostras suspeitas em concordancia com todos os procedimentos de
Biosseguranca preconizados pelo MS/OMS, no intuito de impedir contamina¢éo dos trabalhadores da area e do
meio ambiente;

2- O Laboratério devera utilizar os protocolos e os insumos (primers, sondas, reagentes e enzimas) indicados pelo
IAL, no intuito de padronizar os testes;

3- O Laboratério devera ter, pelos menos, 2 amostras confirmadas pelo IAL e/ou demonstrar desempenho na
comparacao interlaboratorial sobre 10 amostras cegas encaminhadas pelo IAL. Estas amostras deverdo estar
indicadas como “Para Confirmacgao”;

4- O Laboratério assume o compromisso de encaminhar ao IAL todas as amostras clinicas positivas para SARS-
CoV-2, notificando imediatamente a Vigilancia Epidemiolégica, em até 48 horas da liberacédo do resultado. Estas
amostras deverdo estar indicadas como “PARA BNA” (Banco Nacional de Amostras no NIC);

5- O Laboratério assume o compromisso de encaminhar ao IAL todas as amostras clinicas negativas de pacientes
gue forem a 6bito com suspeita clinica de COVID-19, notificando imediatamente & Vigilancia Epidemiolégica.
Estas amostras deverao estar indicadas como “PARA BNA” (Banco Nacional de Amostras no NIC);

6- O Laboratério assume o compromisso de respeitar as normas técnicas definidas pelo IAL;

7- Os exames serao realizados pelo Laboratério, quando tratar-se de laboratério privado, sem qualquer 6nus para
0 SUS e para o Estado de Séo Paulo.

S&o Paulo, ..... de....ccooe.... de 2020.

Responsavel pelo Laboratério Diretora do Instituto Adolfo Lutz
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