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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N° 1.504, DE 23 DE JULHO DE 2013

Institui a Qualificagédo Nacional em Citopatologia na preven¢éo do cancer do colo do utero (QualiCito), no &mbito da Rede de Atencéo a Saude das Pessoas com
Doengas Crbnicas.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso Il do paragrafo tnico do art. 87 da Constituicéo, 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,
protecao e recuperagao da saude, com a realizacéo integrada das agdes assistenciais e das atividades preventivas;

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

Considerando a Portaria n® 4.279/GM/MS, de 30 de dezembro de 2010, que estabelece diretrizes para a organizacao da Rede de Aten¢ao a Saude no dmbito do
SUS;

Considerando a Portaria n® 2.012/GM/MS, de 23 de agosto de 2011, que estabelece recursos para o fortalecimento das agbes de rastreamento e diagndstico
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 Atengao a
Saude as Pessoas com Doencas Crénicas 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 prestagéo de informagdes necessarias ao monitoramento e avaliagao das atividades de controle do cancer de colo de uUtero no
Brasil;

Considerando a Resolug¢ao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 302, de 13 de outubro de 2005, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispbe
sobre o regulamento técnico para funcionamento de laboratdrios clinicos;

Considerando o lancamento do Programa Nacional de Controle do Cancer do Colo do Utero, em 2010, e a publicagdo 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 que o exame citopatolégico do colo do utero é reconhecidamente método de rastreamento para detecgdo 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 diagndstico; 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° Fica instituida a Qualificacdo Nacional em Citopatologia na prevengao do cancer do colo do utero (QualiCito) no ambito da Rede de Atencdo a Saude das
Pessoas com Doengas Cronicas.
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Alt. 27 A WUallvito consiste na aernigao de padroes ae qualldade € na avallagao da qualldade do exame ClopatoiogiCco do COI0 a0 utero por meio ao
acompanhamento do desempenho dos laboratérios publicos e privados prestadores de servigos para o SUS.

Art. 3° Sao 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 realizagdo do exame citopatoldgico do colo do utero na populacao feminina de 25 (vinte e cinco) a 64 (sessenta e quatro)
anos;

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

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

V - promover a educagao permanente dos profissionais de salde; e

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

Art. 4° A QualiCito sera executada por meio do Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ), do Monitoramento Externo da Qualidade (MEQ) e do cumprimento dos
critérios estabelecidos para avaliagdo da qualidade e contratagédo dos laboratérios, nos termos dos Capitulos Il e IV.

CAPITULO Il

DA CLASSIFICACAO DOS LABORATORIOS

Art. 5° Participam da QualiCito os laboratérios publicos e privados que prestam servigo ao SUS, classificados em Tipo | e Tipo Il.

§ 1° Sao 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 as agdes no ambito do MEQ, além de poderem realizar as agdes dos
Laboratorios Tipo |.

Art. 6° Os Laboratérios Tipo | e Tipo Il serdo obrigatoriamente cadastrados no Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES).

CAPITULO Il

DOS CRITERIOS DE AVALIACAO DA QUALIDADE

Art. 7° O MIQ constitui-se agao obrigatdria para todos os Laboratérios Tipo | e Tipo Il, realizada por meio de processos de controle da qualidade dos exames
realizados, e compreende os seguintes elementos:

| - implantagéo de indicadores validos de qualidade que permitam a mensuragao da situagao atual do laboratorio;

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

Il - elaboragéao e atualizagao de instrugéo escrita da rotina do laboratério (Procedimento Operacional Padrao - POP);

IV - analise dos diagndsticos discrepantes;

V - realizagao de auditoria interna;

VI - implementagao de agdes corretivas e preventivas realizadas pelo proprio laboratério; e

VII - promogao de educagéo permanente para todo o quadro de funcionarios.

