PORTARIA N° 3.388, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2013

Redefine a Qualificagdo Nacional em Citopatologia na
prevencdo do cancer do colo do utero (QualiCito), no ambito
da Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas
Crénicas.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso Il do
paragrafo Unico do art. 87 da Constituicao, e

Considerando o inciso Il do art. 5° da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde
sobre a assisténcia as pessoas por intermédio de agbes de promogao, protecédo e recuperagio da
saude, com a realizacdo integrada das agdes assistenciais e das atividades preventivas;

Considerando o Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que dispde sobre a organizagao
do Sistema Unico de Saude (SUS), o planejamento da saude, a assisténcia a salde e a
articulagao interfederativa,

Considerando a Portaria n° 4.279/GM/MS, de 30 de dezembro de 2010, que estabelece
diretrizes para a organizagcdo da Rede de Atengéo a Saude no &mbito do SUS;

Considerando a Portaria n°® 2.012/GM/MS, de 23 de agosto de 2011, que estabelece
recursos para o fortalecimento das a¢des de rastreamento e diagnéstico precoce dos canceres do
colo uterino e de mama;

Considerando a Portaria n® 252/GM/MS, de 19 de fevereiro de 2013, que institui a Rede de
Atengéo as Pessoas com Doengas Crdnicas no ambito do SUS;

Considerando a Portaria n° 874/GM/MS, de 16 de maio de 2013, que institui a Politica
Nacional para a Prevencéo e Controle do Cancer na Rede de Atencéo a Saude as Pessoas com
Doengas Crdnicas no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria n°® 287/SAS/MS, de 24 de abril de 2006, que estabelece que o
pagamento dos procedimentos referentes a citopatologia, histopatologia e controle de qualidade
vinculado a prestagdo de informagdes necessarias ao monitoramento e avaliagdo das atividades
de controle do cancer de colo de utero no Brasil;

Considerando a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 302, de 13 de outubro de 2005,
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde sobre o regulamento técnico
para funcionamento de laboratérios clinicos;

] Considerando o langamento do Programa Nacional de Controle do Cancer do Colo do
Utero, em 2010, e a publicacdo das Diretrizes para Rastreamento do Cancer do Colo do Utero, em
2011, pelo Instituto Nacional do Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA/SAS/MS);

Considerando o Plano de Agdes Estratégicas para o Enfrentamento das Doengas Cronicas
Nao Transmissiveis no Brasil 2011 - 2022, em especial no seu eixo lll, que se refere ao cuidado
integral das DCNT e as agbes de prevencao e qualificagdo do diagndstico precoce e tratamento do
céncer de colo de utero;

) Considerando o Caderno de Ateng&o Basica n° 13 - Controle dos Céanceres do Colo do
Utero e da Mama e as Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Cancer do Colo do Utero;

Considerando que o exame citopatoldgico do colo do utero é reconhecidamente método de
rastreamento para detecgédo do cancer de colo de utero, bem como de lesdes precursoras;



Considerando a natureza qualitativa da analise do exame citopatolégico e a necessidade de
monitoramento da sua qualidade, a fim de minimizar a interferéncia da subjetividade no
diagnéstico; e

Considerando as reunides ocorridas na Comissao Intergestores Tripartite (CIT) nos dias 18
e 30 de abril de 2013, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Portaria redefine a Qualificagao Nacional em Citopatologia na prevengédo do
cancer do colo do utero (QualiCito) no ambito da Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com
Doengas Crbnicas.

Art. 2° A QualiCito consiste na definicdo de padrdes de qualidade e na avaliagdo da
qualidade do exame citopatoldgico do colo do Utero por meio do acompanhamento, pelos gestores
do SUS, do desempenho dos laboratérios publicos e privados prestadores de servigos para o
SuUS.

Art. 3° Sd0 objetivos da Qualicito:

| - promover a melhoria continua da qualidade dos exames citopatolégicos do colo do utero
ofertados a populagao;

Il - incentivar o aumento da cobertura de realizacdo do exame citopatolégico do colo do
utero na populagao feminina de acordo com as Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do
Cancer do Colo do Utero vigente;

lll - promover a melhoria dos padrdes de qualidade dos laboratérios publicos e privados
prestadores de servigos para o SUS que realizam o exame citopatologico do colo do utero;

IV - estabelecer critérios e parametros de qualidade para o contrato e o distrato de
laboratdrios prestadores de servigos para o SUS;

V - promover a educacgao permanente dos profissionais de saude; e

VI - monitorar, através do Sistema de Informacao do Céancer (SISCAN) ou de outro sistema
de informacdo definido pelo Ministério da Saude, os indicadores de qualidade dos exames
citopatoldgicos do colo do utero.

Art. 4° A QualiCito serd executada pelo cumprimento dos critérios estabelecidos para
avaliacdo da qualidade e contratagdo dos laboratérios, nos termos dos Capitulos V e VIl e por
meio do Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ) e do Monitoramento Externo da Qualidade
(MEQ).

CAPITULO Il

DAS ATRIBUICOES DOS COMPONENTES DA REDE DE ATJENCAO A SAUDE DAS PESSOAS
COM DOENGCAS CRO- NICAS ESPECIFICAS NO AMBITO DA QUALICITO

