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Oficio-Circular n° 5/2019/CDL/CGAL/SDA/MAPA
Brasilia, 04 de fevereiro de 2019

Aos Senhores Responséaveis pela Dire¢do dos Laboratorios Credenciados; e
Aos Senhores Coordenadores dos Laboratorios Federais de Defesa Agropecuaria

Assunto: Esclarecimentos sobre a Instrucdao Normativa N° 52, de 26 de nhovembro de 2018 e
Portaria n° 35, de 17 de abril de 2018

Referéncia: Caso responda este Oficio Circular, indicar expressamente o Processo
21000.006433/2018-86.

Prezados(as) Senhores(as),

1. Ao cumprimenta-los cordialmente, vimos informa-los que foi publicada no Diario
Oficial da Uniao a Portaria n° 35, de 17 de abril de 2018, a qual estabeleceu os testes laboratoriais
para o diagnoéstico do Mormo; e em 26 de novembro de 2018 foi publicada no Diario Oficial a
Instrucdo Normativa N° 52 que estabeleceu os requisitos e critérios para a realizacao do diagnoéstico
de Anemia Infecciosa Equina (AIE).

2. Em virtude dos dois atos normativos terem sido publicados em atendimento ao
Programa Nacional de Sanidade dos Equideos (PNSE) e a similaridade entre seus processos e dos
inimeros questionamentos recebidos, vimos esclarecer:

2.1. As Requisicoes para AIE e Mormo permanecem sendo emitidasseparadamente
enquanto as legislacoes Federais em vigor assim determinarem.

2.2. Para as requisicoes de Anemia Infecciosa Equina - A.LE:

2.2.1. O Modelo da Requisicao para o diagnéstico da AIE foi estabelecido pelo Anexo | da
Instrucdo Normativa 45, de 15 de junho de 2004, e até a presente data nao foi revogado e, portanto,

deve ser respeitado integralmente, inclusive com a manutencao dos campos relativos a identificacao

do laboratério e os relativos ao resultado. Os campos “Laboratério, Portaria de Credenciamento,

Cidade/UF, Endereco Eletrénico, Marca ou Nome do Antigeno, Numero da Partida do Antigeno, Data
de Resultado do Exame, Data de Validade do Exame, Assinatura e Carimbo do Responsavel Técnico”
deverao ser tachados (inutilizados). No campo destinado ao resultado, devera constar: “Relatério de

ensaio emitido conforme IN 52/2018". Visando facilitar seu preenchimento, fica autorizado a

utilizacao de carimbo contendo tais dizeres.

2.2.2. O campo “N° do Exame” passa a ser de uso do veterinario requisitante para seu



controle e ndo mais do laboratério. Em funcao disto o laboratério devera prever em seu sistema de
gestdo da qualidade uma forma de tornar o documento rastreavel. A “numeracado sequencial do
formulario” nao pode ser preenchida no ato da entrega do exame no laboratério para que nao seja
perdida a rastreabilidade na origem dos documentos.

2.2.3. A IN 52/2018 estabeleceu que em seu Art. 4°, § 2° que “o referido formulario ndo sera
emitido por laboratério da Rede Nacional de Laboratérios Agropecuarios”. E, portanto, sua geracao,
impressao, preenchimento, assinatura e encaminhamento ao laboratério é de responsabilidade do
médico veterinario requisitante.

2.2.4. E facultado ao laboratério disponibilizar um modelo aos médicos veterinarios
requisitantes desde que respeitado os itens 2.2.1 e 2.2.2 deste documento. Esse modelo podera
inclusive ser em formato de arquivo eletronico editavel. Neste caso, o requisitante preenchera o
formulario e o mesmo serad impresso em pelo menos duas vias e ambas assinadas para envio ao
laboratério acompanhando as amostras.

2.2.5. Os laboratérios que possuirem sistema informatizado que mantenham o registro dos
dados dos animais, propriedades e proprietarios podem permitir que o veterinario requisitante acesse
estes dados para que ele, o médico veterinario requisitante, emita a Requisicdo para AIE. Neste caso,
caberad ao veterinario requisitante a conferéncia das informacdes. O preenchimento dos demais
campos do formulario devera ser impresso em pelo menos duas vias e ambas assinadas para envio ao
laboratério, acompanhando as amostras.

2.2.6. Os Formularios nao deverao ser emitidos em vias carbonadas em funcao da precaria
qualidade de visualizacdo a partir da segunda via. Apdés 15 de julho de 2019 nao serdao aceitos
formularios preenchidos em vias carbonadas.

2.2.7. O modelo de requisicao, estabelecido pela IN 45/2004, que contenham as informacoes
do Laboratério em seu cabecalho podera ser recebido pelos laboratérios somente até 15 de julho de
2019.

