Resumo das legislacdes do Programa Nacional de Controle da Raiva dos Herbivoros

(PNCRH) no Brasil

Instrucdo Normativa
Mapa n° 5, de 1°.

Aprova as normas técnicas para controle da raiva dos herbivoros e atualiza a inclusao da EEB, da scrapie e
de outras doencas de carater progressivo no sistema de vigilancia da raiva dos herbivoros

03.2002
ISn[s)tAr\ur(];(? ggN(()jremanva Determina o uso de um selo de garantia (holografico) nos frascos de vacinas contra a raiva dos herbivoros
13.12 2002’ das partidas aprovadas e liberadas para comercializagao pelo Mapa.

Portaria SDA n° 8, de
31.01.2003

Institui o Comité Cientifico Consultivo sobre Raiva — CCR, com as seguintes atribui¢des:

| - fornecer subsidios técnicos—cientificos ao DSA/SDA/Mapa

Il - emitir pareceres técnicos;

Il - elaborar propostas que visem melhorar o sistema de controle da raiva dos herbivoros no pais; e
IV - propor normas sobre vigilancia e profilaxia da raiva.

Portaria SDA n° 34, de
28.05.2004

Estabelece a composicdo do Comité Cientifico Consultivo sobre Raiva dos Herbivoros - CCR

Portaria SDA n° 168,
de 27.09.2005

Aprova o Manual Técnico para o Controle da Raiva dos Herbivoros, Edi¢do 2005, elaborado pelo
DSA/SDA/Mapa, para uso dos agentes publicos nas a¢bes do Programa Nacional de Controle da Raiva dos
Herbivoros — PNCRH.

Instrugdo Normativa
Mapa n° 8, de
12.04.2012

Define os critérios para o diagndstico de raiva, por meio do Teste de Imunofluorescéncia Direta (TIFD) e da
Prova Bioldgica em camundongos (PB), a serem adotados pelos laboratérios pertencentes a Rede Nacional
de Laboratdrios Agropecuérios do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecudria, em atendimento
ao Programa Nacional de Controle da Raiva dos Herbivoros (PNCRH).

Instrucdo Normativa
Mapa n° 31, de
03.09.2014

Atualiza normas de:

- notificacdo obrigatéria de ocorréncia ou suspei¢do de doenga nervosa em herbivoros.

- inclus&o da vigilancia das no sistema de vigilancia da raiva dos herbivoros;

- inclusdo das EET na lista de doencas passiveis de aplicagéo de medidas de defesa sanitaria animal;
- prazo de atendimento as notificagdes de doenca nervosa em herbivoros.




D — integra das legislacdes do Programa Nacional de Controle da Raiva dos Herbivoros (PNCRH)

INSTRUCAO NORMATIVA N°5, DE 1° DE MARCO DE 2002

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO,
no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 87, parégrafo Unico, da Constituicéo, tendo em vista o disposto
no art. 86, do Regulamento de Defesa Sanitaria Animal, aprovado pelo Decreto n° 24.548, de 3 de julho
de 1934, e 0 que consta do Processo n° 21000.009298/2001-82, resolve:

Art. 1° Aprovar as Normas Técnicas para o controle da raiva dos herbivoros domésticos, em
conformidade com 0 Anexo a esta Instru¢céo Normativa.

Art. 2° Incluir a encefalopatia espongiforme bovina, a Paraplexia enzodtica dos ovinos
(scrapie) e outras doencas com sintomatologia nervosa de caréter progressivo no sistema de vigilancia da
raiva dos herbivoros domésticos, na forma a ser estabelecida em ato do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento.

Art. 3° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 4° Ficarevogada a Portaria n® 126, de 18 de marco de 1976.

MARCUS VINICIUS PRATINI DE MORAES



NORMASTECNICASPARA O CONTROLE DA RAIVA DOSHERBIVOROSDOMESTICOS

CAF:I'TULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Para efeito destas Normas, considera-se como proprietario aquele que seja possuidor, depositério
ou a qualquer titulo mantenha em seu poder animais susceptiveis araiva.

Art. 2° O proprietério deverd notificar de imediato, ao Servico Veterinario Oficial, a ocorréncia ou a
suspeita de casos de raiva, assim como a presenca de animais atacados por morcegos hemat6fagos ou a
existéncia de abrigos de tal espécie.

Art. 3° O Servico Veterinario Oficial deveraregistrar as notificagdes de que trata o art. 2° deste Anexo e
atendé-las dentro do prazo de 24 (vinte e quatro) horas contadas a partir de sua apresentacéo.

Art. 4° Os servidores que trabalham em laboratério ou em atividades de controle da doenca devem estar
protegidos mediante imunizagdo preventiva, segundo esquema recomendado pela Organizacdo Mundial
da Salde.

CAPITULO I N
DO OBJETIVO E DA ESTRATEGIA DE ATUAGAO DO PROGRAMA

Art. 5° O Programa Nacional de Controle da Raiva dos Herbivoros tem como objetivo baixar a

preval éncia da doenca na popul agéo de herbivoros domésticos.

