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Prezados Avaliadores e Especialistas de Saude Animal,

Tendo em vista a publicacdo da Instrucdo Normativa n° 52, de 26 de novembro de 2018, a Dicla vem fazendo
a substituicdo da Portaria no 84 de 19/10/1992 e Portaria no 378 de 17/12/2014 pela Instrucao Normativa N°
52, de 26 de novembro de 2018 nos escopos dos laboratorios de saude animal que realizam ensaios de AlE.

Entretanto, a IN 52 ndo contempla o procedimento que descreve a técnica de realizacdo do ensaio, tal como
constava na Portaria no 84 de 1992. Assim, muitos laboratorios tem acrescentado nos escopos o capitulo do
Manual da OIE correspondente ao ensaio ou 0 procedimento interno que descreve a metodologia de ensaio,
além da IN 52.

} Segundo o Oficio-Circular n° 5/2019/CDL/CGAL/SDA/MAPA.;

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 instrucées em contrario estabelecidas pelo
MAPA.

) Segundo o Artigo 9° da Instrucdo Normativa n® 52, de 26 de novembro de 2018:

Art. 9° - Para a realizacdo dos metodos de IDGA e ELISA previstos no art. 1° desta Instrugcdo Normativa,
deveréo ser utilizados kits registrados no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - Mapa, de
acordo com a legislacéo vigente.

§ 1° - A utilizacao dos kits nos métodos de IDGA ou ELISA devera seguir as instrucdes dos protocolos
constantes nas respectivas bulas do fabricante.

De forma a propiciar a harmonizacdo dos escopos dos laboratorios fizemos uma consulta formal a CGAL
sobre a norma de referéncia para os ensaios de AIE em funcao da revogacao da Portaria que descrevia o
metodologia de ensaio. A CGAL esclareceu que em alguns casos o0s capitulos do Manual de
Diagnostico da OIE em sua maioria sdo vagos ou dispde de informacgcdes que nao estao de acordo com
0S insumos utilizados no Brasil.

Diante da resposta da CGAL orientamos que devem ser incluidos nos escopos de acreditacdo o procedimento
interno do laboratorio desde que este referencie a utilizacéo dos kits. Alem disso, os escopos de acreditacao
também devem referenciar a Instru¢cdo Normativa n° 52, de 26 de novembro de 2018.

Com respeito a citacdo do Manual de Diagnostico da OIE, a mesma s6 deve ocorrer se o laboratério executar
flelmente esta metodologia.

A mesma conduta deve ser adotada para outros casos similares, desde que o MAPA exija a utilizacao de kits
e em caso de inexisténcia de métodos oficiais.

Cordialmente, a
Divisdao de Acreditacao de Laboratérios (Dicla) ‘
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