2.3. Para as requisicoes de Mormo.

2.3.1. O modelo de requisicdo e resultado do exame para diagnoéstico de Mormo - FC,
estabelecido pelo Anexo | da IN n° 24, de 5 de abril de 2004, ndo pode ser recebido pelos laboratérios
desde 16 de julho de 2018.

2.3.2. A IN 35/2018 estabeleceu que as informacdes da requisicdo para o diagnoéstico de
Mormo devem obedecer as determinacoes do Art. 4° da Portaria 35/2018 e conter os seguintes
campos:

| - numeracao sequencial do formulario;
Il - identificacdo do proprietario do animal (nome, CPF, endereco e telefone);

Il - identificacdo da propriedade (enderego ou coordenadas, municipio, UF e, se disponivel,
nimero de cadastro no Orgao Estadual de Sanidade Agropecuaria);

IV - identificacdo do médico veterinario requisitante (nome, CRMV, CPF, endereco, telefone,
endereco eletrbnico, assinatura e, a partir de 16 de julho de 2018, o nUmero da portaria de
habilitacédo);

V - identificacdo do animal (nome, espécie, raga, pelagem, sexo, estado gestacional, idade e
resenha grafica com descricao das particularidades do animal e, se disponivel, n® de registro e,
ou, marca);

VI-local onde se encontra o animal (caso seja distinto da propriedade de residéncia habitual); e



VIl - data da colheita da amostra.
VIl - finalidade do exame (indicar quando for para transito internacional).

2.3.3. No Art. 4° da Portaria 35/2018 nao existem campos relativos a laboratério e portanto,
sua geracao, impressao, preenchimento, assinatura e encaminhamento ao laboratério é de
responsabilidade do médico veterinario requisitante.

2.3.4. O campo “I - numeracao sequencial do formulario” é de uso do veterinario requisitante
para seu controle e ndo mais do laboratério. Em funcdo disto o laboratério deverd prever em seu
sistema de gestdo da qualidade uma forma de tornar o documento rastredvel. A “numeracio
sequencial do formulario” ndo pode ser preenchida no ato da entrega do exame no laboratério para
gue nao seja perdida a rastreabilidade na origem dos documentos.

2.3.5. E facultado ao laboratério disponibilizar um modelo de requisicio aos médicos
veterinarios requisitantes desde que respeitado o item 2.3.1. deste documento e sem a inclusao de
qualquer outro campo. O modelo podera inclusive ser em formato de arquivo eletronico editavel.
Neste caso o requisitante preenchera o formulario e o mesmo sera impresso em pelo menos duas vias
e ambas assinadas para envio ao laboratério acompanhando as amostras.

2.3.6. Os laboratérios que possuirem sistema informatizado que mantenham o registro dos
dados dos animais, propriedades e proprietarios podem permitir que o veterinario requisitante acesse
estes dados para que ele, o médico veterinario requisitante, emita a Requisicio para AIE e a
requisicao para Mormo. Neste caso cabera ao veterinario requisitante a conferéncia das informacoes,
o preenchimento dos demais campos do formulario, sua impressao em pelo menos duas vias. Ambas
deverao ser assinadas para envio ao laboratério acompanhando as amostras.

2.3.7. Os Formularios nao devem ser emitidos em vias carbonadas em funcdao da precaria
qualidade de visualizacdo a partir da segunda via. Apos 15 de junho de 2019 nao serdo aceitos
formularios preenchidos em vias carbonadas.

3. Ensaios

3.1. Os testes ELISA para triagem do mormo e da AIE e o IDGA para AIE devem ser
realizados de acordo com o estabelecido pela bula do fabricante, salvo instrucoes em contrario
estabelecidas pelo MAPA.

3.2. O laboratério deve possuir os equipamentos e instalacoes adequados para realizar o
teste de ELISA de maneira a garantir o desempenho correto dos ensaios.

3.3. Conforme estabelecido pelo Art. 12 da Instrucdo Normativa N° 57, de 11 de dezembro
de 2013, e reforcado pelo § 2° do Art. 2. da Portaria n® 35/2018 os ensaios previstos na Portaria n°
35/2018 e IN 52/2018 somente poderao ser realizados pelos laboratérios apos serem devidamente
acreditados junto ao INMETRO na ABNT NBR ISO/IEC 17025, credenciados pelo MAPA e ter o referidc
ensaio incluido no escopo publicado no sitio eletrénico do MAPA.

3.4. As exigéncias para a solicitacao de extensdao de escopo estao estabelecidas no Art. 14
da IN N° 57/2013, que em seu inciso I1X estabelece a apresentacao obrigatéria de cédpias do certificado
de acreditacao e do escopo de acreditacdo na ABNT NBR ISO/IEC 17025, emitidos pela Coordenacao-
Geral de Acreditacao, do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacado e Qualidade Industrial -
CGCRE/Inmetro, validos e atualizados, contemplando os ensaios constantes na solicitacao de extensao
de escopo de credenciamento.