Art. 6° A estratégia de atuacdo do Programa é baseada na adocdo da vacinacdo dos herbivoros
domeésticos, do controle de transmissores e de outros procedimentos de defesa sanitaria animal que visam
a protecdo da salde publica e o desenvolvimento de fundamentos de agdes futuras para o controle dessa
enfermidade.

CAPITULO 111

DA VACINACAO

Art. 7° Na profilaxia da raiva dos herbivoros, sera utilizada vacina inativada, na dosagem de 2 (dois) ml,
administrada pelo proprietério, através da via subcuténea ou intramuscul ar.

Art. 8° Nas areas de ocorréncia de raiva, a vacinagdo sera adotada sistematicamente, em bovideos e
equideos com idade igual ou superior a 3 (trés) meses, sob a supervisao do médico veterinario.

8§ 1° A vacinacao de bovideos e equiideos com idade inferior a 3 (trés) meses e a de outras espécies podera
ser realizada a critério do médico veterinario.

§ 2° Animais primovacinados deverdo ser revacinados apos 30 (trinta) dias.

Art. 9° O atestado de vacinacdo anti-rabica sera expedido por médico veterinério, sendo vaido pelo
periodo de protecéo conferido pela vacina usada.

Pardgrafo Unico. Para complementar a comprovacdo da vacinagdo, podera ser solicitado ao proprietério
dos animais:

| - anotafiscal de aquisicdo davacina, aqual deve constar 0 niUmero da partida, a validade e o laboratorio
produtor;



Il - a anotagdo da data da vacinagdo, 0 nimero de animais vacinados por espécie e a respectiva
identificacdo dos animais.

Art. 10. A duracdo da imunidade das vacinas para uso em herbivoros, para efeito de revacinacdo, sera de
no maximo 12 (doze) meses.

N CAPITULOIV
DA PRODUGAO, CONTROLE E COMERCIALIZACAO DE VACINAS

Art. 11. A producdo e o controle de todas as partidas de vacina obedecer&o as normas do Departamento
de Defesa Animal, junto ao qual todas as vacinas deverdo estar previamente licenciadas.

Art. 12. SO serd aprovada vacina com prazo de validade igual ou superior a 1 (um) ano.

Art. 13. Desde a producéo até seu uso, a vacina anti-rébica devera ser mantida em temperatura entre dois
e oito graus centigrados.

Art. 14. Sempre que exigido pelo Servigco Veterinario Oficia, o estabelecimento responsavel pela
comercializagao da vacina fica obrigado a comunicar a compra, avenda e 0 estoque de vacina.

Art. 15. Sempre que necessario, sera procedida a coleta, para andlise fiscal, de vacinas anti-rabicas,
elaboradas no pais ou importadas, onde quer que se encontrem, visando aavaliagao da sua eficacia.

CAPITULOV
DO CONTROLE DE TRANSMISSORES

Art. 16. As equipes que atuam em focos de raiva deverdo realizar inquéritos para determinacéo de outras
espécies que ndo a dos morcegos, que possam atuar como transmissores.

Art. 17. O método escolhido para controle de transmissores dependera da espécie animal, da topografia da
regido e das possiveis restricles legais.

Art. 18. Até que sgjam realizados estudos a respeito de outros produtos, 0 método para o controle de
morcegos hematofagos basear-se-a na utilizagdo de substancias anticoagul antes.

Art. 19. A aplicagdo de substancias anticoagulantes em morcegos hematofagos devera ser realizada sob a
supervisdo de médico veterinario.

Art. 20. A aplicacdo de substancias anticoagulantes, ao redor das lesbes recentes provocadas por
morcegos hemat6fagos em herbivoros, deverd ser feita pelo produtor, sob orientacdo de médico
veterinario.

Art. 21. As substancias anticoagulantes e as redes de “nylon” empregados no controle de morcegos
hemat6fagos constituem materiais de uso exclusivo do programa.

Art. 22. Em refagios, recomenda-se a utilizagdo de outros métodos de controle de morcegos hemat6fagos,
desde que os locais sejam de fécil acesso e apresentem condicdes para os trabahos, a critério do médico
veterinario.

Art. 23. Os refugios de morcegos hematéfagos, notadamente os da espécie Desmodus rotundus,
notificados ao Servico Veterinario Oficial, deverdo ser cadastrados e revisados periodicamente, visando a
manter o efetivo controle das popul acbes de morcegos neles existentes.



Art. 24. Ocorrendo raiva em carnivoro silvestre, devera ser realizado levantamento epidemiol 6gico, afim
de verificar a origem do caso e, se existir um surto atingindo uma ou mais espécies, promover-se-a o
controle dessa populacdo, por meio de capturas sisteméticas, para determinar a atividade vira e a
extensao do surto.

CAPITULO VI
DAS OUTRAS MEDIDAS DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Art. 25. Navigilancia epidemiol 6gica da doenca, sera estabelecido um sistema de informagdes que
compreendera a notificacéo obrigatéria de casos e informagdes continuas.

Art. 26. Sera efetuado um diagndstico permanente da situacéo epidemioldgica, bem como a analise dos
fatores condicionantes, a magnitude, a distribui¢éo e a propagagdo daraiva.

Art. 27. Seré considerada area de ocorréncia de raiva aguela onde a doenca tenha sido confirmada
durante os 2 (dois) anos precedentes.