Art. 5° Para a implementagédo da QualiCito, os Componentes da Rede de Atengéo a Saude
das Pessoas com Doencas Cronicas exercerdo as seguintes atribui¢des:

| - Componente Atengéo Basica:



a) realizar acbes de prevencdo do cancer de colo do Utero respeitando habitos e culturas
locais;

b) realizar o procedimento de coleta do exame citopatolégico de acordo com as
recomendacdes do Caderno de Atencdo Basica n° 13 - Controle dos Canceres do Colo de Utero e
da Mama, cujo acesso encontra-se disponivel no sitio eletrbnico www.saude.gov.br/dab, ou outro
que venha a substitui-lo, ou conforme protocolos locais;

c) garantir o envio do material coletado para o Laboratério conforme periodicidade e fluxo
definidos pelo gestor municipal de saude;

d) realizar acdes de rastreamento do cancer de colo do utero, de acordo com as Diretrizes
Brasileiras para o Rastreamento do Cancer do Colo do Utero vigente;

e) receber os laudos dos Laboratérios e organizar os fluxos de entrega de resultados para a
usuaria de acordo com a presenga ou auséncia de alteracoes;

f) acompanhar e ofertar cuidado para as usuarias que apresentarem alteragdo no exame,
conforme os protocolos locais e /ou nacionais; e

g) acompanhar o percentual de laminas classificadas como coleta insatisfatéria em relagdo
ao total de coletas realizadas, a fim de planejar agdes de educagdo permanente para a melhoria
da coleta do exame nas unidades basicas de saude;

Il - Componente de Atengéo Especializada - Ambulatorial:

a) realizar o procedimento de coleta do exame citopatologico do colo do uUtero de acordo
com as recomendacgdes do Ministério da Saude ou conforme protocolos locais;

b) garantir o envio do material coletado para o Laboratério conforme periodicidade e fluxo
definidos pelo gestor estadual, distrital ou municipal de saude responsavel;

c) receber os laudos dos Laboratérios e organizar os fluxos de entrega de resultados para a
usuaria, de acordo com a presencga ou auséncia de alteragoes;

d) acompanhar e ofertar cuidado para as usuarias que apresentarem alteragdo no exame,
conforme os protocolos locais e /ou nacionais; e

e) acompanhar o percentual de laminas classificadas como coleta insatisfatéria em relagédo
ao total de coletas realizadas, a fim de planejar agdes de educagdo permanente para a melhoria
da coleta do exame nos ambulatérios especializados;

lIl - Componentes do Sistema de Apoio: os laboratérios publicos e privados prestadores de
servigcos para o SUS sdo o componente de apoio da QualiCito, cuja classificagdo esta descrita no
Capitulo Il e cujas competéncias estdo descritas nos Capitulos V e VI;

IV- Componentes Sistemas Logisticos:

a) o Sistema de Informagao deve garantir que todos os componentes da Rede de Atengao a
Saude das Pessoas com Doengas Cronicas especificos da QualiCito tenham acesso aos sistemas
de identificacdo (Cartdo Nacional de Saude) e de informacdo (SISCAN) ou outros sistemas de
informagcdes necessarios a estratégia de que trata esta Portaria e definidos pelo Ministério da
Saude; e

b) o Sistema de Transporte/Logistico deve:

1. realizar o transporte das ldminas coletadas nas unidades de saude para os Laboratdrios;



2. realizar o transporte das laminas entre os Laboratorios; e

3. garantir a entrega dos laudos emitidos dos Laboratérios para a unidade de saude de
origem;

V - Componente Regulacao: definir os fluxos e os protocolos necessarios para prestar a
assisténcia no ambito da QualiCito e apoiar as Secretarias de Saude no monitoramento e na
avaliacdo da estratégia de que trata esta Portaria; e

VI - Componente Governancga: as atribuicdes deste componente estao descritas no Capitulo
V.

Art. 6° Para implementagdo da QualiCito, aplicam-se, ainda, no que couber, as demais
atribuigbes previstas na Portaria n° 252/GM/MS, de 19 de fevereiro de 2013, que institui a Rede de
Atencgéo as Pessoas com Doengas Crbnicas no ambito do SUS.

CAPITULO IlI
DA CLASSIFICACAO DOS LABORATORIOS NO AMBITO DA QUALICITO

Art. 7° Participam da QualiCito os laboratérios publicos e privados que prestam servigo ao
SUS, classificados em Tipo | e Tipo Il.

§ 1° Sdo considerados Laboratérios Tipo | os laboratérios publicos e privados que prestam
servigo ao SUS, e que realizam exames citopatolégicos do colo do utero.

§ 2° Sao considerados Laboratérios Tipo Il os laboratérios publicos responsaveis por
realizar os exames citopatoldgicos do colo do utero no dmbito do MEQ, além de poderem realizar
as agdes dos Laboratdrios Tipo |.

Art. 8° Os Laboratérios Tipo | e Tipo |l serdo obrigatoriamente cadastrados no Sistema de
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES).

CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS DOS ENTES FEDERADOS
Art. 9° Compete ao Ministério da Saude:
| - coordenar a QualiCito em dmbito nacional,

Il - monitorar e avaliar os indicadores de qualidade dos laboratérios que realizam exames
citopatoldgicos do colo do utero, disponiveis no SISCAN ou no sistema de informacéo definido
pelo Ministério da Saude; e

lll - apoiar tecnicamente as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios na organizagdo das agbes e servicos dos laboratérios que realizam exames
citopatolégicos do colo do utero.

Art. 10. Sao atribuicdes comuns das Secretarias de Saude dos Estados e dos Municipios:

| - pactuar, no dmbito das Comissdes Intergestores Bipartite (CIB) e, se houver, das
Comissdes Intergestores Regionais (CIR), os laboratérios que serdo constituidos como
Laboratorios Tipo |l e responsaveis pelo MEQ nas respectivas regides de saude, considerandose
os critérios estabelecidos nesta Portaria e as necessidades locais;



Il - contratar e distratar os Laboratérios Tipo | e Tipo Il sob sua gestdo, de acordo com os
critérios de qualidade estabelecidos nesta Portaria;

[l - acompanhar o cumprimento da realizagdo do MIQ e seu respectivo registro por todos os
laboratérios prestadores de servigos;

IV - garantir a participacéo dos laboratérios prestadores de servicos no MEQ;

V - definir, no &mbito das Comissbes Intergestores, o fluxo e a periodicidade do envio dos
exames dos Laboratérios Tipo | para os Laboratérios Tipo |l;