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

| - critérios de rejeicdo da amostra;

Il - processamento técnico das amostras;

Il - tabulacdo de dados aferidos durante o monitoramento;

IV - monitoramento do volume total de trabalho do Laboratério, quantificando o nimero de laminas avaliadas por profissional; e

V - controle de qualidade através da revisao, por outro profissional habilitado, de todos os exames positivos e insatisfatérios antes da liberagao do laudo.
§ 2° Para fins do disposto no inciso | do § 1°, sao critérios de rejeicao da amostra:

| - dados ilegiveis na identificagdo da amostra;
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11 - 1alta ae laentricacao ou iaentcagao Incorreta da amostra,
Il - requisigbes ndo padronizadas de acordo com as recomendagdes do Ministério da Saude;

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

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

VI - auséncia do nome da Unidade de Saude responsavel pela coleta;

VII - divergéncia entre as informacgdes da requisicéo e da lamina;

VIII - ldminas 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 coloragao de
Papanicolau e montagem das laminas com laminulas.

§ 4° Para fins do disposto no inciso Il do § 1°, sdo dados aferidos durante 0 monitoramento a serem tabulados:

| - indice de positividade;

Il - percentual de Células Escamosas Atipicas de Significado Indeterminado (ASC/Satisfatorios);

Il - percentual de Células Escamosas Atipicas de Significado Indeterminado (ASC/Alterados);

IV - razdo entre Células Escamosas Atipicas de Significado Indeterminado e Lesao Intra-epitelial Escamosa (ASC/SIL);

V - percentual Lesao Intra-epitelial de Alto Grau (HSIL/Satisfatérios);

VI - percentual de insatisfatérios; e

VII - tempo médio de liberacdo dos exames, o qual ndo deve ultrapassar o limite de 30 (trinta) dias a partir da entrada do material no laboratério.

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

| - revisédo aleatéria de 10% (dez por cento) dos esfregagos negativos;

Il - revisdo rapida de 100% (cem por cento) dos esfregagos negativos;

Il - pré-escrutinio rapido de todos os esfregagos; e

IV - revisdo dos esfregagos selecionados com base em critérios clinicos de risco, contidos no Manual de Gestao 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.

Art. 8° O MEQ consiste em conjunto de agdes realizadas pelo Laboratério Tipo Il que visa a avaliagao da qualidade dos exames citopatoldgicos do colo do uUtero
dos Laboratérios Tipo |, desde a fase pré-analitica até a liberagdo dos laudos diagndsticos.

Paragrafo unico. O MEQ tem por finalidades:

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

Il - detectar as diferengas de interpretagdo dos critérios citomorfoldgicos;

Il - aumentar a eficiéncia do processo de realizagao dos exames citopatolégicos do colo do utero; e

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

CAPITULO IV

DOS CRITERIOS PARA CONTRATACAO DE LABORATORIOS TIPO I e TIPO II

Art. 9° Os Laboratorios Tipo | e Tipo Il interessados em aderir a QualiCito por meio de nova contratagéo pelo SUS ou renovacgao do contrato atualmente vigente
com o SUS, deverdo atender, no minimo, os seguintes critérios:

| - comprovacgao da habilitagao do responsavel técnico, que deve estar devidamente registrado no SCNES;

Il - demonstracéo de quadro de funcionarios compativel com sua produgédo de exames citopatolégicos 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;

Il - apresentacgao de relatério de MIQ do ultimo ano;

IV - apresentagéo da area de citotecnologia (area técnica e microscopia), €, se necessario, comprovagao através de sua planta arquitetdnica;
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Vv - cumprimento do tempo de guarda ao material (laudo e iamina), coniorme Inciso 1v do art. 19,
VI - comprovagéao do treinamento dos profissionais envolvidos na linha de produgéo do laboratério;

VII - cumprimento dos parametros 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 eletrdbnico www.saude.gov.br/sas;

VIII - comprovacéo, 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 - comprovagéo de alvara sanitario vigente, expedido pelo 6rgao de vigilancia sanitaria local.

Paragrafo unico. Os Laboratérios Tipo | e Tipo Il que ja realizam exames citopatolégicos do colo do Utero terao prazo de 12 (doze) meses, a partir da data de
publicagdo desta Portaria, para adequacao de suas unidades aos critérios estabelecidos nos termos deste artigo.

Art. 10. E recomendado, como critério de qualidade, que os Laboratérios Tipo | tenham a produgdo 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 II.

Art. 11. Os Laboratdrios 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. 9° e, em caso afirmativo, podera realizar a renovagao do contrato de prestagdo de servigos.