4. Relatorio de Ensaio

4.1. O modelo sugerido para o Relatério de Ensaio, conforme previsto pela Portaria n°



35/2018 e IN 52/2018, estd disponivel no sitio eletronico do MAPA (www.agricultura.gov.br -
Laboratério -Legislacdes e métodos - Diagnéstico Animal - Equideos). Entretanto, o laboratério podera
adotar outro modelo, desde que respeite o determinado no Art. 5° da Portaria n® 35/2018, § 1° do
Art. 12 da IN 52/2018 e os requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

4.2, O modelo disponibilizado no sitio eletrénico do MAPA contempla os ensaios para
Anemia Infecciosa Equina-AIE e Mormo em funcao do disposto no § 4° do Art. 5° Portaria n°® 35 que
determina que "Nos casos em que sejam solicitados ensaios para Anemia Infeciosa Equina e Mormo
para o mesmo animal, o Relatério de Ensaio deve ser Unico e emitido com os resultados dos ensaios
realizados para as duas doencas".

4.3. O modelo disponibilizado também podera ser utilizado no caso da realizacao de ensaio
apenas para uma das enfermidades.

4.3.1. Caso o laboratério realize na amostra recebida o(s) ensaio(s) apenas para Mormo, o
laboratério deverad excluir do formulario do Relatério de Ensaio todos os campos relativos ao(s)
ensaio(s) para AlE, inclusive no titulo;

4.3.2. Caso o laboratério realize na amostra recebida o(s) ensaio(s) apenas para AIE, o
laboratério devera excluir do formulario do Relatério de Ensaio todos os campos relativos ao(s)
ensaio(s) para Mormo, inclusive no titulo;

4.3.3. Caso o laboratério possua em seu escopo de credenciamento mais de um ensaio para
AIE ou Mormo, o mesmo devera inutilizar os campos relativos aos ensaios ndo realizados, como, por
exemplo: o laboratério possui credenciamento para ELISA e IDGA para AIE, mas o ensaio de ELISA teve
resultado negativo e, portanto, o IDGA nao foi realizado. Nesse caso exemplificado, os campos
relativos ao ELISA serado preenchidos e os relativos ao IDGA deverao ser inutilizados;

4.3.4. No caso de resultado diferente de negativo no IDGA para AIE, FC ou ELISA para Mormo,
o campo "Data de Validade" devera ser inutilizado;

4.3.5. Havendo resultado diferente de negativo de um animal ou lote de animais, o
laboratério credenciado devera encaminhar, em até 24 horas ap6s o resultado final, os relatérios de

ensaio e requisicoes de todos os animais testados ao OESA da UF onde os mesmos se encontram e
comunicar a correspondente Superintendéncia Federal de Agricultura, Pecuaria e Abastecimento do
MAPA (SFA/MAPA);

4.3.6. O Art. 148 1° da IN 52/2018 cita médico veterinario habilitado. Na presente data a
Unica habilitacao exigida pelo Departamento de Saude Animal - DSA/MAPA é a inscricao no Conselho
de Classe na Unidade Federativa de atuacao.

5. Habilitacao de Responsaveis Técnicos e Monitoramento de Laboratérios.

5.1. Deverao ser obedecidas as diretrizes estabelecidas pela CGAL/SDA disponiveis no
sitio eletrénico do MAPA (www.agricultura.gov.br - Laboratério - Legislacbes e métodos - Diagnostico
Animal - Orientacoes Gerais).

6. Ensaios de proficiéncia.

6.1. Deverao ser realizados conforme previsto pelas normativas do INMETRO com
provedores nacionais ou internacionais que atendam aos requisitos por ele estabelecidos, salvo
instrucdes em contrario estabelecidas pelo MAPA.

Atenciosamente,

*I_ Documento assinado eletronicamente por JOSINETE BARROS DE FREITAS, Coordenador (a) de
JEL ﬁ Demandas Laboratoriais Substituto, em 04/02/2019, as 12:00, conforme horério oficial de

inatura *
Sletrbnics Brasilia, com fundamento no art. 6°,§ 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

Documento assinado eletronicamente por ERNESTO DO NASCIMENTO VIEGAS, Coordenador de
Gestao da Qualidade, Auditoria e Credenciamento, em 04/02/2019, as 12:10, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°,§ 1°, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro
de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por LEANDRO BARBIERI DE CARVALHO, Coordenador (a)
Geral de Laboratoérios Agropecuarios - Substituto, em 05/02/2019, as 10:10, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°,§8 1°, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de
2015.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

I e

i LRt http://sistemas.agricultura.gov.br/sei/controlador_externo.php?
"EI.'_. P acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
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