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1 OBJETIVO

Esta Norma estabelece requisitos para a acreditagdo das atividades de ensaio executadas por
laboratérios que aderiram ou que visem aderir ao programa do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma aplica-se a Dicla, aos laboratérios de ensaio, acreditados e postulantes a acreditacao pela
Cgcre segundo a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, bem como aos avaliadores e especialistas que
atuam nos processos de acreditacdo de laboratérios de ensaios que fazem parte do programa do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), integrantes da Rede Nacional de
Laboratérios Agropecuarios do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecuaria. Para efeitos
desta norma, ndo estéo incluidos os Laboratdrios Federais de Defesa Agropecuaria — LFDA.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisédo desta Norma € da Dicla.
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4 HISTORICO DAS REVISOES
Reviséo | Data Itens revisados
04 MAI/2018 | - Alteracdo do item 9.4.1 para incluir que a exigéncia de participacdo em

ensaios de proficiéncia promovidos pela ISAG também se aplica para
laboratérios postulantes a acreditacéo.

- Incluséo da Portaria MAPA n° 35 de 17 de abril de 2018 no item 6
Documentos Complementares e alteracdo do item 9.10 indicando que as
diretrizes constantes nesta Portaria devem ser seguidas.

- Revisao do item 9.8.2 e exclusé&o do item 9.8.2.2.

- No item 9.8, foi corrigida a referéncia ao item da norma Nie-Cgcre-009.

- No item 9.9, foi corrigida a referéncia ao item da norma Nit-Dicla-031.

05 JUL/2019 | - Inclusdo da Instrucdo Normativa N° 52, de 26 de novembro de 2018, em
substituicdo a Portaria n° 84 de 19/10/1992 e a Portaria n° 378 de
17/12/2014 e alteracdo do item 9.8.2 em fungéo da inclusdo desta IN;

- Inclusé@o do item 9.10 a respeito da emissao de relatério de ensaio de AIE e
Mormo para o0 mesmo animal,

- Atualizacdo da identificacdo dos Laboratérios Federais de Defesa
Agropecuaria — LFDA.

5 DOCUMENTOS DE REFERENCIA
NIT-Dicla-016 Elaboracéo de Escopo de Laboratérios de Ensaios e de Provedores de

Ensaios de Proficiéncia
Manual of Diagnostic Test and Vaccines for Territorial Animals: 2019

6 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO/IEC 17000 Avaliacdo da conformidade - Vocabulario e principios gerais

ABNT NBR ISO/IEC 17025 Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e
calibragéo

DOQ-Cgcre-008 Orientacao sobre validacao de métodos analiticos

DOQ-Cgcre-020 Definicdes de termos utilizados nos documentos relacionados a

acreditacao de laboratorios, produtores de materiais de referéncia e
provedores de ensaios de proficiéncia

Instrugdo Normativa MAPA n°®19 25 de junho de 2014

Instrugdo Normativa MAPA n°® 45 15 de dezembro de 2017

Instrucdo Normativa MAPA n°®52 26 de novembro de 2018

Instrugdo Normativa MAPA n°57 11 de dezembro de 2013

NIE-Cgcre-009 Uso da Marca, do Simbolo e de Referéncias a Acreditagéo

NIT-Dicla-026 Requisitos para a Participagdo de Laboratérios em Ensaios de
Proficiéncia

NIT-Dicla-031 Regulamento da Acreditacdo de Laboratérios, de Produtores de
Materiais de Referéncia e de Provedores de Ensaios de Proficiéncia

Portaria MAPA n° 35 17 de abril de 2018

VIM Vocabuléario Internacional de Metrologia — Conceitos Fundamentais

e Gerais e Termos Associados
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7 SIGLAS
ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas
AIE Anemia Infecciosa Equina
CGAL/SDA Coordenacao-Geral de Apoio Laboratorial da Secretaria de Defesa Agropecuéria
Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacdo
Dicla Divisdo de Acreditacdo de Laboratérios
DNA Acido desoxirribonucleico
DOQ Documento Orientativo da Qualidade
ELISA Ensaio imunoenzimético
IDGA Ensaio de imunodifusdo em gel de agar
IEC International Electrotechnical Committee
ISAG International Society for Animal Genetics
ISO International Organization for Standardization
MAPA Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
NBR Norma Brasileira
NIT Norma Inmetro Técnica
VIM Vocabulério Internacional de Metrologia
8 DEFINICOES

Para fins desta Norma, aplicam-se as definicdes estabelecidas no DOQ-Cgcre-020 e nos documentos
complementares, além das descritas a seguir.