Art. 28. Sera considerada zona ou area controlada aguela na qual o controle da raiva tenha alcancado
niveis satisfatrios, com os bovideos e equideos devidamente vacinados e a populacdo de transmissores
reduzida

Art. 29. Sera considerada area de atuacdo imediata aquela na qual sgja reconhecido estado endémico de
raiva, bem como a que requeira pronta intervencao.

Art. 30. A realizacdo de vacinagdes focais e perifocais compreendera todas as propriedades existentes na
area infectada, abrangendo um raio de até 12 (doze) km, devendo ser procedida do mesmo modo com
relagdo ao combate aos transmissores.

Art. 31. A vigilancia dos transmissores deverd ser constantemente mantida por meio da verificagcdo do
coeficiente de mordeduras e da dinamica de suas popul acoes.

CAPITULO VII
DA COLETA DE MATERIAL E DOSEXAMES DE LABORATORIO

Art. 32. A coleta de material de animais suspeitos de raiva sera orientada por médico veterinario e
efetuada por este ou por auxiliar que tenha recebido treinamento adequado e que estgja devidamente
imunizado.

Art. 33. Do animal suspeito de raiva deverdo ser coletadas amostras do sistema nervoso central apos o
ohito, ou quando sacrificado na fase adiantada da doenca (fase paralitica).

Art. 34. Ao laboratorio deveréo ser remetidas amostras do sistema nervoso central do animal suspeito,
bem como 10% (dez por cento) dos morcegos hematéfagos capturados.

Art. 35. Os exames dos materiais col etados serdo processados por meio da técnica de imunofluorescéncia
direta e prova bioldgica (inoculagdo em camundongos ou células), ou outra técnica que venha a ser
recomendada pela Organizacdo Mundia da Salde, em laboratério oficial ou privado, credenciado pelo
Ministério da Agricultura, Pecuariae Abastecimento — MAPA.



CAPITULOVIII )
DA EDUCACAO SANITARIA E DIVULGACAO

Art. 36. Na educacdo sanitaria e divulgacdo, deverdo ser utilizados todos os meios e informacdes
disponiveis, assm como representantes dos niveis politicos, eclesidsticos e educacionais, visando a
atingir o maior nimero possivel de criadores e outros membros da comunidade rural .

Art. 37. A organizacdo dos diferentes atores sociais da comunidade em Conselhos Municipais ou
Intermunicipais de Sanidade Animal, integrados a um Conselho Estadual de Sanidade Animal, determina
uma condi¢éo fundamental para a efetiva solucéo do problema raiva dos herbivoros domésticos.

CAPITULO IX

DISPOSICOES GERAIS

Art. 38. O pessoal técnico e auxiliar encarregado do controle da raiva devera receber treinamento
especializado continuo nos setores de controle de vacina, epidemiologia, estatistica, plangjamento e
administragdo de campanhas sanitarias, diagnéstico de laboratorio, bioecologia e controle de morcegos
hemat6fagos, manejo de ndo-hematofagos e educacao sanitaria.

Art. 39. As atividades de combate a raiva teréo cardter nacional e as unidades da federacdo deverdo
estabel ecer legislacdo especifica baseada nas presentes Normas.

Art. 40. Os laboratérios produtores de vacinas terdo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, apds a
publicagdo da presente Instrucdo Normativa, para as adequagdes necessarias ao atendimento pleno da
mesma.

Art. 41. Incorporar avigilancia da encefal opatia espongiforme bovina, da paraplexia enzodtica dos ovinos
(scrapie) e de outras doengas que apresentem sintomatologia nervosa de caréter progressivo, ao sistema
de vigilancia da raiva dos herbivoros domesticos.

Art. 42. A Secretaria de Defesa Agropecudria - SDA, do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento, baixara instru¢bes complementares sobre a matéria e resolvera 0s casos omissos.



INSTRUCAO NORMATIVA SDA N° 69, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2002.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribui¢do que Ihe confere o art. 83,
inciso 1V, do Regimento Interno da Secretaria, aprovado pela Portaria Ministeria n® 574, de 8 de
dezembro de 1998, tendo em vista o disposto no art. 28, do Regulamento de Fiscalizacdo de Produtos de
Uso Veterindrio, aprovado pelo Decreto n° 1.662, de 6 de outubro de 1995,

Considerando que a comercidizacdo e distribuicdo de produtos de uso veterinario sdo de
responsabilidade dainiciativa privada, obedecendo a regulamentac&o especifica;

Considerando os objetivos, metas e atividades do Programa Nacional de Controle da Raiva
dos Herbivoros (PNCRH), previstos nas “Normas Técnicas para o Controle da Raiva dos Herbivoros
Domeésticos”, aprovadas pela Instru¢cdo Normativa n° 5, de 1° de margo de 2002;

Considerando a necessidade de otimizar o sistema de armazenamento e distribuicdo das
vacinas contra a raiva dos herbivoros, em todo o Territério Nacional;

Considerando a necessidade de contar com dados estatisticos atualizados sobre a distribuicdo
desse imunogeno para apoiar as agdes da Coordenacdo de Vigilancia e Programas Sanitarios e a
Coordenacéo de Fiscalizagdo de Produtos V eterinérios, resolve:

Art. 1° Determinar o uso de um selo de garantia (holografico) em todos os frascos de vacinas
contra a raiva dos herbivoros das partidas aprovadas e liberadas para comerciaizacdo pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, de forma a assegurar sua conformidade com as normas de
controle da producéo e comercializacdo de vacinas contraaraiva dos herbivoros.