Art. 12. Para habilitagdo de um Laboratério como Tipo | ou Tipo Il, as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios encaminharao
requerimento, por meio fisico, ao Ministério da Salide com os seguintes documentos:

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

Il - declaragdo da Secretaria de Salide em que assume o compromisso de realizar a avaliagdo anual do cumprimento, pelo laboratério publico ou privado que
presta servigo ao SUS que realiza exames citopatolégicos do célo do utero, dos critérios definidos no art. 9° para atuar como Laboratério Tipo | ou Tipo Il; e

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

Paragrafo unico. 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 eletrénico http://www.saude.gov.br/sas.

Art. 13. O requerimento de habilitagdo de que trata o art. 12 sera avaliado pelo Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Atengédo a Saude (SAS/MS).

Art. 14. Em caso de aprovacgao do requerimento de que trata o art. 12, a SAS/MS providenciara a publicacdo de portaria especifica de habilitagdo do laboratério
como Laboratério Tipo | ou Tipo Il

CAPITULO V

DAS ATRIBUICOES COMUNS DOS LABORATORIOS TIPOS I el

Art. 15. Para a leitura dos exames citopatolégicos do colo de Utero e emissao dos respectivos laudos, compete aos Laboratérios Tipos | e Il atender os seguintes
critérios de qualidade:

| - utilizagao exclusiva da terminologia padronizada na Nomenclatura Brasileira para Laudos Citopatolégicos Cervicais, 22 edigdo ano 2006, elaborado pelo
Ministério da Saude, cujo acesso encontra-se disponivel no sitio eletrénico www.saude.gov.br/sas ou esta mesma nomenclatura quando atualizada;

Il - emissé&o de laudo assinado por profissional de nivel superior habilitado conforme a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS, com seu numero de inscrigao no respectivo conselho profissional;

Il - arquivamento da Ficha de Requisicdo do Exame Citopatolégico do Colo do Utero no laboratério que realizou o exame, conforme pactuagéo prevista no
contrato entre gestor de saude e laboratério;

IV - arquivamento de laudos e I[aminas por, no minimo, 5 (cinco) anos nos casos de exames negativos e 20 (vinte) anos nos

casos de exames positivos; e

V - atualizagédo constante do SISCAN ou do sistema de informacéo vigente definido pelo Ministério da Saude, com insergao regular das informagdes sobre os
resultados dos exames citopatologicos do colo do utero.
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Art. 16. Compete aos Laboratérios Tipo | e Tipo Il organizar e documentar a logistica de encaminhamento das Iaminas e laudos solicitados para a realizagdo do
MEQ.

CAPITULO VI

DAS ATRIBUICOES ESPECIFICAS DOS LABORATORIOS TIPOS | E II

Art. 17. Compete especificamente aos Laboratérios Tipo | a realizagdo do MIQ e participar do MEQ, além de outras atribuicbes previstas nesta Portaria, exercer as
seguintes atribuigdes:

| - cessao das laminas para o Laboratério Tipo Il responsavel pela realizagao do MEQ, com registro documental da saida dessas laminas;

Il - manutengao de registro de todos os dados do MIQ e apresentagéo 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 Il do "caput" a unidade de saude de origem da usuaria do SUS que solicitou a
realizagdo do exame citopatoldgico do colo do utero.

Art. 18. Compete especificamente aos Laboratérios Tipo I, além de outras atribui¢des 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;

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

IV - comunicar imediatamente ao Laboratério Tipo | de origem das laminas 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 devolugéo da totalidade das Iaminas 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 impliquem
mudanca da conduta clinica;

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

XI - informar regularmente a Secretaria de Saude estadual, distrital ou municipal responsavel pela sua gestao a relagado dos seus profissionais e dos respectivos
Laboratoérios Tipo | sob seu monitoramento que foram submetidos a educagao continuada; e

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

Paragrafo Unico. Os Laboratérios Tipo Il ndo realizardo o MEQ dos préprios exames, sendo obrigatério o envio de suas laminas para outro Laboratério Tipo I
realizar o MEQ.