8.1 Ensaio: determinagdo analitica, segundo uma técnica e um meétodo, aplicados a uma matriz,
associada, quando pertinente, a uma espécie animal ou vegetal (IN MAPA 57, Art. 4° V: 2013). Tal
definicdo é equivalente a definicao de “Ensaio” da norma ABNT NBR ISO/IEC 17000: “determinacéo de
uma ou mais caracteristicas de um objeto de avaliagdo de conformidade, de acordo com um
procedimento especifico”.

8.2 Método de ensaio: sequéncia logica de operacdes, ordenadamente dispostas, executadas para
determinacdo de caracteristicas e propriedades fisicas, quimicas ou biolégicas de uma amostra (IN
MAPA 57, Art. 4° X: 2013). Tal definicao € equivalente a definicao de “método de medicdo” do VIM:
“Descrigao genérica duma organizagao légica de operagdes utilizadas na realizagdo duma medigao”.

8.3 Método normalizado: método de ensaio que consta em norma ou documento normativo
equivalente, publicado por um organismo de normalizagcdo (IN MAPA 57, Art. 4° XI: 2013). Tal definicdo
€ equivalente a definicdo de “método normalizado” constante no documento DOQ-Cgcre-020: “aquele
desenvolvido por um organismo de normalizacdo ou outras organizacdes cujos métodos sao aceitos
pelo setor técnico em questao”.

8.4 Método oficial: método de ensaio publicado pelo MAPA em atendimento aos seus programas e
controles oficiais (IN MAPA 57, Art. 4° XII: 2013).

8.5 Método validado: método de ensaio submetido a confirmacdo por exame e fornecimento de
evidéncia objetiva de que os requisitos especificos para um determinado uso pretendido sdo atendidos
(IN MAPA 57, Art. 4° XIII: 2013).

Tal definicdo é equivalente a definicdo de “validagdo” constante na ABNT NBR ISO/IEC 17025, (3.9)
“validacdo” é a verificacdo (3.8) na qual os requisitos especificados sao adequados para um uso
pretendido.

(3.8) Verificagdo é o fornecimento de evidéncia objetiva de que um dado item atende a requisitos
especificados.
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8.6 Responsavel pela direcdo do laboratério: representante legal do laboratério credenciado,
responsavel pela interlocugdo entre o laboratério e a Coordenagdo-Geral de Apoio Laboratorial da
Secretaria de Defesa Agropecuéria - CGAL/SDA, no ambito do credenciamento junto ao MAPA (IN
MAPA 57, Art. 4° XVIII: 2013).

8.7 Responsavel pela gestdo da qualidade: profissional de nivel superior, do quadro efetivo de
funcionarios do laboratério credenciado, responsavel pela geréncia e manutencdo do Sistema de
Gestao da Qualidade do laboratério, no ambito do credenciamento junto ao MAPA (IN MAPA 57, Art. 4°
XIX: 2013).

8.8 Responsavel técnico: profissional de nivel superior, do quadro efetivo de funcionéarios do
laboratério, legalmente habilitado, inscrito no conselho de classe pertinente, responsavel pelos
resultados emitidos e pela assinatura dos relatérios de ensaio, referentes ao escopo de credenciamento
sob sua responsabilidade (IN MAPA 57, Art. 4° XX: 2013).

8.9 Responsavel técnico substituto: profissional de nivel superior, do quadro efetivo de funcionarios
do laboratério, legalmente habilitado, inscrito no conselho de classe pertinente, responsavel pelos
resultados emitidos e pela assinatura dos relatérios de ensaios, referentes ao escopo de
credenciamento sob sua responsabilidade, quando o responsavel técnico estiver impossibilitado de
fazé-lo de acordo com protocolos nacional ou internacionalmente reconhecidos (IN MAPA 57, Art. 4°
XXI: 2013).