Art. 2° O selo de garantia, a ser utilizado pelos laboratérios fabricantes e estabel ecimentos
importadores das vacinas contra a raiva dos herbivoros, devera ser previamente aprovado pelo
Departamento de Defesa Animal, desta Secretaria, e tera caracteristicas de resisténcia e inviolabilidade.

Art. 3° A partir da data de entrada em vigor desta Instrucdo Normativa, a comercializagdo e o
emprego de vacinas contra a raiva dos herbivoros somente serdo autorizados quando os frascos
contiverem o selo de garantia afixado na rotulagem, exceto as partidas de vacinas aprovadas, liberadas e
expostas a venda nos estabel ecimentos comerciais anteriormente a entrada em vigéncia desta Instrucéo
Normativa, que poderdo ser comercializadas até a expiracdo da data do vencimento do produto.

Art. 4° Edta Instrucdo Normativa entra em vigor 60 (sessenta) dias apOs a data da sua
publicagéo.

LUIZ CARLOS DE OLIVEIRA



PORTARIA N° 08, DE 31 DE JANEIRO DE 2003

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribui¢do que |he confere o art. 83,
inciso 1V, do Regimento Interno da Secretaria, aprovado pela Portaria Ministeria n® 574, de 8 de
dezembro de 1998, tendo em vista o disposto ho Regulamento de Defesa Sanitaria Animal, aprovado pelo
Decreto n° 24.548, de 3 de julho de 1934, e o que consta do Processo n° 21000.004851/2002-71, resolve:

Art. 1° Instituir o Comité Cientifico Consultivo sobre Raiva — CCR, cujas atribuicoes

incluirdo:

| - fornecer subsidios técnicos—cientificos ao Departamento de Defesa Animal-DDA,;

[l - emitir pareceres técnicos;

I11 - elaborar propostas que visem melhorar o sistema de controle da raiva dos herbivoros no
pais; e

IV - propor normas sobre vigilancia e profilaxia daraiva.

Art. 2° O CCR devera ser composto por profissionais especializados em diversas éreas da
medicina veterindria e biologia, com destaque para medicina veterinaria preventiva, epidemiologia,
plangamento de programas e métodos de defesa sanitaria animal, técnicas de diagnostico da raiva,
biologia e comportamento de morcegos.

Art. 3° O Departamento de Defesa Anima — DDA podera, se necessario, solicitar pessoal
técnico dos setores publicos ou privado para prestar-lhe assessoramento.

Art. 4° O DDA devera estabelecer a composicao do referido Comité, definir a sua
programacao e indicar seu coordenador.

Art. 5° Esta Portaria entraem vigor na data de sua publicagéo.

MACAO TADANO



PORTARIA N° 34, DE 28 DE MAIO DE 2004

O DIRETOR DO DEPARTAMENTO DE DEFESA ANIMAL, DA SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA, DO
MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribui¢io que lhe confere o art. 84,
inciso VIl do Regimento Interno da Secretaria, aprovado pela Portaria Ministerial n® 574, de 8 de dezembro de
1998, tendo em vista o disposto no Regulamento de Defesa Sanitaria Animal, aprovado pelo Decreto n° 24.548,
de 3 de julho de 1934, e a Portaria SDA n° 08, de 31 de janeiro de 2003, resolve:

Art. 1° Estabelecer a composicao do Comité Cientifico Consultivo sobre Raiva dos Herbivoros - CCR, especificando
a area de atuacdo de cada um dos membros constituintes:

| - Fumio Honma Ito, especialista em epidemiologia da raiva animal - Universidade de Sao Paulo;
Il - Hugo Tamayo, especialista em programas sanitarios - Centro Panamericano de Febre Aftosa;

Il - Leonardo Joseé Richtzenhain, especialista em medicina veterinaria preventiva e satde animal - Universidade de
S&o Paulo;

IV - Lacia Montebello Pereira, coordenadora do Programa da raiva do Ministério da Satde - FUNASA;

V - Luzia Fatima Alves Martorelli, especialista em biologia molecular - Centro de Controle de Zoonoses de Sao
Paulo;

VI - Maria Luiza Carrielli, especialista em diagnoéstico laboratorial da raiva - Instituto Pasteur;
VIl - Phyllis Catharina Romijn, especialista em epidemiologia da raiva desmodina - PESAGRO - Rio de Janeiro;
VIII - Jodo Pessoa Riograndense Moreira Junior, especialista em medicina veterinaria preventiva - IBAMA;

IX - Silmar Pires Buhrer, especialista em defesa agropecuaria - Secretaria da Agricultura e do Abastecimento do
Estado do Parana; e

X - Wilson Uieda, especialista em ecologia de morcegos - Universidade Estadual Paulista.

