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1. OBJETIVO
A Politica de Laboratérios de Saude Publica confirma o compromisso da Escola
Nacional de Saude Publica (ENSP) em fortalecer as acdes de pesquisa, ensino e

vigilancia com foco na qualidade e melhoria continua dos processos.

2. DIRETRIZ
Esta politica foi desenvolvida em consonancia com o Planejamento Institucional
Participativo (PIP) da ENSP, ciclo 2021-2025.

3. ABRANGENCIA
Esta politica aplica-se a todas as subunidades da ENSP que possuem laboratdrios de

pesquisa credenciados.

4. RESPONSABILIDADES

— Direcdo da ENSP: aprovar a Politica de Laboratérios e garantir sua
implementacéo.

— Vice Direcdo de Atencdo a Saude e Laboratérios de Saude Publica (VDAL):
coordenar, monitorar e avaliar a implementacdo da Politica de Laboratérios e
contribuir para a implantacdo, o desenvolvimento e/ou fortalecimento do Sistema
de Gestao da Qualidade de acordo com as normas ABNT NBR ISO/IEC 15.189,
ABNT NBR ISO/IEC 17.025 e/ou com as Boas Praticas na Pesquisa Cientifica
(BPPC — Diretriz Institucional FIOCRUZ).

— Chefe dos Departamentos: apoiar os Laboratérios no que compete este
documento para garantir a implementacao desta Politica.

— Comissdo de Laboratorios: elaborar, revisar e aprovar documentos para

implementag&o da Politica de Laboratorios.
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5. ELEMENTOS

5.1 Credenciamento
O credenciamento de Laboratérios pretende atender “a estratégia para o
aperfeicoamento e potencializacdo das (...) atividades laboratoriais da ENSP”,
conforme disposto no artigo 27, 81° de seu Regimento Interno (RI), aprovado na
Assembleia Geral de 2015. Este processo regulamenta os laboratérios da ENSP, de
acordo com as normas, 0s critérios e o sistema de avaliacéo estabelecidos em edital

quadrienal.

5.2 Monitoramento
As atividades dos Laboratoérios serdo acompanhadas pela VDAL e bianualmente sera
realizado o monitoramento sistematico por meio do instrumento “Portfélio de
Laboratorios”. Neste serdo descritas a composi¢do atual da equipe, sua area de
atuacao, areas e linhas de pesquisa (matriz institucional — FIOCRUZ), as producdes
cientificas, os projetos de pesquisa que estdo em vigéncia, sua contribuicdo para o

ensino, cooperacdes e servigos (como plataforma tecnoldgica e/ou colecéo bioldgica).

5.3 Gestao da Qualidade
Os laboratorios devem implementar e seguir as orientagdes das normas brasileiras de
gualidade vigentes ABNT NBR ISO/IEC 15.189 ou ABNT NBR ISO/IEC 17.025 e/ou
estarem em consonancia as BPPC/FIOCRUZ.

5.4 Fomento a pesquisa
Os laboratorios credenciados terdo apoio e or¢camento da Instituicdo para o

desenvolvimento de projetos de pesquisa.
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6. ALTERACOES

DATA DA
REVISAO

N° DA
REVISAO

ITENS
REVISADOS

DESCRICAO DA ALTERACAO

26/04/2024

01

ITEM1

ALTERADO:

A Politica de Laboratdrios da Escola Nacional de
Saude Publica (ENSP) tem como objetivo formalizar
o fluxo de criagao de novos laboratorios e fortalecer
os laboratérios como parte integrante da missao
institucional na triade pesquisa- ensino e servigos.

PARA:

A Politica de Laboratdrios de Saude Publica confirma
o compromisso da Escola Nacional de Saude
Publica (ENSP) em fortalecer as agoes de pesquisa,
ensino e vigildncia com foco na qualidade e melhoria
continua dos processos.

26/04/2024

01

ITEM 2

ALTERADO:
Esta politica foi desenvolvida em consonéncia com
o Plano Estratégico da ENSP 2018-maio de 2021.

PARA:

Esta politica foi revisada em consonéncia com o
Planejamento Institucional Participativo (PIP) da
ENSP, ciclo 2021-2025.

26/04/2024

01

ITEM 4

ALTERADO:

Vice Direcdo de Ambulatérios e Laboratérios (VDAL):
coordenar, monitorar e avaliar a implementacéao da
Politica de Laboratérios.

e elaborar
documentos para implementacdo da Politica de

Comissao de Laboratérios: revisar

Laboratorios.