9 APLICACOES DA NORMA ABNT NBR ISO/IEC 17025 PARA A ACREDITACAO DOS
LABORATORIOS DE ENSAIO QUE ADERIRAM OU VISEM ADERIR AO PROGRAMA DO
MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO

9.1 O laboratério de ensaio deve nomear um profissional de nivel superior, do seu quadro efetivo de
funcionarios, denominado Responsavel pelo Sistema de Gestdo do laboratério (ABNT NBR ISO/IEC
17025, 5.6; IN MAPA 57, Art. 8% 2013).

9.2 O laboratério de ensaio deve nomear um Responsavel Técnico, do seu quadro de funcionarios
efetivos, com formacdo de nivel superior e qualificacdo compativeis com o escopo de acreditacéo,
registrado no respectivo conselho de classe da unidade federativa de localizacdo do laboratorio, que
sera responsavel por todas as etapas do ensaio, pelos resultados emitidos e pela assinatura dos
relatérios de ensaio (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 5.2; IN MAPA 57, Art. 20: 2013).

Nota - O laboratério podera nhomear um ou mais responsaveis técnicos substitutos que exercerdo as
mesmas atribuicées do responsavel técnico, quando este estiver impossibilitado de fazé-lo (ABNT NBR
ISO/IEC 17025, 5.2; IN MAPA 57, Art. 25: 2013).

9.3 Caso o laboratério de ensaio opte por ndo nomear um responsavel técnico substituto, o laboratério
deve documentar politicas e procedimentos a serem adotados quando da indisponibilidade do
responsavel técnico, prevendo:

a) a suspenséo da recepcao de amostras oriundas dos programas e controles oficiais do MAPA;

b) suspenséo da realizacdo de ensaios referentes aos programas e controles oficiais do MAPA; e

c) a comunicacao imediata a CGAL/SDA (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 5.2, IN MAPA 57, Art. 25,
paragrafo Gnico: 2013).
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9.4 O laboratério de ensaio acreditado deve participar dos programas de comparacao interlaboratorial
promovidos pela CGAL/SDA ou exigidos em Instrugbes Normativas publicadas pelo Mapa
(Coordenacéo-Geral de Apoio Laboratorial) (NIT-Dicla-026, requisitos 10.1(h) e 10.2.1; IN MAPA 57, Art.
34: 2013).

9.4.1 Os laboratérios acreditados e postulantes a acreditacdo para realizar testes de identificacdo
genética e verificacdo de parentesco de animais pela analise do DNA, visando o registro genealdgico e
a inscricao de reprodutores, devem, obrigatoriamente, participar dos ensaios de proficiéncia promovidos
pela ISAG e obter resultados compativeis aos niveis estabelecidos nos paragrafos 2°, 3° e 4° (IN MAPA
45, Art. 6: 2017).

9.5 O laboratério de ensaio acreditado deve preservar, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos, todos
os dados relativos a amostras oriundas dos programas e controles oficiais do MAPA, assim como os
registros das observagOes originais, dados derivados e demais informacgfes referentes aos ensaios
nelas realizados. Periodos de preservacao de registros superiores poderdo ser definidos em legislacéo
especifica (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.5 e 8.4.2; IN MAPA 57, Art. 35: 2013).

9.6 As amostras que se destinam as analises de contraprova, reteste ou reanalise, que ficarem sob a
guarda do laboratério acreditado, sdo de sua inteira responsabilidade e devem ser mantidas
conservadas em condi¢cbes adequadas, lacradas e invioladas até que seja autorizado seu uso ou
descarte (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.4.1; IN MAPA 57, Art. 39: 2013).

9.7 Para a realizacdo dos ensaios em amostras oriundas dos programas e controles oficiais do MAPA, o
laboratério deve adotar métodos oficiais. Enquanto os métodos oficiais ndo forem estabelecidos, o
laborat6rio deve adotar métodos normalizados. Na inexisténcia de métodos oficiais e de métodos
normalizados, o laboratério deve adotar métodos validados segundo protocolos de validacdo, nacional
ou internacionalmente aceitos, desde que avaliados e aprovados pela CGAL/SDA. As referéncias
bibliograficas dos métodos oficiais estdo disponiveis no sitio eletrénico do MAPA (ABNT NBR ISO/IEC
17025, 7.2; IN MAPA 57, Art. 40: 2013).