Art. 2° Este Comité Cientifico Consultivo sera coordenado pelo Gerente do Programa Nacional de Controle da
Raiva dos Herbivoros do MAPA.

Art. 3° O Coordenador do CCR podera, se necessario, convocar pessoal técnico dos setores publico ou privado
para prestar-lhe assessoramento.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, ficando revogada a Portaria SDA n° 67, de 30 de
outubro de 2003.

JORGE CAETANO JUNIOR



PORTARIA N° 168, DE 27 DE SETEMBRO DE 2005

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 42, do Anexo |, do
Decreto n° 5.351, de 21 de janeiro de 2005, tendo em vista o disposto na Instrugdo Normativa n® 5, de 1°
de margo de 2002, e o que consta do Processo n° 21000.004608/2005-04, resolve:

Art. 1° Aprovar 0 MANUAL TECNICO PARA O CONTROLE DA RAIVA DOS HERBIVOROS,
Edicdo 2005, elaborado pelo Departamento de Salde Animal desta Secretaria, para uso dos agentes
publicos nas acbes do Programa Nacional de Controle da Raiva dos Herbivoros, em todo o Territorio
Nacional, anexo a presente Portaria.

Art. 2° Determinar a publicagéo e a ampla divulgacdo do Manual, que devera ser colocado no sitio
eletrénico do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

GABRIEL ALVES MACIEL
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INSTRUCAO NORMATIVA N°8, DE 12 DE ABRIL DE 2012

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicdo que Ihe conferem os
arts.10 e 42 do Anexo | do Decreto n® 7.127, de 4 de marco de 2010, tendo em vista o disposto
no Decreto n° 5.741, de 30 de margo de 2006, na Instrugdo Normativa MAPA n° 1, de 16 de
janeiro de 2007, na Instrucdo Normativa MAPA n° 5, de 1° de marco de 2002, na Portaria SDA
n° 168, de 27 de setembro de 2005, e o que consta do Processo n° 21000.003435/2008-41,
resolve:

Art. 1° Definir os requisitos e critérios para a realizacdo do diagnostico de raiva, por meio dos
métodos denominados Teste de Imunofluorescéncia Direta (TIFD) e Prova Bioldégica em
camundongos (PB), a serem adotados pelos laboratérios pertencentes a Rede Nacional de
Laboratérios Agropecuarios do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecuaria, em
atendimento ao Programa Nacional de Controle da Raiva dos Herbivoros (PNCRH).

Art. 2° Aprovar os meétodos previstos nos Anexos | e Il desta Instrucdo Normativa.

Art. 3° O laboratério de que trata o art. 1° desta Instrucdo Normativa devera designar um
responsavel técnico e um responsavel técnico substituto, com experiéncia comprovada de, no
minimo, dois anos na realizacdo dos métodos de que trata esta Instrucdo Normativa.

Paragrafo unico. O responsavel técnico e o responsavel técnico substituto ndo poderdo
responder por mais de um laboratério.

Art. 4° O laboratério de que trata o art. 1° desta Instrucdo Normativa devera dispor das
seguintes instalacoes:

| - &rea especifica para recebimento das amostras;

Il - area destinada a manipulacdo das amostras, preparo das laminas e da suspenséo de
Sistema Nervoso Central - SNC;

Il - sala escura destinada a leitura e interpretacdo de laminas por microscopia de
fluorescéncia;

IV - infectorio ou biotério de experimentacdo destinado a manutengédo de camundongos durante
a Prova Biologica;

V - area de desinfeccdo e lavagem, destinada a esterilizacdo de materiais e amostras
biologicas potencialmente infectadas, assim como a lavagem e secagem dos materiais
previamente esterilizados; e

VI - area de esterilizacdo destinada a embalagem e esterilizacdo de vidraria e de outros
materiais ndo descartaveis.

Art. 5° Sdo consideradas amostras para o diagnostico de raiva:

| - o Sistema Nervoso Central; e

Il - 0o animal inteiro, no caso de animais silvestres pequenos, menores ou iguais a 20 cm (vinte
centimetros) de comprimento.

Art. 6° As amostras para o diagnostico de raiva deverdo ser encaminhadas resfriadas ou
congeladas, dependendo do periodo de tempo transcorrido entre a coleta e a sua chegada ao
laboratério, nos seguintes termos:

| - a amostra sera encaminhada refrigerada quando o periodo entre a coleta e o recebimento
no laboratério ndo ultrapassar 24 (vinte e quatro) horas, devendo estar acondicionada em
frasco, preferencialmente inquebravel, com tampa e tamanho adequado, ou saco plastico duplo
devidamente lacrado, identificada individualmente e mantida a temperatura de 2 a 4 °C (dois a
quatro graus Celsius), por meio de gelo reciclavel, em caixa isotérmica perfeitamente vedada,
provida do simbolo de risco bioldgico e afixados os dizeres: "URGENTE, MATERIAL
BIOLOGICO PERECIVEL";

Il - a amostra sera encaminhada congelada quando o periodo entre a coleta e o recebimento
no laboratério ultrapassar 24 (vinte e quatro) horas, devendo estar acondicionada em frasco,
preferencialmente inquebravel, com tampa e tamanho adequado, ou saco plastico duplo
devidamente lacrado, identificada individualmente e contida em caixa isotérmica perfeitamente
vedada, de forma a manter o congelamento, provida do simbolo de risco biolégico e afixados
os dizeres: "URGENTE, MATERIAL BIOLOGICO PERECIVEL".
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8 1° O gelo reciclavel utilizado para encaminhamento das amostras para o diagnostico de raiva
ao laboratério n&o devera ser reutilizado.