CAPITULO ViII

DAS ATRIBUICOES DOS COMPONENTES DA REDE DE ATENCAO A SAUDE DAS PESSOAS COM DOENCAS CRO-

NICAS ESPECIFICAS NO AMBITO DA QUALICITO

Art. 19. Para a implementagéo da QualiCito, os Componentes da Rede de Atencéo a Saude das Pessoas com Doengas Crénicas exercerdo as seguintes
atribuicoes:

| - Componente Atengéo Basica:

a) realizar agbes de promogéao da saude e prevengao do cancer de colo do Utero de forma intersetorial, respeitando habitos e
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culturas 10cals,
b) realizar o procedimento de coleta do exame citopatolégico de acordo com as recomendacgdes do Caderno de Atengao Basica n°

13 - Controle dos Canceres do Colo de Utero e da Mama, cujo acesso encontra-se disponivel no sitio eletrénico www.saude.gov.br/dab, ou conforme protocolos
locais;

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

d) realizar agcbes de rastreamento do cancer de colo do utero, priorizando a faixa etéria da populacao feminina de 25 (vinte e cinco) a 64 (sessenta e quatro) anos;
e) receber os laudos dos Laboratérios Tipo | e organizar os fluxos de entrega de resultados para a usuaria;

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 Iaminas classificadas como coleta insatisfatéria em relagéo ao total de coletas realizadas, a fim de melhorar a coleta do exame nas
unidades basicas de saude;

Il - Componente de Atencgao Especializado - Ambulatorial:

a) realizar o procedimento de coleta do exame citopatolégico do colo do Utero de acordo com as recomendagdes do Ministério da Saude ou conforme protocolos
locais;

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

c) receber os laudos dos Laboratérios Tipo | € organizar os fluxos de entrega de resultados para a usuaria;

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 melhorar a coleta do exame nos
ambulatérios especializados;

Il - Componentes do Sistema de Apoio: os laboratérios Tipo | e Tipo |l sdo o componente de apoio da QualiCito, cujas competéncias estao descritas nos
Capitulos V e VI;

IV- Componentes Sistemas Logisticos:

a) O Sistema de Informagéo deve garantir que todos os componentes da Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com doengas cronicas especificos da QualiCito
tenham acesso aos sistemas de identificagdo (Cartao Nacional de Saude) e de informagao (SISCAN) ou outros sistemas de informagdes necessarios a Estratégia
de que trata esta Portaria e definidos pelo Ministério da Saude; e

b) o Sistema de Transporte deve:

1. realizar o transporte das Iaminas coletadas nas unidades de saude para os Laboratorios Tipo |;

2. realizar o transporte das laminas para os Laboratérios Tipo Il realizarem o MEQ dos Laboratérios Tipo |; e

3. garantir a entrega dos laudos emitidos dos Laboratérios Tipo | e Tipo Il para a unidade de saude de origem;

V - Componente Regulagao: definir os fluxos e os protocolos necessarios para prestar a assisténcia no &mbito da QualiCito e apoiar as Secretarias de Saude no
monitoramento e na avaliagcao da Estratégia de que trata esta Portaria; e

VI - Componente Governanga: as atribuicdes deste componente estdo descritas no Capitulo VIII.

Art. 20. Para implementagao da QualiCito, aplicam-se, ainda, no que couber, as demais atribuicdes previstas na Portaria n° 252/GM/MS, de 19 de fevereiro de
2013, que institui a Rede de Atengao as Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

CAPITULO VIII

DAS COMPETENCIAS DOS ENTES FEDERADOS

Art. 21. Compete ao Ministério da Saude:

| - coordenar em ambito nacional a QualiCito;

Il - monitorar os indicadores de qualidade dos laboratérios que realizam exames citopatolégicos do colo do utero, disponiveis no SISCAN ou no sistema de
informagéo vigente definido pelo Ministério da Saude;

Il - apoiar tecnicamente as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na organizagéo das agdes e servigos dos laboratérios que
realizam exames citopatoldgicos do colo do utero; e