VI - monitorar os Laboratérios Tipo | € Tipo Il no cumprimento dos critérios de avaliagao da
qualidade definidos no Capitulo VII;

VII - informar anualmente aos Laboratérios Tipo Il sob sua responsabilidade os Laboratorios
Tipo | que serdo por estes monitorados;

VIl - avaliar anualmente os Laboratérios Tipo | e Tipo Il sob sua responsabilidade, de
acordo com os critérios de qualidade estabelecidos nesta Portaria, com o intuito de renovar sua
contratagao;

IX - apoiar a implantacdo do MEQ nos laboratdrios publicos que atendam aos critérios
estabelecidos nesta Portaria e que estejam sob sua responsabilidade;

X - promover agdes de educagao permanente visando a adogdo de medidas corretivas e
preventivas a partir das necessidades identificadas na QualiCito; e

Xl - vincular no SISCAN ou em outro sistema de informagéo definido pelo Ministério da
Saude, os Laboratérios Tipo | aos Laboratérios Tipo |l responsaveis pela execugcdo dos
respectivos MEQ.

Art. 11. Sao atribui¢cdes especificas das Secretarias de Saude dos Estados:

| - apoiar os Municipios na organizagao das agdes e servigos dos laboratérios que realizam
leitura de exames citopatoldgicos; e

Il - fornecer anualmente os resultados consolidados, por Municipio e por laboratério, do
MEQ, para o Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Nos casos em que o Estado possuir apenas 1 (um) Laboratério Tipo |
contratado, sera obrigatéria a realizacdo do MEQ por Laboratério Tipo Il de outra unidade
federativa, conforme pactuagéo pelas respectivas Comissdes Intergestores.

Art. 12. Sao atribui¢cdes especificas das Secretarias de Saude dos Municipios:

| - garantir a qualidade da coleta do material citopatolégico, bem como do seu
armazenamento e transporte aos Laboratérios Tipo | e Tipo Il de forma adequada e segura; e

Il - fornecer anualmente os resultados , por laboratério, do MEQ para a Secretaria Estadual
de Saude a partir dos dados do SISCAN ou do sistema de informagao definido pelo Ministério da
Saude.

Paragrafo unico. Nos casos em que o Municipio possuir apenas um Laboratério Tipo |
contratado, sera obrigatéria a realizacdo do MEQ por Laboratério Tipo Il em outro Municipio,
conforme pactuagéo em CIB ou, se houver, CIR.



Art. 13. Competem a Secretaria de Saude do Distrito Federal as atribuigbes reservadas as
Secretarias de Saude estaduais e municipais estabelecidas nesta Portaria.

CAPITULO V
DOS CRITERIOS PARA CONTRATACAO DE LABORATORIOS TIPO l e I

Art. 14. Os gestores de saude interessados em aderir a QualiCito por meio de nova
contratacdo ou renovacdo do contrato atualmente vigente com laboratdrios préprios ou
prestadores de servico do SUS deverao observar nestes estabelecimentos o atendimento minimo
dos seguintes critérios:

| - comprovagdo da habilitagdo do responsavel técnico, que deve estar devidamente
registrado no SCNES;

Il - demonstracdo de quadro de funcionarios compativel com sua produgdo de exames
citopatoldgicos do colo do utero, baseada nos parametros técnicos descritos no Manual de Gestao
da Qualidade para Laboratério de Citopatologia publicado pelo Ministério da Saude, cujo acesso
encontra-se disponivel no sitio eletrbnico www.saude. gov.br/sas ou outro que venha substitui-lo;

[l - apresentacgao pelo laboratério de relatério de MIQ do dltimo ano;

IV - apresentacgado da area de citotecnologia (area técnica e microscopia), com comprovagao
através de sua planta arquitetonica ou outro documento equivalente;

V - cumprimento do tempo de guarda do material (laudo e l1amina), conforme inciso IV do
art. 22;

VI - comprovacado do treinamento dos profissionais envolvidos na linha de producédo do
laboratorio;

VIl - cumprimento dos parédmetros de qualidade contidos no Manual de Gestdo da
Qualidade para Laboratério de Citopatologia, cujo acesso encontra-se disponivel no Portal do
Ministério da Saude, por meio do sitio eletrénico www.saude.gov.br/sas ou outro que venha a
substitui-lo;

VIII - comprovagéo, nos resultados dos exames citopatolégicos do colo do utero, de indice
de positividade igual ou superior a 3% (trés por cento) dos exames satisfatorios; e

IX - comprovagao de alvara sanitario vigente, expedido pelo érgdo de vigilancia sanitaria
local.

Paragrafo unico. Os Laboratérios Tipo | e Tipo Il ja contratados pelos gestores do SUS terao
prazo de 12 (doze) meses, a partir da data de publicagdo desta Portaria, para adequagao de suas
unidades aos critérios estabelecidos nos termos deste artigo.

Art. 15. Os Laboratérios Tipo | e Tipo Il serdo avaliados anualmente pela respectiva
Secretaria de Saude que os contratou para definir se houve ou ndo o cumprimento dos critérios
dispostos no art. 14 e, em caso afirmativo, a Secretaria podera realizar a renovagao do contrato de
prestagao de servigos e podera sustentar a habilitagdo do laboratério na QualiCito.

CAPITULO VI
DA HABILITACAO DOS LABORATORIOS TIPO | E I

Art. 16. Para habilitacdo de um Laboratério como Tipo | ou Tipo I, as Secretarias de Saude
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios encaminharao requerimento, por meio fisico, a
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Coordenacao-Geral de Atengédo as Pessoas com Doengas Crbnicas (CGAPDC/DAET/SAS/MS),
com os seguintes documentos:

| - resolugdo da CIB ou do Colegiado de Gestdo da Secretaria de Estado da Saude do
Distrito Federal (CGSES/DF) ou, se houver, da CIR;

Il - declaragao da Secretaria de Saude em que assume o compromisso de realizar a
avaliacdo anual do cumprimento, pelo laboratério publico ou privado que presta servico ao SUS
realizando exames citopatoldgicos do colo do Utero, dos critérios definidos no art. 14 para atuar
como Laboratério Tipo | ou Tipo II; e

Il - atualizagdo, pelo gestor estadual, distrital ou municipal de saude, das informagdes
referentes ao laboratério no SCNES.