8§ 2° Excepcionalmente, as amostras poderdo ser encaminhadas ao laboratorio conservadas
em glicerol, caso ndo seja possivel a sua refrigeracdo ou congelamento.

§ 3° A amostra conservada em glicerol, nos termos do § 2° devera ser acondicionada em
frasco, preferencialmente inquebravel, com tampa e tamanho adequado, contendo solucéo de
glicerina 50% (cinquenta por cento) em tampéao fosfato pH 7,4, identificada individualmente e
contida em embalagem secundéria impermeavel perfeitamente vedada, provida do simbolo de
risco biolégico e afixados os dizeres: "URGENTE, MATERIAL BIOLOGICO PERECIVEL".

Art. 7° O Formulario Unico de Requisicdo de Exames para Sindromes Neuroldgicas devera
acompanhar toda amostra suspeita de raiva enviada ao laboratério, conforme definido no
Manual Técnico - 2009 - Controle da Raiva dos Herbivoros, do PNCRH, do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA, aprovado pela Portaria SDA n° 168, de 27 de
setembro de 2005.

Art. 8° As amostras deverdo ser registradas em livro proprio contendo, no minimo, as
informacdes referentes ao numero do protocolo, responsavel pelo recebimento, espécie, sexo,
idade, raca, data da coleta, data do encaminhamento, data do recebimento, data de emisséo
do relatorio de ensaio, numero de partida e titulo do conjugado.

Art. 9° O laboratorio deverd manter uma aliquota da amostra congelada e devidamente
identificada, a temperatura de - 20 °C (vinte graus Celsius negativos) ou inferior, por um
periodo minimo de 6 (seis) meses.

Paragrafo unico. As amostras deverdo ser conservadas em congeladores exclusivos a esta
finalidade, de capacidade suficiente ao volume de andlises realizadas, estocadas de forma
ordenada e em local de acesso restrito.

Art. 10. Toda amostra oriunda do sistema de vigilancia do PNCRH devera ser submetida ao
TIFD e a PB.

§ 1° O relatdrio de ensaio do TIFD devera ser liberado no prazo maximo de 48 (quarenta e 0ito)
horas Uteis, contadas a partir da entrada do material suspeito no laboratério.

§ 2° A PB devera ser iniciada no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas uteis, contadas a
partir da entrada do material suspeito no laboratério.

§ 3° No caso de utilizagdo de camundongos desmamados, o relatorio de ensaio da PB devera
ser liberado no prazo maximo de 28 (vinte e oito) dias, contados a partir do dia da inoculagéo
ou eventual reinoculacéo.

8 4° No caso de utilizacdo de camundongos lactentes, o relatério de ensaio da PB devera ser
liberado no prazo maximo de 21 (vinte e um) dias, contados a partir do dia da inoculacdo ou
eventual reinoculacao.

Art. 11. O resultado deverda vir destacado no relatério de ensaio pelas expressées POSITIVO
ou NEGATIVO.

§ 1° O relatdrio de ensaio com resultado NEGATIVO deveré ser emitido, no minimo, em 3 (trés)
vias, das quais uma sera encaminhada a Superintendéncia Federal de Agricultura na Unidade
Federativa de origem da amostra, outra ao requisitante e a outra devera ser mantida no
laboratério.

8§ 2° O relatorio de ensaio com resultado POSITIVO, no TIFD ou na PB, devera ser
imediatamente informado a Superintendéncia Federal de Agricultura na Unidade Federativa de
origem da amostra, ao 6rgado estadual de defesa sanitaria animal da Unidade Federativa, as
autoridades de Saude, ao requisitante e a Coordenacdo- Geral de Apoio Laboratorial -
CGAL/SDA, aos gquais sera obrigatorio o envio de uma via do relatério de ensaio, enquanto
outra via devera ser mantida no laboratorio.

Art. 12. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

RICARDO DA CUNHA CAVALCANTI JUNIOR

ANEXO |

TESTE DE IMUNOFLUORESCENCIA DIRETA (TIFD)

1. Objetivo
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O Teste de Imunofluorescéncia Direta (TIFD) tem o objetivo de pesquisar a presenca de
antigenos do virus da raiva, por imunofluorescéncia direta, em impressfes de amostras de
Sistema Nervoso Central (SNC) de animais suspeitos ou de tecido cerebral de camundongos
inoculados com amostras suspeitas para diagnostico de raiva.

2. Material a ser pesquisado As regides anatdmicas do SNC de predilecdo a serem
pesquisadas para o diagnéstico da raiva sdo o hipocampo (corno de Ammon), o cerebelo, o
cortex e a medula espinhal. Para as amostras de equideos, devera ser incluida, sempre que
possivel, a medula espinhal. E recomendado pesquisar no minimo 3 (trés) regides anatdmicas
do SNC antes de se concluir por um resultado negativo.