IV - monitorar e avaliar periodicamente o atendimento dos critérios de qualidade descritos nesta Portaria pelos Laboratorios Tipo | e Tipo Il.
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All. £2£. ©d0 atribuigoes comuns das secretarias de ocauade dos £siados € dos IVIUNICIPIOoS.
| - pactuar, no ambito das CIB e, se houver, das CIR, os laboratérios que serdo constituidos como Laboratérios Tipo Il e responsaveis pelo MEQ nas respectivas
regides de saude, considerando-se os critérios estabelecidos nesta Portaria e as necessidades locais;

Il - contratar e distratar os Laboratérios Tipo | e Tipo Il sob sua gestao, 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; 1V - garantir a participagdo dos
laboratdrios prestadores de servigos no MEQ;

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

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

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

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

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

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

Xl - vincular no SISCAN os Laboratdrios Tipo | aos Laboratérios Tipo Il responsaveis pela execucao dos respectivos MEQ.

Art. 23. Sao atribuigbes especificas das Secretarias de Saude dos Estados:

| - apoiar as Secretarias de Saude dos Municipios e realizar, quando necessario, agdes e servigos equivalentes aos realizados pelos laboratérios que realizam
exames citopatologicos do colo do utero; e

Il - fornecer anualmente os resultados do MEQ para o Ministério da Saude, assim como para as Secretarias Municipais de Saude.

Paragrafo unico. Nos casos em que o Estado possuir apenas um Laboratério Tipo | contratado, sera obrigatéria a realizagdo do MEQ por Laboratério Tipo Il de
outra unidade federativa, conforme pactuagao pelas respectivas Comissoes Intergestores.

Art. 24. Sao atribuicdes 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 do MEQ para a Secretaria Estadual de Saude a partir dos dados do SISCAN ou do sistema de informagao vigente definido

pelo Ministério da Saude.
Paragrafo unico. Nos casos em que o Municipio possuir apenas um Laboratério Tipo | contratado, sera obrigatoria a realizagdo do MEQ por Laboratério Tipo Il em
outro Municipio, conforme pactuagdo em CIB ou, se houver, CIR.

Art. 25. Compete a Secretaria de Saude do Distrito Federal as atribuigdes reservadas as Secretarias de Saude estaduais e municipais estabelecidas nesta
Portaria.

CAPITULO IX
DO FINANCIAMENTO
Art. 26. Fica instituido incentivo financeiro de custeio da QualiCito.

Art. 27. Fica incluido na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satide (SUS) os procedimentos
especificados nos termos dos Anexos | e Il.

Art. 28. Fica atualizado, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS, o procedimento especificado nos termos
do Anexo Il

Art. 29. Os Laboratdrios 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.
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AIL. SU. Fara Incentivar a meinoria da qualldade dos exames Ciiopatologicos do COIO0 dO utero, Cada Laboratorio 1ipo 1 € 11p0o Il que reallZar mais de 19.UUU (quinze
mil) procedimentos de que tratam os Anexos Il e lll, cumulativamente, recebera incentivo financeiro adicional, em parcela Unica anual.

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

| - atendimento dos critérios de qualidade estabelecidos nesta Portaria, cujos dados seréo obtidos a partir do SISCAN ou do sistema de informagao vigente
definido pelo Ministério da Saude;

Il - indice de positividade dos dados aferidos durante o monitoramento a serem tabulados igual ou superior a 3,0% (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 Les&o Intra-epitelial de Alto Grau (HSIL/Satisfatorios) 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 informagao vigente definido pelo Ministério da Saude da produgéo total de cada Laboratério Tipo | e Tipo Il dos
procedimentos de que tratam os Anexos Il e ll;

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

Il - sobre o nimero de procedimentos excedentes de que trata o inciso Il, verificar qual o valor financeiro correspondente a essa produgao, 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 11l

§ 3° A relagao dos Laboratdrios 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 ho ambito da QualiCito ficard condicionado a alimentacao do SISCAN ou do sistema de informacgao vigente
definido pelo Ministério da Saude.

§ 1° Caso o SISCAN ou o sistema de informagao vigente definido pelo Ministério da Salde nao seja devidamente alimentado pelos entes federativos e
laboratérios publicos e privados que atuam de forma complementar ao SUS, a Secretaria de Atengéo a Saude (SAS/MS) providenciara a suspensao 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
regularizagado das transferéncias dos recursos mediante provocagdo da SAS/MS.