§ 1° O modelo de requerimento de que trata o "caput" sera disponibilizado no portal do
Ministério da Saude, cujo acesso podera ser realizado por meio do sitio

eletrdnico http://www.saude. gov. br/ sas.

§ 2° Para as habilitagdes no ambito da Qualicito, durante o segundo semestre de 2013 e o
primeiro semestre de 2014, recomendase que 0s respectivos gestores avaliem quais sdo os seus
atuais laboratérios que tém condigdes de, no prazo de 12 (doze) meses, alcancarem os padrdes
de qualidade e outras exigéncias dispostas nesta Portaria e encaminhem a documentagéo para o
Ministério da Saude até 120 (cento e vinte) dias a partir da data de publicagéo desta Portaria.

Art. 17. O requerimento de habilitagdo de que trata o art. 16 sera avaliado pelo Ministério da
Saude, por meio da Secretaria de Atencao a Saude (SAS/MS).

Paragrafo unico. As solicitagdes de habilitagbes dos Laboratérios devem ser especificadas
de acordo com o Grupo 32.00 - Atengdo a Saude da Mulher da tabela de habilitagdes do SCNES
como:

| - 32.02 - Laboratorio de exames citopatoldgicos do colo de utero - Tipo |; ou

Il - 32.03 - Laboratorio de monitoramento externo de qualidade de exames citopatolégicos
do colo de utero - Tipo Il.

Art. 18. Em caso de aprovagdo do requerimento de que trata o art. 16, a SAS/MS
providenciara a publicagdo de Portaria especifica de habilitagdo do laboratério como Laboratério
Tipo I ou Tipo Il.

CAPITULO VII
DOS CRITERIOS DE AVALIACAO DA QUALIDADE

Art. 19. O MIQ constitui-se agao obrigatéria para todos os Laboratérios Tipo | e Tipo I,
realizada por meio de processos de controle da qualidade dos exames realizados, e compreende
0s seguintes elementos:

| - implantagao de parametros validos de qualidade que permitam a mensuragao da situagao
atual do laboratério e seu acompanhamento ao longo do tempo;

Il - registro dos resultados encontrados, permitindo a identificagdo de ndo conformidades;

lll - elaboracéo e atualizagdo de instrugédo escrita da rotina do laboratério (Procedimento
Operacional Padrao - POP);

IV - analise dos diagnésticos discrepantes;
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V - realizagao de auditoria interna;

VI - implementagao de agdes corretivas e preventivas realizadas pelo préprio laboratdrio; e
VIl - promogao de educagao permanente para todo o quadro de funcionarios.

§ 1° Para fins do disposto no inciso | do "caput", sdo parametros validos de qualidade:

| - critérios de rejeicdo da amostra;

Il - processamento técnico das amostras;

[l - tabulacdo de dados aferidos durante 0 monitoramento;

IV - monitoramento do volume total de trabalho do Laboratdrio,

quantificando o numero de laminas avaliadas por profissional; e

V - controle de qualidade através da revisdo, por outro profissional habilitado, de todos os
exames positivos e insatisfatorios antes da liberagao do laudo.

§ 2° Para fins do disposto no inciso | do § 1°, s&o critérios de rejeicdo da amostra:
| - dados ilegiveis na identificacdo da amostra;
Il - falta de identificagdo ou identificagédo incorreta da amostra;

lll - requisicbes nao padronizadas de acordo com as recomendag¢des do Ministério da
Saude;

IV - auséncia de dados referente a anamnese e ao exame clinico;

V - auséncia de identificagdo, registro no respectivo conselho de classe e assinatura do
profissional responsavel pela coleta;

VI - auséncia do nome do Servigo de Saude responsavel pela coleta;
VII - divergéncia entre as informagdes da requisi¢cdo e da lamina;

VIII - laminas quebradas;

IX - material sem fixagao prévia;

X - uso de fixador inadequado; e

XI - quantidade ineficiente de fixador.

§ 3° Para fins do disposto no inciso Il do § 1°, o processamento técnico das amostras
consiste no controle das etapas e insumos da técnica para a coloragdo de Papanicolau e
montagem das laminas com laminulas.

§ 4° Para fins do disposto no inciso Il do § 1°, sdo dados aferidos durante o0 monitoramento
a serem tabulados:



| - indice de Positividade, que deve ser calculado pela formula (nimero de exames alterados
por ano/numero de exames satisfatérios) x 100;

Il - percentual de células escamosas atipicas de significado indeterminado entre os exames
satisfatorios (ASC/Satisfatorios), calculado pela formula (nimero de ASC/nimero de exames
satisfatorios) x 100;

[l - percentual de células escamosas atipicas de significado indeterminado entre os exames
alterados (ASC/Alterados), calculado pela formula (nimero de ASC/numero de exames alterados)
x 100;

IV - razdo entre células escamosas atipicas de significado indeterminado e leséo intra-
epitelial escamosa (ASC/SIL), calculado pela formula nimero de ASC/numero de exames SIL;

V - percentual de lesao intra-epitelial de alto grau (HSIL), calculado pela formula (nimero de
HSIL/numero de exames satisfatérios) x 100;

VI - percentual de insatisfatérios, calculado pela férmula (numero de amostras insatisfatorias
no més/total de exames no més) x 100; e

VII - tempo médio de liberagdo dos exames, calculado pela soma dos dias transcorridos
entre a entrada dos materiais e a liberagdo dos laudos, dividido pelo total de exames liberados no
periodo, o qual ndo deve ultrapassar o limite de 30 (trinta) dias a partir da entrada do material no
laboratério.