3. Método

3.1. Preparagéo dos controles do teste

3.1.1. Todo ensaio ou série de ensaios devera incluir laminas para controle positivo e controle
negativo.

3.1.2. O controle positivo devera ser preparado antecipadamente, a partir de duas impressdes
em lamina, do cérebro de camundongo albino suico, inoculado por via intracerebral com
amostra positiva para raiva, submetido a eutanésia na fase paralitica da doenca.

3.1.3. O controle negativo devera ser preparado a partir de duas impressdes, em lamina, de
cérebro de camundongo albino suico sadio.

3.1.4. As laminas poderdo, a critério do laboratério, ser fixadas por imersao em acetona PA a -
20°C, por, no minimo, 15 (quinze) minutos. Apos este periodo, retirar as laminas da acetona,
escorrer e deixar secar em temperatura ambiente.

3.1.5. As laminas para controle deverdo estar identificadas e datadas, podendo ser mantidas
em temperatura de -20°C e utilizadas por até 10 (dez) dias.

3.2. Diluicdo do conjugado em Cérebro de Camundongo Normal (CCN) e Cérebro de
Camundongo Infectado (CCI) - diluicdes de trabalho

3.2.1. A diluicdo do conjugado em suspensédo de Cérebro de Camundongo Infectado (CCI) e
em suspensao de Cérebro de Camundongo Normal (CCN) - diluicdo de trabalho - devera ser
determinada encontrando-se o melhor titulo a ser empregado no exame das amostras
suspeitas. Este titulo é representado pela diluicAo que proporciona a melhor fluorescéncia
especifica com o minimo de fluorescéncia inespecifica pela TIFD, utilizando diluicdes seriadas
das suspensdes de CCN + conjugado e CCI + conjugado, perante laminas positivas.

3.2.2. A avaliacdo do conjugado deverd ser realizada a cada novo lote ou sempre que
necessario, pois repetidos congelamentos, descongelamentos e filtragens podem alterar o
titulo do conjugado. O laboratério devera manter registro desta avaliagcéo.

3.2.3. Para o preparo do CCN e CCI, o seguinte protocolo devera ser adotado:

a) preparar duas suspensbes a 20% de cérebro de camundongo em salina tamponada
fosfatada (PBS), pH 7,4, suplementada com 2% de soro de equino livre de anticorpos antivirus
da raiva ou com uma suspensao a 10% de gema de ovos de galinha embrionados de 6 a 7
dias:

a.1l) uma suspensdao a partir de cérebro de camundongo normal - CCN;

a.2) uma suspensdo a partir de cérebro de camundongo infectado- CClI, coletado de animais na
fase paralitica da doenca, apos inoculacdo de 0,03 mL de suspensado de virus da raiva fixo
(CVS - Challenge Virus Standard, com titulo minimo de 105 DL50/0,03mL em camundongos),
diluido na proporc¢éo de 1/100 ou 1/1000;

b) homogeneizar adequadamente as suspensodes de cérebro;

c) centrifugar por 10 (dez) minutos a 1000 x g (forca centrifuga relativa);

d) coletar o sobrenadante e distribuir em aliquotas devidamente identificadas;

e) conservar em temperatura de -20°C ou inferior;

f) utilizar as aliquotas dos sobrenadantes para diluir o conjugado na proporcao indicada pela
titulacdo previamente encontrada.

3.3 Preparacéo do material para ensaio em laminas de microscopia - impressao ou decalque
3.3.1 Para a preparacdo do material suspeito para o ensaio em laminas de microscopia por
impresséo ou decalque, devera ser adotado o seguinte protocolo:

a) identificar as laminas, de acordo com a amostra a ser examinada;
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b) cortar fragmentos de hipocampo, cerebelo, cértex e medula espinhal;

c) colocar cada fragmento em espatula, papel filtro ou pinca cirdrgica, com o corte voltado para
cima;

d) secar o fragmento com papel de filtro, passando-o levemente sobre o material;

e) fazer a impresséo ou decalque do material em lamina.

Devem ser feitas pelo menos duas impressfes de cada fragmento de SNC. Se necessério,
retirar o excesso de tecido com papel de filtro e deixar secar;

f) as laminas poderéo, a critério do laboratorio, ser fixadas por imersdo em acetona PA a -20°C,
por, no minimo, 15 (quinze) minutos. Apds este periodo, retirar as laminas da acetona, escorrer
e deixar secar em temperatura ambiente.

3.4. Coloragao e montagem das laminas

3.4.1. Para a coloracdo e montagem das laminas, devera ser adotado o seguinte protocolo:

a) o conjugado devera ser adicionado a volume apropriado de CCN ou CCI, de forma a
constituir a diluigao trabalho;

b) demarcar, com lapis demografico, esmalte ou semelhante, as impressdes de tecido nervoso
do material sob exame e dos controles de prova, ou utilizar laminas de vidro extrafina, com dois
circulos e extremidade fosca;

c) recobrir a area delimitada com algumas gotas do conjugado de diluicdo de trabalho. A
disposicéo de utilizacdo da solucdo de conjugado + CCN e solucdo de conjugado + CCI deve
estar prevista na documentacdo do laboratorio e ser sempre a mesma.

