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MORMO

* Lanagros envolvidos no escopo
— FC, ELISA e WB

p

| aboratorios credenciados a Rede
— Publicos: 04
— Privados: 64

* ELISA




* ESCOPO

MORMO

DIAGNOSTICO/SORO
SANGUINEO DE EQUIDEOS

DIAGNOSTICO/SORO
SANGUINEO DE EQUIDEOS

DIAGNOSTICO/SORO
SANGUINEO DE EQUIDEOS

Diagndstico sorolégico do
Mormo por meio da técnica
de fixacao do
complemento.

Diagndstico sorolégico do
Mormo por meio da técnica
de ELISA

Diagndstico sorolégico do
Mormo por meio da técnica
de Western Blotting

OIE, Terrestrial Manual —
2018 CHAPTER 2.5.11.
GLANDERS.

OIE, Terrestrial Manual —
2018 CHAPTER 2.5.11.
GLANDERS e Portaria n2 35
de 17/04/2018.
dh
OIE, Terrestrial Manual —
2018 CHAPTER 2.5.11.
GLANDERS e Portaria n2 35
de 17/04/2018.
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MORMO

 LEGISLACAO VIGENTE

— OIE, Terrestrial Manual — 2018 CHAPTER
2.5.11. GLANDERS;

h

4

— Portaria n? 35 de 17/04/2018: Definicdo dos
testes laboratoriais para diagnostico de
Mormo;

—IN n2 06 de 16/01/2018: Diretrizes gerais para y
a Prevencédo, Controle e Erradicacéo do
Mormo no territorio nacional no @Gmbito do

] Sovey.
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MORMO

 LEGISLACAO VIGENTE

—IN n2 12 de 29/01/2004: Estabelece os
Requisitos de Qualidade para o
Credenciamento e Monitoramento de
Laboratorios para Diagnostico Sorologico do
Mormo por meio da Técnica de FC, com seus
respectivos procedimentos e anexos;
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—INn257(11/12/2013) e IN n2 19: Estabelece =~ 4
Critérios e Requisitos para Credenciamento e
Monitoramento de Laboratorios pelo MAPA.




MORMO
 LEGISLACAO VIGENTE

— Oficio Circular n? 04/2018/CDL/CGAL/SDA/MAPA -
Alteracao nos procedimentos para aprovacao de
Responsavel Técnico de laboratorios credenciados

junto ao MAPA;

— Oficio Circular n2 02/2016/GAB/CGAL/SDA - Alteracao
na prova de Fixacao do Complemento.
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e REQUISITOS ESPECIFICOS
— Auditoria Documental

p

— Auditoria in loco




Mormo

e REQUISITOS ESPECIFICOS

— Solicitacao de credenciamento emitida pelo
representante legal da firma;

— Formulario de Cadastro de Laboratorio
preenchido;

— Curriculum vitae resumido do responsavel
técnico e/ou do substituto (atividades
relacionadas ao credenciamento);
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Mormo

e REQUISITOS ESPECIFICOS

— Declaracao do CRMV da jurisdicao de que esta
inscrito regularmente, esta em dia com suas
obrigacoes e nao responde a processo ético,
do responsavel técnico e/ou do substituto;

— Copia da carteira de registro profissional no
CRMYV do responsavel técnico e/ou do
substituto; y

— Documentos relativos a habilitacao dos
responsaveis técnicos (titular e substituto);

ARSI B &
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Mormo

e REQUISITOS ESPECIFICOS

— Cadastro Nacional de Pessoa Juridica,
atualizado;

— Planta baixa ou croqui do laboratorio com a
localizacao dos equipamentos necessarios ao
credenciamento;

— Copia da licenca de funcionamento,
atualizada, expedida pela Autoridade Sanitaria 4
competente local, explicitando as atividades
para as quais o laboratorio esta habilitado;
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N Mormo

p

e REQUISITOS ESPECIFICOS

— Autorizacao de funcionamento, emitida por
autoridade maior, no caso de Instituicao de
ensino e/ou pesquisa;

— Manuais da Qualidade e Manuais de
Procedimentos Técnicos;




Mormo

e REQUISITOS ESPECIFICOS

— Declaragao do responsavel técnico e
substituto(s), formalizando ter conhecimento
da legislacao em vigor, para o credenciamento
e monitoramento de laboratodrios para o
diagnostico do Mormo;

— Relacao dos funcionarios envolvidos nas
analises objeto do credenciamento, vinculo e
carga horaria.
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Mormo

e REQUISITOS ESPECIFICOS*

— Lista mestra de documentos externos;

— Relatodrio de auditoria da Cgcre/Inmetro com o
tratamento das nao-conformidades do
relatorio;

— Procedimento de controle de documentos;

— Procedimentos para realizacao dos ensaios de
fixacdo do complemento/ELISA para y
diagnostico sorologico de Mormo;
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Mormo
« REQUISITOS ESPECIFICOS

— Comprovante de aquisicao de antigeno e
soros controle do USDA para o diagnostico
sorologico de Mormo, incluindo os
certificados de analise/ Kit ELISA;

— Comprovante de autorizacao de aquisicao da
trietanolamina emitida pelo Exeército
Brasileiro, com respectiva nota fiscal e data de
validade do reagente;
4
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— Comprovante de aquisicao de complemento e
hemolisina com dados do fabricante, lote e
data de validade; A
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A Mormo
« REQUISITOS ESPECIFICOS

— Registro da titulacao da hemolisina realizada
pelo laboratorio;

— Copia de, no minimo, trés protocolos de prova
recentes de Mormo realizados no laboratorio;

— Copia do registro de participacao do ultimo
ensaio de proficiéncia na técnica de Fixacao

do Complemento/ELISA para diagndstico y
sorologico de Mormo.
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Mormo
« CADEIA DE CUSTODIA DE AMOSTRAS
— MV Habilitado

Art.42 da IN N26 de 16/01/2018

“Considera-se médico veterinario habilitado o
profissional devidamente registrado no respectivo
Conselho Regional de Medicina Veterinaria e que tenha
sido aprovado em capacitagdo especifica sobre o PNSE
oferecida e organizada pelo SVO.”
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Q Mormo
« CADEIA DE CUSTODIA DE AMOSTRAS

' — Amostras identificadas;

— Documentacao: Formulario de requisicao; FORM-
IN, FORM-MORMO, Oficio de Encaminhamento;

— Amostras refrigeradas (até 8°C) ou congeladas;

— Laboratérios Credenciados: prova e contraprova.




Mormo
« CADEIA DE CUSTODIA DE AMOSTRAS

h

— As amostras deverao ser estocadas em congelador
a -20°C por 30 dias para analise de contraprova

(IN-12);
— IN-57

“Art. 38. Quaisquer dados relativos a amostras coletadas no dmbito
dos programas e controles oficiais do MAPA, assim como o0s
registros das observacoes originais, dados derivados e demais
informacoes referentes aos ensaios nelas realizados, sdo de de‘
propriedade do MAPA e somente poderdo ser divulgados mediante

autorizacdo formal encaminhada pela CGAL/SDA.” ‘
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Q Mormo
« CADEIA DE CUSTODIA DE AMOSTRAS

' REJEICAO DAS AMOSTRAS

— Temperatura inadequada
— Amostra hemolisada

— Amostra extravasada
— Amostra sem condicoes de identificacao
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