§ 5° A revisdo de que trata o inciso V do § 1° sera, obrigatoriamente, associada também a
um ou mais dos seguintes métodos:

| - revisé@o aleatdria de 10% (dez por cento) dos esfregagos negativos;
Il - reviséo rapida de 100% (cem por cento) dos esfregacos negativos e insatisfatérios;
[l - pré-escrutinio rapido de todos os esfregacos; e

IV - revisdo dos esfregagos selecionados com base em critérios clinicos de risco, contidos
no Manual de Gestdo da Qualidade para Laboratério de Citopatologia, cujo acesso encontra-se
disponivel no Portal do Ministério da Saude, por meio do sitio eletrénico www.saude.gov.br/sas, ou
outro que venha substitui-lo.

Art. 20. O MEQ consiste em conjunto de agdes realizadas pelo Laboratério Tipo Il que visa a
avaliagdo da qualidade dos exames citopatolégicos do colo do utero dos Laboratérios Tipo |,
desde a fase pré-analitica até a liberagédo dos laudos diagndsticos.

Paragrafo unico. O MEQ tem por finalidades:

| - avaliar o desempenho dos laboratérios Tipo | e a qualidade dos exames citopatologicos
do colo do utero por eles realizados;

Il - detectar as diferengas de interpretagéo dos critérios citomorfolégicos;

[Il - aumentar a eficiéncia do processo de realizagdo dos exames citopatoldgicos do colo do
Utero; e

IV - reduzir o percentual de exames falso-negativos, falsopositivos e insatisfatorios por meio
da selegdo e avaliagdo dos exames negativos, positivos e insatisfatérios informados pelos
laboratérios Tipo | no SISCAN ou em outro sistema de informagao definido pelo Ministério da
Saude.



Art. 21. E recomendado, como critério de qualidade, que os Laboratérios Tipo | tenham a
producdo minima de 15.000 (quinze mil) exames/ano, exceto laboratérios vinculados aos hospitais
habilitados como Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade (UNACON) ou Centro de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON), Hospitais Universitarios e Laboratérios Tipo Il que nao
exergam também a fungéo de Laboratério Tipo .

CAPITULO VIII
DAS ATRIBUICOES COMUNS DOS LABORATORIOS TIPOS | e lI

Art. 22. Para a leitura dos exames citopatolégicos do colo de utero e emissdo dos
respectivos laudos, compete aos Laboratérios Tipos | e Tipo lI:

| - utilizar de forma exclusiva a terminologia padronizada na Nomenclatura Brasileira para
Laudos Citopatolégicos Cervicais, 32 edigdo, ano 2013, elaborada pelo Ministério da Saude, cujo
acesso encontra-se disponivel no sitio eletrOnicohttp://www.saude.gov.br/sas, ou esta mesma
nomenclatura quando atualizada;

II - emitir o laudo assinado por profissional de nivel superior habilitado conforme a Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS, com seu numero
de inscricdo no respectivo conselho profissional;

lll - arquivar a Ficha de Requisicdo do Exame Citopatolégico do Colo do Utero no
laboratério que realizou o exame, conforme pactuagao prevista no contrato entre gestor de saude
e laboratério;

IV - arquivar os laudos e laminas por, no minimo, 5 (cinco) anos nos casos de exames
negativos e 20 (vinte) anos nos casos de exames positivos; e

V - atualizar de forma constante o SISCAN ou o sistema de informacgédo definido pelo
Ministério da Saude, com insergdo regular das informagbes sobre os resultados dos exames
citopatolégicos do colo do utero.

Art. 23. Compete aos Laboratérios Tipo | e Tipo |l organizar e documentar a logistica de
encaminhamento das I&minas e laudos para a realizagdo do MEQ.

CAPITULO IX

DAS ATRIBUICOES ESPECIFICAS DOS LABORATORIOS TIPOS | E TIPO Il QUE TAMBEM
EXERCEM A FUNCAO DE TIPO |

Art. 24. Compete especificamente aos Laboratérios Tipo | e Tipo Il que também exercem a
funcdo de Tipo |, a realizacdo do MIQ, a participagdo no MEQ e, além de outras atribuicbes
previstas nesta Portaria, obedecer as seguintes atribuigcbes:

| - cessdo das laminas para o Laboratério Tipo |l responsavel pela realizacdo do MEQ, com
registro documental da saida destas;

Il - manutengao de registro de todos os dados do MIQ e apresentagédo de seus resultados,
sempre que solicitado, para a Secretaria de Saude Estadual, Distrital ou Municipal responsavel
pela gestao;

Il - analise dos casos discordantes, buscando o consenso com o Laboratério Tipo Il; e

IV - envio de laudo de revisao dos casos discordantes de que trata o inciso Ill do "caput" a
unidade de saude de origem da usuaria do SUS que solicitou a realizagao do exame citopatologico
do colo do utero.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/www.saude.gov.br/sas

Art. 25. Compete especificamente aos Laboratérios Tipo Il, além de outras atribuicdes
previstas nesta Portaria:

| - receber laminas e laudos dos Laboratérios Tipo | sob sua responsabilidade para
realizagdo do MEQ, conforme definido pela Secretaria de Saude estadual, distrital ou municipal;

Il - revisar e liberar os exames por profissionais de nivel superior habilitados;

lll - registrar o resultado da fase pré-analitica, encaminhando aos Laboratérios Tipo | as
nao-conformidades;

IV - comunicar imediatamente ao Laboratério Tipo |, de origem das lIaminas, sobre os casos
discordantes;

V - devolver os exames revisados ao Laboratério Tipo | no prazo maximo de 30 (trinta) dias;