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

CAPITULO X

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 33. Os recursos financeiros para execugao das atividades de que trata esta Portaria sdo oriundos do orgamento do Ministério da Saude, devendo onerar o
Programa de Trabalho 10.302.2015.8585 -A¢ao: Atengédo a Saude para Procedimentos em Média e Alta Complexidade.

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

Art. 35. O Ministério da Saude disponibilizara documentos de apoio as Secretarias de Saude dos Estados, Distrito Federal e Municipios para a organizagao da
QualiCito, incluindo-se as normas e formulario de apoio a contratagcao dos Laboratérios Tipo Il, no sitio eletrénico http://www.saude.gov.br/sas.
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All. 30. ESla Fortaria entra em vigor.

| - em relagéao ao Capitulo IX - DO FINANCIAMENTO, 90 (noventa) dias contados da data de sua publicagao; e
Il - em relagdo aos demais Capitulos, na data de sua publicagao.
ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO |

Procedimento

02.03.01.005-1 Controle de qualidade do exame citopatoldgico cervico vaginal.

Descrigao

Consiste na revisao de laminas por laboratério diferente daquele que realizou o exame citopatoldgico de rotina para detectar as
diferengas de interpretagdo doscritérios citomorfolégicos e reduzir o percentual dos casos falso-negativos, falso-positivos e
insatisfatérios para rastreio das lesdes pré-neopldsicas e cancer de colo de utero.

Complexidade

MC - Média Complexidade

Modalidade

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro

02 - BPA (Individualizado)

Atributos Complementares

009 - Exige CNS, 023-Registro no SISCOLO; 040 - Registro no SISCAN

Tipo de Financiamento

Média e Alta Complexidade (MAC)

Subtipo de Financiamento

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 -

Sexo Feminino
Idade Minima 10 anos
Idade Maxima 130 anos

CBO

2211-05, 2212-05, 2234-10, 2251-48, 2253-05, 2253-35.

Servigo / Classificagcao

120 - Servigo de diagndstico por anatomia patoldgica e/ ou citologia - 003 - Monitoramento externo da qualidade dos exames
citopatoldgicos do colo do utero.

ANEXO I

Procedimento

02.03.01.006-0 Exame do citopatoldgico cervico vaginal/microflora - Rastreamento

Descrigao

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

Complexidade

MC - Média Complexidade

Modalidade

01 - Ambulatorial

Instrumento de Registro

02 - BPA (Individualizado)

Atributo Complementar

009 - Exige CNS, 023- Registro no SISCOLO, 040 - Registro no SISCAN

Tipo de Financiamento

Média e Alta Complexidade (MAC)

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
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Idaade lviaxima

04 anos

CBO

2211-05, 2212-05, 2234-10, 2251-48, 2253-05, 2253-35.

Servigo / Classificagao

120 - Servigo de diagndstico por anatomia patoldgica e/ ou citologia - 002 - Exames citopatoldgicos; 120 - Servigo de Diagnéstico
por Anatomia Patolégica e/ou Citopatologia - 003 - Monitoramento externo da qualidade dos exames citopatolégico do colo do
utero.

ANEXO 1l

Procedimento

02.03.01.001-9 Exame do citopatoldgico cervico vaginal/microflora

Descrigao

Consiste na analise microscopica de material coletado do colo do utero. Indicado para mulheres com vida sexual ativa, para
diagnostico das lesdes pré-neoplasicas e cancer de colo do utero.

Valor Ambulatorial SA

R$ 6,97

Valor Ambulatorial Total

R$ 6,97

Quantidade Maxima

1

Atributo complementar

Incluir: 040 - registro no SISCAN

Servigo / Classificagéo

Incluir; 120 - Servigo de diagndstico por anatomia patolégica e/ ou citologia - 003 - Monitoramento externo da qualidade dos
exames citopatolégico do colo do utero.

ANEVO IV

Cad. Serv

Descricdo do Servigo Céd. Class Descricdo da Classificacdo

120

Diagnéstico por Anatomia patoldgica e/ou citologia 003 Laboratério Tipo Il
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