PARA:
e Vice Diregao de Atencao a Saude e Laboratorios
de Saude Publica (VDAL): coordenar, monitorar e

Codigo: ENSP/VDAL/PL.013_01 - Pagina 3 de 10




Escola Nacional de Saiide Publica

Sergio Arouca
ENSP

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacédo Oswaldo Cruz

DOCUMENTO: Politica

Cddigo: ENSP/VDAL/PL.013_01

Criacdo do Documento
Data: 22/12/2020

TITULO: Politica de Laboratdrios de Satde Publica Data: 07/05/2024

Revisdo: 01

CCDA: 013-1

DATA DA
REVISAO

N° DA
REVISAO

ITENS
REVISADOS

DESCRIGAO DA ALTERAGAO

avaliar a implementacdo da Politica de
Laboratérios e contribuir para a implantacéo, o
desenvolvimento e/ou fortalecimento do
Sistema de Gestdo da Qualidade de acordo com
as normas ABNT NBR ISO/IEC 15.189, ABNT NBR
ISO/IEC 17.025 e/ou com as Boas Praticas na
Pesquisa Cientifica (BPPC - Diretriz Institucional
FIOCRUZ)

e (Chefe dos Departamentos: apoiar o0s

Laboratérios no que compete este documento
para garantir aimplementagéo desta Politica.

e Comissdo de Laboratérios: elaborar, revisar e
aprovar documentos para implementacao da
Politica de Laboratoérios.

26/04/2024

01

ITEM5

ALTERADO:

A partir do documento elaborado pela Comisséao de
Laboratdrios da Escola formalizada em Portaria GD-
ENSP 029/2020, debatido no Colegiado da Vice
Direcao de Ambulatério e apresentado no Conselho
Deliberativo da Escola.

Os elementos desta Politica de Laboratorios seguem
as etapas:

5.1. Formalizacdo do conceito de laboratério na
ENSP, com instituigcado de critérios especificos para
sua definicao

A Escola Nacional de Saude Publica (ENSP) entende
os laboratérios como uma parte integrante da
estrutura de Departamentos/Centros, vinculados a
vice direcédo de laboratérios e ambulatérios (VDAL),
onde se desenvolvem atividades técnico-cientificas
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alinhadas a missédo institucional da Escola e ao
campo de atuacao dos departamentos/centros.

Os preceitos basicos que regem os laboratdrios da
ENSP séo:

e Fortalecimento do SUS por meio do
desenvolvimento do conhecimento cientifico e pela
dinamizacao dos servigos oferecidos a sociedade.

e Contribui¢cdo na formacgao de recursos humanos
capazes de desenvolver tecnologias inovadoras e
amplificar conhecimentos destinados ao SUS;

e Cooperacgao intra e interinstitucional, de maneira
multidisciplinar no ensino, na pesquisa e no servigo,
permitindo o intercAmbio de saberes, a
implementacédo e inovagdo de novas tecnologias.

5.2. Definicao das diretrizes para estruturacao e
implementacdo dos laboratdérios de pesquisa,
ensino e servigos.

e Os laboratoérios de pesquisa e ensino devem ser
formados por equipe técnico-cientifica composta
por no minimo 2 servidores, sendo ao menos 1 (ou
mais) servidor (res) com doutorado e a equipe
proponente deve ter ao menos um grupo de
pesquisa cadastrado no diretério de grupos de
pesquisa do CNPq, além de demonstrar capacidade
para captacdo de recursos para o andamento de
projetos.

e Ter servidor em atividade de pesquisa com
manuscritos publicados em revistas indexadas pelo
Qualis/CAPES durante o periodo minimo de 2 anos
ou cadastrados nos diretérios de grupos de pesquisa
CNPQ e correlacionados com os principais objetivos
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do laboratério e alinhadas ao escopo de atuacao do
departamento;

e Para os laboratérios de pesquisa, ensino e
servicos devem ser formados por uma equipe
técnica treinada e qualificada, com atribuigcbes
definidas e especialmente dedicados a finalidade
técnico-cientifica inerente ao laboratério.

e Possuir espaco fisico definido, apropriado para o
desenvolvimento de suas atividades finalisticas e de
acordo com as normas de biosseguranca, que
deverd ser mantido pela Escola.

e Deve quando for o caso, estruturar o
funcionamento para a modalidade de Plataformas
Tecnoldgicas e/ou Multiusudrios, articulado a
Comissdo de Usuarios das Plataformas,
principalmente para os laboratérios que possuirem
equipamentos e/ou instrumentos de alta
complexidade operacional.

e Os critérios de estruturacao interna dos
laboratérios, bem como a indicagdo de
chefia/coordenacéao do laboratério ficardo a cargo
de deliberacdes dos departamentos respeitando a
liberdade académica, a missdo institucional e os
objetivos estratégicos da Fiocruz, bem como o
regimento interno da ENSP e as atribuicbes da Vice
direcao de laboratérios (VDAL).