VI - formalizar contato com os Laboratérios Tipo | monitorados e a Secretaria de Saude
estadual, distrital ou municipal, com emissao de relatérios mensais contendo a avaliagéo pré-
analitica, a analitica e a de concordancia, por meio de analise estatistica e devolugao da totalidade
das laminas revisadas ao Laboratério Tipo [;

VII - apoiar a Secretaria de Saude estadual, distrital ou municipal nos casos especiais de
avaliagdo da qualidade como, por exemplo, a representatividade da amostra e as taxas de
resultados falso-negativos e falso-positivos e esfregagos insatisfatorios;

VIII - apoiar a Secretaria de Saude estadual, distrital ou municipal na relagdo com os
laboratérios que realizam exames citopatolégicos para o SUS;

IX - discutir cada um dos casos discordantes com o Laboratério Tipo |, buscando o
consenso, considerando-se discordantes aqueles casos que impliguem mudanga da conduta
clinica;

X - promover educagdo continuada e regular dos profissionais que atuam no seu
Laboratério Tipo Il e nos Laboratérios Tipo | a ele vinculados;

Xl - informar regularmente a Secretaria de Saude estadual, distrital ou municipal
responsavel pela sua gestéao a relagao dos seus
profissionais e dos respectivos Laboratérios Tipo | sob seu monitoramento que foram submetidos
a educacao continuada; e

XIl - inserir os resultados dos exames revisados no médulo MEQ da base de dados do
SISCAN ou do sistema de informagéo definido pelo Ministério da Saude e enviar as informagdes
regularmente a Secretaria de Saude estadual, distrital ou municipal responsavel pela sua
contratagdo, conforme pactuacao local na respectiva Comissao Intergestores.

Paragrafo unico. Os Laboratérios Tipo Il, que atuam como laboratério Tipo |, ndo realizardo
o MEQ dos préprios exames, sendo obrigatério o envio de suas laminas para outro Laboratorio
Tipo Il para realizagdo do MEQ.
CAPITULO X
DO FINANCIAMENTO

Art. 26. Ficam incluidos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude (SUS) os procedimentos especificados nos
termos dos Anexos | e Il



Art. 27. Fica atualizado, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e
Materiais Especiais do SUS, o procedimento especificado nos termos do Anexo lll.

Art. 28. Fica instituido incentivo financeiro de custeio da QualiCito.

Art. 29. Os Laboratérios Tipo Il poderao realizar o procedimento de que trata o Anexo | em
todos os exames positivos e insatisfatérios e, no maximo, 10% (dez por cento) dos exames
negativos produzidos por cada Laboratério Tipo | sob sua responsabilidade.

Paragrafo unico. Os exames negativos que passardo pelo MEQ serdo selecionados de
forma aleatéria por meio do SISCAN ou do sistema de informagao definido pelo Ministério da
Saude.

Art. 30. Para incentivar a melhoria da qualidade dos exames citopatolégicos do colo do
Utero, cada Laboratério Tipo | e Tipo Il que exercer a funcao de Tipo | que realizar mais de 15.000
(quinze mil) procedimentos de que tratam os Anexos Il e Ill, cumulativamente, recebera incentivo
financeiro adicional, em parcela Unica anual.

§ 1° Para recebimento do incentivo financeiro adicional de que trata este artigo, os
Laboratdrios Tipo | e Tipo Il deverao cumprir, além do disposto no "caput", os seguintes requisitos:

| - atendimento dos critérios de qualidade estabelecidos no art. 14, cujos dados serao
obtidos a partir do SISCAN ou do sistema de informagao definido pelo Ministério da Saude;

Il - indice de positividade dos dados aferidos durante o monitoramento a serem tabulados
igual ou superior a 3% (trés por cento);

Il - percentual de Atipias de Células Escamosas de Significado Indeterminado
(ASC/Alterados) inferior a 60% (sessenta por cento) dos exames alterados;

IV - percentual de Lesé&o Intra-epitelial de Alto Grau (HSIL) igual ou superior a 0,4% (quatro
décimos por cento) dos exames satisfatérios; e

V - tempo médio de exames liberados com prazo inferior ou igual a 30 (trinta) dias a partir
da data de entrada do material no laboratério.

§ 2° O calculo do incentivo financeiro adicional de que trata este artigo sera realizado nos
seguintes termos:

| - levantamento pelo SISCAN, ou pelo sistema de informagéo definido pelo Ministério da
Saude, da producgao total de cada Laboratério Tipo | e Tipo Il que exerce fungdes de Tipo | dos
procedimentos de que tratam os Anexos Il e Il;

Il - definigdo do nimero de procedimentos de que trata o inciso | que excede o quantitativo
minimo de 15.000 (quinze mil) ldminas analisadas, considerando-se o somatério total de
procedimentos de que trata os Anexos Il e Il realizados;

lIl - sobre o numero de procedimentos excedentes de que trata o inciso Il, verificar qual o
valor financeiro correspondente a essa produgdo, considerando-se como valor financeiro por
procedimento o previsto na Tabela constante do Anexo Il; e

IV - o valor final do incentivo financeiro adicional correspondera a 15% (quinze por cento)
sobre o valor financeiro referente a produgéo excedente de que trata o inciso lIl.

§ 3° A relagdo dos Laboratérios Tipo | e Tipo Il que fardo jus ao incentivo financeiro
adicional de que trata este artigo sera publicada em ato especifico do Ministro de Estado da
Saude.



§ 4° O repasse do incentivo financeiro adicional de que trata este artigo sera efetuado pelo
Fundo Nacional de Saude aos Fundos de Saude dos Estados, Distrito Federal e Municipios para
posterior repasse aos Laboratérios Tipo | e Tipo Il de que trata o § 3°.

Art. 31. O recebimento dos recursos financeiros no ambito da QualiCito ficara condicionado
a habilitacdo dos laboratérios no programa e a alimentagdo do SISCAN ou do sistema de
informacéao definido pelo Ministério da Saude.

