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RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA SES N° 419/2026

Dispbe sobre a organizagcdo da sub-rede de
diagnostico laboratorial de dengue no Estado do Rio
Grande do Sul e estabelece diretrizes para a
realizacdo de exames diagnosticos e para o fluxo de
informagdes no ambito da Vigilancia Epidemiologica
(VE); bem como, revoga a Portaria SES n°
1.281/2022. (PROA 22/2000-0151339-0)

A SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO RIO GRANDE
DO SUL, no uso de suas atribuicdes e no disposto no art. 90, inciso lll, da Constituicao do
Estado, e:

CONSIDERANDO que compete a Secretaria Estadual da Saude
coordenar e executar as agoes e servigos de vigilancia, investigacéo e controle de riscos e
danos a saude, nos termos da legislagao vigente;

CONSIDERANDO a Portaria n°® 4 GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que consolida as normas sobre os sistemas e subsistemas do Sistema Unico de
Saude SUS, especialmente quanto ao Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica
— SISLAB;

CONSIDERANDO a RDC ANVISA n° 786, de 05 de maio de
2023, que dispbe sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de
Laboratérios Clinicos; e

CONSIDERANDO a Portaria SES n°® 21/2025, de 13 de janeiro
de 2025, que estabelece a obrigatoriedade de notificagdo e os prazos para comunicagao
de casos suspeitos, confirmados e 6bitos por arboviroses, no ambito do Sistema Estadual
de Vigilancia em Saude; (Retificado)

RESOLVE:

Art. 1° Dispor sobre a organizagao da sub-rede de diagndstico
laboratorial de dengue no Estado do Rio Grande do Sul e estabelecer diretrizes para a
realizacdo de exames diagnédsticos e fluxo de informagdes no ambito da Vigilancia
Epidemioldgica (VE); bem como, revogar a Portaria SES n°® 1.281/2022.

Art. 2° Os laboratérios clinicos que realizam testes de
diagndstico de dengue integrem a sub-rede de diagndstico laboratorial de dengue no
Estado do Rio Grande do Sul.

Paragrafo unico. Para fins desta Portaria, considera-se sub-rede
de diagnéstico laboratorial de dengue o conjunto de laboratérios publicos e privados que
realizam exames para diagnostico da doenga no Estado, ndo sendo necessario
credenciamento formal junto ao LACEN, desde que atendidos os critérios estabelecidos
nesta norma e observadas as diretrizes da Vigilancia em Saude e do laboratério de
referéncia estadual.


https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/202606/29120944-retifica-portaria-419-2026.pdf
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Art. 3° A realizagdo de exames laboratoriais para diagnostico
confirmatdrio de dengue é restrita a laboratérios clinicos, publicos ou privados, que atendam
aos requisitos estabelecidos nesta Portaria e na legislagédo sanitaria vigente.

§1° As farmacias e outros estabelecimentos de saude nao
classificados como laboratérios clinicos poderao realizar exclusivamente testes rapidos,
conforme regulamentagao sanitaria vigente, sendo estes considerados ferramentas de
triagem diagnostica.

§2° Os resultados obtidos em farmacias nao substituem a
avaliacao clinica e, quando indicado, a confirmacgao laboratorial.

Art. 4° Os laboratérios devem atender aos seguintes critérios:

| — cumprir os requisitos técnico-sanitarios estabelecidos pela
regulamentagao sanitaria aplicavel aos laboratorios clinicos;

Il — utilizar produtos para diagnostico in vitro, reagentes e
insumos regularizados junto a ANVISA, nos termos da legislagdo sanitaria vigente;

Il — possuir alvara sanitario vigente;

IV — possuir certiddo de regularidade junto ao respectivo
conselho de classe;

V — possuir registro de pessoa juridica;

VI — possuir responsavel técnico regularmente designado;

VIl — possuir cadastro nacional de estabelecimento de saude
(CNES) ativo;

VIII — manter registros de controle de qualidade interno e de
validagao dos kits utilizados, disponiveis a autoridade sanitaria quando solicitados.