5.3. Procedimento para solicitagéo de
credenciamento de laboratério na ENSP.

O documento de solicitagdo da criagdo do
laboratério deve ser preenchido em formulario
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padronizado pelo colegiado da VDAL e encaminhado
a comissao interna avaliadora com:

e Curriculo Lattes do proponente, seu cargo,
funcao e de todos os membros da futura equipe e
lista de no minimo 3 trabalhos relevantes
desenvolvidos pela equipe dentro do objetivo de
atuacao do laboratério.

* Descricdo do campo de atuagcdo considerando o
carater inovador da proposta, sua relagdo e
relevancia para o campo da saude publica
constando anuéncia do chefe do departamento e
aprovagao de seu conselho deliberativo;

¢ Proposta de trabalho e atuacao do laboratdrio no
campo pretendido explicando sua correlagdo com o
escopo de atuacédo do departamento;

e Descrigcao dos requisitos estruturais necessarios
para funcionamento do laboratério, as atividades a
serem desenvolvidas, o espacgo fisico destinado
(incluindo sua localizacdo no campus), parque de
equipamentos (se for aplicavel);

e A inexisténcia de sobreposicdo com areas de
atuacdo correlatas no parque de laboratérios da
Escola;

¢ O alinhamento institucional aos objetivos
estratégicos da Fiocruz;

e Anuéncia da proposta pela chefia do
departamento e centros onde os laboratérios estao
vinculados;

e Apresentar documento conjunto de
compromisso com os setores institucionais de
competéncia da Escola que vao-garantir a qualidade
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dos servicos de biosseguranca, a 4drea de
sustentabilidade e infraestrutura.

5.4. Monitoramento das agdes desenvolvidas
O laboratdrio devera ser avaliado a cada 2 anos por
comisséo interna deliberada no Colegiado da VDAL
a partir de documentacgao produzida neste periodo e
encaminhada com anuéncia da chefia do
departamento, onde o laboratério esta vinculado. Os
itens da analise sdo os seguintes:

e Lista das atividades desenvolvidas e sua
correlagdo com as Adareas de ensino, pesquisa,
servigos e vigilancia durante esse periodo;

e Lista de trabalhos publicados e/ou divulgados
pela equipe (alunos e pesquisadores) contendo o
link para os trabalhos;

e Lista de alunos (ensino médio, graduagéo e pods
graduacéo) orientados;

e Enumeracao das principais atividades realizadas
em cooperagdo com outros institutos e
departamentos, além de outros érgaos e centros de
pesquisa externos a FIOCRUZ;

* NUmero de anélises produzidas.

PARA:

5.1 Credenciamento

O credenciamento de Laboratérios pretende atender
“a estratégia para o aperfeicoamento e
potencializagéo das (...) atividades laboratoriais da
ENSP”, conforme disposto no artigo 27, §1° de seu

Regimento Interno (RIl), aprovado na Assembleia

Geral de 2015. Este processo regulamenta os
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laboratdrios da ENSP, de acordo com as normas, 0s
critérios e o sistema de avaliagcdo estabelecidos em
edital quadrienal.

5.2 Monitoramento

As atividades dos Laboratdrios seréo
acompanhadas pela VDAL e bianualmente sera
realizado o monitoramento sistematico por meio do
instrumento “Portfélio de Laboratérios”. Neste
serao descritas a composicao atual da equipe, sua
area de atuacao, areas e linhas de pesquisa (matriz
institucional — FIOCRUZ), as producgobes cientificas,
os projetos de pesquisa que estdo em vigéncia, sua
contribuicdo para o ensino, cooperagdes e servigos
(como plataforma tecnolégica e/ou colegéao
biolégica).

5.3 Gestao da Qualidade

Os laboratérios devem implementar e seguir as
orientagbes das normas brasileiras de qualidade
vigentes ABNT NBR ISO/IEC 15.189 ou ABNT NBR
ISO/IEC 17.025 e/ou estarem em consonancia as
BPPC/FIOCRUZ.

5.4 Fomento a pesquisa
Os laboratérios credenciados terdo apoio e
orgamento da Institui¢do para o desenvolvimento de

projetos de pesquisa
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