§ 1° Caso o SISCAN ou o sistema de informacgéo definido pelo Ministério da Saude nao seja
devidamente alimentado pelos entes federativos e laboratérios publicos e privados que atuam de
forma complementar ao SUS, a SAS/MS providenciara a suspensdo do repasse de recursos
financeiros do Ministério da Saude no ambito da QualiCito.

§ 2° Regularizada a causa que ensejou a suspensao do repasse de recursos financeiros de
que trata o "caput”, o Fundo Nacional de Saude providenciara a regularizagdo das transferéncias
dos recursos mediante provocag¢do da SAS/MS.

Art. 32. O monitoramento do cumprimento dos requisitos de que trata esta Portaria ndo
dispensa os entes federativos de comprovacgao da aplicagdo dos recursos financeiros percebidos
por meio do Relatério Anual de Gestdo (RAG).

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 33. Os recursos financeiros para execugéo das atividades de que trata esta Portaria séo
oriundos do orgamento do Ministério da Saude, devendo onerar o Programa de Trabalho
10.302.2015.8585 - Acao: Atencao a Saude para Procedimentos em Média e Alta Complexidade.

Art. 34. Fica incluida na Tabela de Servigos/Classificagdo do SCNES, no servico 120 -
Diagnostico por Anatomia patolégica e/ou
citologia, a Classificacdo 003 - Laboratério de Monitoramento externo da qualidade dos exames
citopatolégicos do colo do utero, nos termos do Anexo IV.

Art. 35. Fica mantido, na Tabela de Procedimentos do SUS, o procedimento 02.03.01.001-9
- EXAME DO CITOPATOLOGICO CERVICO VAGINAL/MICROFLORA, com o valor de R$ 6,97
(seis reais e noventa e sete centavos), sem a exigéncia da habilitagdo 32.02, até 30 de junho de

2016. (Redacéo dada pela PRT GM/MS n°® 94 de 21.01.2016)
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Art. 35-A Fica excluida, na Tabela de Procedimentos, Orteses, Préteses, Medicamentos e
Materiais Especiais do SUS, a exigéncia da habilitagdo 32.02 - LABORATORIO DE EXAMES
CITOPATOLOGICOS TIPO | para registro do procedimento 02.03.01.008-6 - EXAME
CITOPATOLOGICO CERVICO VAGINAL/MICROFLORA-RASTREAMENTO nos sistemas de
informa- ¢do do SUS até 30 de junho de 2016. (Redacdo dada pela PRT GM/MS n® 94 de

21.01.2016)

Art. 35-B Fica alterado, na Tabela de Procedimentos, Orteses, Préteses, Medicamentos e
Materiais Especiais do SUS, o tipo de financiamento do procedimento 02.03.01.008-6 - EXAME
CITOPATOLOGICO CERVICO VAGINAL/MICROFLORA-RASTREAMENTO, de 04 - FAEC para
06 - MEDIA E ALTA COMPLEXIDADE - MAC. (Redacdo dada pela PRT GM/MS n° 2.719 de
09.12.2014)

Art. 35-C Fica excluido, na Tabela de Procedimentos, Orteses, Proteses, Medicamentos e
Materiais Especiais do SUS, o subtipo de financiamento 040057 - CONTROLE DE QUALIDADE
DO EXAME CITOPATOLOGICO DO COLO DO UTERO do procedimento 02.03.01.008-6 -
EXAME CITOPATOLOGICO CERVICO VAGINAL/ MICROFLORA- RASTREAMENTO . (Redacéo
dada pela PRT GM/MS n° 2.719 de 09.12.2014)

Art. 35-D Fica mantida, até 30 de junho de 2016, na Tabela de Procedimentos, Orteses,
Préteses, Medicamentos e Materiais Especiais do SUS, a regra condicionada 0010 -
CONDICIONADA, que condiciona, excepcionalmente, a mudanga do tipo de financiamento do
procedimento 02.03.01.008-6 para 04 - FAEC, subtipo 040065 - EXAME CITOPATOLOGICO DO
COLO DO UTERO, quando realizado em usudrias com a idade compreendida entre 25 a 64 anos,
em estabelecimentos habilitados com coédigo 32.02 - LABORATORIO DE EXAMES
CITOPATOLOGICOS TIPO |. (Incluido pela PRT GM/MS n° 2719 de 09.12.2014) (Redacdo dada

pela PRT GM/MS n° 94 de 21.01.2016)

Art. 36. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo (Redacéo dada pela PRT
GM/MS n° 2.719 de 09.12.2014)

| - em relagédo ao artigo 27 do capitulo X - DO FINANCIAMENTO, no prazo de 120 dias
(cento e vinte) dias contados da data de sua publicagcdo.(Redacédo dada pela PRT GM/MS n°® 176
de 29.01.2014

y e is Capitulos_na-datad blesedo.

Il - em relagdo aos demais artigos do Capitulo X - DO FINANCIAMENTO e aos demais
Capitulos, na data de sua publicagdo.(Redacédo dada pela PRT GM/MS n° 176 de 29.01.2014)

Paragrafo unico. Apds expirado o prazo estabelecido no inciso | do "caput”, o laboratério de
citopatologia que n&o estiver habilitado, como tipo | ou Tipo Il, ndo podera registrar os
procedimentos:
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(Excluido pela PRT

O A NLA [2

GM/MS n° 2.719 de 69.12.2014)

Art. 36-A Os laboratérios de citopatologia que n&ao se habilitarem até a data de 6 de junho
de 2016, como Tipo |, ndo poderao registrar os procedimentos: (Redagédo dada pela PRT GM/MS

n° 94 de 21.01.2016)

| - 02.03.01.008-6 - EXAME CITOPATOLOGICO CERVICO VAGINAL/MICROFLORA -
RASTREAMENTO; e (Redacéo dada pela PRT GM/MS n° 94 de 21.01.2016)

Il - 02.03.01.001-9 - EXAME CITOPATOLOGICO CERVICO
VAGINAL/MICROFLORA (Redacéo dada pela PRT GM/MS n° 94 de 21.01.2016)

Art. 37. Ficam revogadas:

| - a Portaria n® 1504/GM/MS, de 23 de julho de 2013, publicada no Diario Oficial da Unido
(DOU) n°® 141, Secao 1. do dia sequinte, pag. 31; e

Il - a Portaria n°® 2.460/GM/MS, de 21 de outubro de 2013, publicada no DOU n° 205, do dia
sequinte, Secéo 1, pag. 50.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO |

02.03.01.007-8 Controle de qualidade do exame citopatoldgico
cervico vaginal.