Art. 5° Os testes rapidos para diagndstico de dengue constituem
ferramenta de triagem diagndstica, devendo sua utilizagdo observar os seguintes critérios:

| — em cenarios de alta transmissdo ou periodo epidémico,
conforme definido pela autoridade de vigilancia em saude estadual ou municipal, poderao
ser utilizados como apoio ao diagnostico clinico-epidemiologico;

Il — em cenarios de baixa transmissao, periodo interepidémico
ou em acbes de vigilancia para detecgao de circulagao viral, devera ser realizada a
confirmacéao laboratorial por métodos de maior acuracia, observado o tempo de evolugio
da doencga, mediante:

a) detecgao de material genético viral por RT-PCR;

b) deteccédo de antigeno NS1 por método imunoenzimatico
(ELISA);

c) detecgdo de anticorpos IgM por método imunoenzimatico
(ELISA).

Paragrafo unico. A vigilancia epidemioldgica podera determinar
a coleta e/ou o0 encaminhamento de amostras ao LACEN/RS, sempre que necessario para
fins de monitoramento epidemioldgico.

Art. 6° Os estabelecimentos que realizam testes para
diagndstico de dengue e outras arboviroses, incluindo laboratérios clinicos e farmacias,
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deverédo encaminhar as vigilancias epidemioldgicas municipais as notificagdes de todos os
exames realizados, independentemente do resultado obtido.

§ 1° O envio das notificagbes devera ocorrer diariamente, de
forma a garantir o cumprimento dos prazos de notificacdo estabelecidos pelas normas
vigentes.

§ 2° Os estabelecimentos deverdo encaminhar as vigilancias
epidemioldgicas municipais, no minimo, informacgdes relativas a identificagdo do paciente,
dados clinicos e caracteristicas do exame realizado, incluindo nome, CPF, sexo, data de
nascimento, endereco completo, municipio de residéncia, data de inicio dos sintomas, data
de coleta, método utilizado, resultado e data do resultado, podendo outros dados ser
solicitados pela vigilancia epidemiolégica municipal.

§ 3° O formato de arquivo no qual estas informacgdes serao
repassadas as vigilancias epidemiolégicas municipais fica a critério da autoridade
municipal.

§ 4° Os laboratorios clinicos integrantes da sub-rede de Dengue
poderao utilizar o Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) para cadastro e
liberacdo de laudos em Sistema Nacional, caso tenham interesse, mediante solicitagdo ao
LACEN.

§ 5° Os estabelecimentos responsaveis pela realizagdo dos
testes, incluindo laboratdrios clinicos e farmacias, deverao manter registros comprobatérios
do envio das informagdes as VEs municipais, pelo prazo minimo definido na legislagédo
sanitaria vigente, disponiveis as autoridades de saude para fins de monitoramento e
fiscalizacao.

Art. 7° Os laudos de exames para diagnéstico de dengue

deverao conter:

| — municipio de residéncia do paciente;

Il — método utilizado, com identificacdo do tipo de exame, se
teste rapido, ELISA ou RT-PCR;

[Il — tipo de amostra analisada;

IV — data dos primeiros sintomas e da coleta; e

V- profissional responsavel pela analise ou leitura.

Art. 8° O LACEN/RS podera solicitar informagbes técnicas,
documentacao referente ao controle de qualidade ou envio de amostras para avaliagao,
sempre que necessario a garantia da qualidade diagndstica.

Art. 9° A inobservancia ou desobediéncia ao disposto na
presente Portaria configura infragdo de natureza sanitaria, na forma da Lei n° 6437, de 20
de agosto de 1977, sujeitando o infrator as penalidades previstas nesse diploma legal.

Art. 10. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.
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Art. 11. Fica revogada a Portaria SES n°® 1.281/2022, de 29 de
dezembro de 2022, publicada no Diario Oficial do Estado n° 250, de 30 de dezembro de
2022.

LISIANE FAGUNDES,
Secretaria da Saude.