9.7.1 O laboratério deve seguir o DOQ-Cgcre-008 para apresentacdo de métodos validados descritos
na solicitacdo do escopo de acreditacdo (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.2; IN MAPA 57, Art. 40,
Paragrafo. 2°: 2013).

9.8 Todos os relatérios de ensaio emitidos pelos laboratérios de ensaio acreditados com o simbolo de
acreditacdo e que apresentarem o nimero da portaria de credenciamento do MAPA devem apresentar,
Unica e exclusivamente, os ensaios contemplados nos escopos de acreditacdo pela Cgcre e de
credenciamento do laboratério pelo CGAL/SDA (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.8.3.1 (e); NIE-Cgcre-009,
requisito 11.5.3.a; IN MAPA 57, Art. 41, paragrafo Unico: 2013).

9.8.1 O laboratério deve emitir os resultados obtidos a partir do processamento das amostras oriundas
dos programas e controles oficiais do MAPA por meio de documento denominado relatério de ensaio,
gue deve informar o nimero da portaria de seu credenciamento no MAPA.

9.8.1.1 O numero da portaria somente deve constar no relatério de ensaio emitido para amostras
oriundas dos programas e controles oficiais do MAPA (Instrucdo Normativa n® 19, de 25 de junho de
2014).

9.8.1.2 Os relatérios de ensaio emitidos no ambito do credenciamento no MAPA devem apresentar
exclusivamente os ensaios previstos no escopo de credenciamento do laboratério no MAPA (Instrucéo
Normativa n° 19, de 25 de junho de 2014).
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9.8.2 Os laborat6rios acreditados e postulantes a acreditagdo cujo escopo inclua os ensaios de IDGA e
ELISA para o diagnostico da AIE devem seguir as diretrizes constantes na Instru¢do Normativa N° 52,
de 26 de novembro de 2018, quanto aos métodos de ensaio e emissdo dos resultados e relatério de
ensaio.

9.8.2.1 A utilizacdo dos kits nos métodos de IDGA ou ELISA deve seguir as instrucfes dos protocolos
constantes nas respectivas bulas do fabricante (IN MAPA 52, Art. 9, Paragrafo. 1°: 2018):

9.8.2.2 O modelo sugerido do relatério de ensaio para AIE esta disponivel no endereco eletrénico do
Mapa :(http://www.agricultura.gov.br/assuntos/laboratorios/legislacoes-e-metodos/diagnostico-animal-1)
(IN MAPA 52, Art. 19: 2018).

9.9 Os laboratérios acreditados e postulantes a acreditacdo para realizar os ensaios para diagnoéstico de
mormo devem seguir as diretrizes constantes na Portaria MAPA n° 35, de 17 de abril de 2018 quanto
aos métodos de diagndstico e emissdo dos resultados e relatério de ensaio.

9.10 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 o0s resultados dos ensaios
realizados para as duas doencas (Portaria MAPA 35, Art. 5, Paragrafo 4°: 2018). O modelo sugerido de
relatorio de ensaio para AlIE e Mormo esta disponivel em:
http://www.agricultura.gov.br/assuntos/laboratorios/legislacoes-e-metodos/diagnostico-animal-1)

9.11 O laboratério acreditado ndo podera, sem a autorizagdo formal da CGAL/SDA, utilizar provedores
externos para realizar, ainda que parcialmente, 0s ensaios para as amostras oriundas dos programas e
controles oficiais do MAPA (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.1.1 (c), NIT-Dicla-031, requisito 11.4.8; IN
MAPA 57, Art. 49: 2013).

9.12 Os laboratérios acreditados e postulantes a acreditacdo na area de diagndstico animal nao
poderdo realizar quaisquer atividades relacionadas a coleta de amostras (ABNT NBR ISO/IEC 17025,
4.1; IN MAPA 57, Art. 50: 2013).



http://www.agricultura.gov.br/assuntos/laboratorios/legislacoes-e-metodos/diagnostico-animal-1
http://www.agricultura.gov.br/assuntos/laboratorios/legislacoes-e-metodos/diagnostico-animal-1