Descrigao Consiste na revisdo de laminas por laboratério diferente daquele que
realizou o exame citopatolégico de rotina para detectar as diferengas
de interpretagéo doscritérios citomorfolégicos e reduzir o percentual
dos casos falso-negativos, falso-positivos e insatisfatérios para
rastreio das lesbes pré-neoplasicas e cancer de colode utero.

Complexidade MC - Média Complexidade

Procedimento
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Modalidade
Instrumento de Registro

Atributos
Complementares

01 - Ambulatorial
02 - BPA (Individualizado)
023-Registro no SISCOLO; 040 - Registro no SISCAN

Tipo de Financiamento

Subtipo de
Financiamento

Fundo de Ac¢des Estratégicas e Compensagao (FAEC)

0057- Controle de qualidade do exame citopatolégico do colo de
utero

Valor Ambulatorial SA  R$ 8,96

Valor Ambulatorial Total |R$ 8,96

Valor Hospitalar SP R$ 0,00

Valor Hospitalar SH R$ 0,00

Total Hospitalar R$ 0,00

Quantidade Maxima 1

Sexo Feminino

Idade Minima 10 anos

Idade Maxima 130 anos

CBO 2211-05, 2212-05, 2234-15, 2251-48, 2253-05, 2253-35

Servigo / Classificacao

120 - Servigo de diagnéstico por anatomia patolégica e/ ou citologia -
003 - Monitoramento externo da qualidade dos exames
citopatolégicos do colo do utero.

Habilitagao

32.03- Laboratdério de monitoramento externo de qualidade de
exames citopatoldgicos do colo de utero - Tipo |l

ANEXO I

Procedimento

Descricao

Complexidade

02.03.01.008-6 Exame do citopatoldgico cervico vaginal/microflora -
Rastreamento

Consiste na analise microscépica de material coletado do colo do
utero. Indicado para todas as mulheres com idade entre 25 e 64
anos e vida sexual ativa, parao rastreio das lesées pré-neoplasicas
e cancer de colo do utero.

MC - Média Complexidade

Modalidade
Instrumento de Registro

01 - Ambulatorial
02 - BPA (Individualizado)

Atributo Complementar
Tipo de Financiamento

023- Registro no SISCOLO, 040 - Registro no SISCAN
Fundo de Agbes Estratégicas e Compensagéo (FAEC)

Subtipo de Financiamento

0057- Controle de qualidade do exame citopatolégico do colo de
utero

Valor Ambulatorial SA R$ 7,30
Valor Ambulatorial Total R$ 7,30
Valor Hospitalar SP R$ 0,00
Valor Hospitalar SH R$ 0,00
Total Hospitalar R$ 0,00
Quantidade Maxima 1

Sexo Feminino
Idade Minima 25 anos
Idade Maxima 64 anos

CBO
Servigo / Classificagao

2211-05, 2212-05, 2234-15, 2251-48, 2253-05, 2253-35
120 - Servigo de diagnoéstico por anatomia patolégica e/ ou citologia



- 002 - Exames citopatolégicos; 120 - Servigco de Diagndstico por
Anatomia Patoldgicae/ou Citopatologia - 003 - Monitoramento
externo da qualidade dos exames citopatolégico do colo do utero.

Habilitagao

32.02- Laboratério de exames citopatolégicos de colo de utero -
Tipo 132.03- Laboratério de monitoramento externo de qualidade de
exames citopatoldgicos do colo de utero - Tipo Il

ANEXO 1lI

Procedimento
Descrigao

Valor Ambulatorial SA

02.03.01.001-9 Exame do citopatoldgico cervico vaginal/microflora

Consiste na analise microscépica de material coletado do colo do
utero. Indicado para mulheres com vida sexual ativa, para
diagnodstico das lesdes pré-neoplasicase cancer de colo do utero.

R$ 6,97

Valor Ambulatorial Total
Quantidade Maxima

R$ 6,97
1

Atributo complementar
CBO
Servico / Classificagao

Habilitagédo

040 - Registro no SISCAN
2211-05, 2212-05, 2234-15, 2251-48, 2253-05, 2253-35
Incluir: 120 - Servigo de diagndstico por anatomia patolégica e/ ou

citologia - 003 - Monitoramento externo da qualidade dos exames
citopatoldgico do colodo utero.

32.02- Laboratério de exames citopapatoldgicos do colo de utero -
Tipo 132.03- Laboratério de monitoramento externo de qualidade de
exames citopatoldgicos do colo de utero - Tipo Il

ANEXO IV
Cdd.servi¢ |Descrigdo.d Cod. DescricaoClassificagd grup CBO Descrigao
o] 0 servico Classificaga o o]
o}
120 Diagnéstico 003 Laboratdério Tipo Il 2211 | ..
1 Bidlogo
por -05
anatomia 2212 . .
patoldgica 2 05 Biomédico
elou 2234 F Buti list
citologia 3 armacéutico.analista
-15 |clinico
4 2251 |Médico.anatomopatologista
-48
5 2025:5 3 Médico.citopatologista
6 _232553 Médico patologista clinico
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