Sugere-se a seguinte forma:

c.1) laminas de controle positivo e controle negativo: recobrir a impressédo de tecido nervoso
localizada proximo a descricéo de identificacdo da lamina com a solucdo de conjugado + CCN.
Recobrir a impresséo de tecido nervoso mais distante da descricdo de identificacdo da lamina
com a solucéo de conjugado + CCl,

c.2) laminas de material suspeito: recobrir a impressao de tecido nervoso localizada proximo a
descricao de identificacdo da lamina com a solucdo de conjugado + CCN. Recobrir a impresséo
de tecido nervoso mais distante da descricdo de identificagcdo da lamina com a solucdo de
conjugado + CCl;

d) colocar as laminas em camara Umida (bandeja forrada com papel de filtro ou similar
umidificado e provida de tampa) e levar a estufa a 37°C por 30 (trinta) minutos;

e) lavar as laminas com PBS, pH 7,4 a 7,8, mantendo-as levemente inclinadas horizontalmente
e evitando a mistura entre as duas solu¢des (conjugado+CCI e conjugado+CCN);

f) submergir as laminas em PBS, pH 7,4, por dez minutos.

Repetir este procedimento por, no minimo, trés vezes;

g) secar as laminas ao ar em posicao vertical. Colocar uma gota de solucéo de glicerol a 50%
em PBS (pH 7,6) sobre cada impressdo e sobrepor com laminula. Esta etapa podera ser
suprimida, desde que as laminas sejam mantidas em PBS (pH 7,4 a 7,8);

h) proceder imediatamente a leitura em microscépio de fluorescéncia.

3.5. Leitura

3.5.1. A leitura devera ser realizada em microscoépio de fluorescéncia, em magnitude de 10 x
40, abrangendo todas as areas demarcadas, inicialmente nas laminas-controle e, em seguida,
no material suspeito.

3.6. Interpretacao dos resultados

3.6.1 Validacdo do ensaio: para que o0 ensaio tenha validade, as laminas-controle deverao
apresentar o seguinte padréo de visualizacao:

3.6.1.a) Controle positivo: apresentar fluorescéncias caracteristicas na impressao onde foi
acrescentado o conjugado + CCN, e nao apresentar tais fluorescéncias na impressao onde foi
acrescentado o conjugado + CClI;

3.6.1.b) Controle negativo: ndo apresentar quaisquer fluorescéncias caracteristicas nas 2
(duas) impressoes.

3.6.2. Resultado do material suspeito

3.6.2.1. Resultado positivo: quando qualquer uma das impressfes das laminas contendo
conjugado + CCN apresentar fluorescéncia caracteristica.
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3.6.2.2. Resultado negativo: quando ndo houver qualquer fluorescéncia caracteristica em todas
as impressdes das laminas da amostra suspeita.

3.6.3. Fluorescéncias caracteristicas sao reacdes antigeno-anticorpo, de fluorescéncia
brilhante, em cor de macd verde ou verde amarelada, de tamanho variavel. Algumas séo
minusculas (chamadas comumente de poeiras ou areia) e as maiores tém as dimensdes e
formas comparaveis aos corpusculos de Negri. As inclusdes sédo geralmente circulares ou ovais
e possuem a margem mais brilhante que a area central.

ANEXO I

PROVA BIOLOGICA (PB) - ISOLAMENTO DO VIiRUS DA RAIVA EM CAMUNDONGOS

1. Objetivo

A Prova Biolégica (PB) é o teste complementar ao Teste de Imunofluorescéncia Direta (TIFD),
utilizada para detectar infectividade de uma suspensdo de material suspeito de raiva, em
animais de laboratorio.

2. Material a ser pesquisado As regides anatdmicas de predilecdo a serem utilizadas no
preparo do indculo para diagnéstico de raiva sdo o hipocampo (corno de Ammon), o cerebelo,
o cortex e a medula espinhal. E recomendada a inclusdo de fragmentos de pelo menos trés
regibes anatbmicas distintas. Para as amostras de equideos, deveréa ser incluida, sempre que
possivel, a medula espinhal.

3. Método

3.1. Selecdo dos animais Para a PB, devera ser selecionado um grupo de no minimo oito
camundongos da linhagem albino suico, sadios, adultos jovens desmamados, de 21 (vinte e
um) a 28 (vinte e oito) dias de idade (12 a 14 g), do mesmo sexo, ou uma ninhada de no
minimo dez camundongos albinos suicos, sadios, lactentes, de 1 (um) a 2 (dois) dias de idade.

3.2. Preparo do inéculo

a) retirar pequenos fragmentos do tecido nervoso suspeito, elegendo areas que melhor
representem as regides anatdomicas a serem pesquisadas;

b) pesar os fragmentos de tecido nervoso, macerar, homogeneizar e acrescentar volume de
PBS (pH 7,4 a 7,8), de forma a obter uma suspenséo de 10 a 20% (p.v.);

c) centrifugar em centrifuga refrigerada a 200 x g durante cinco minutos ou deixar em repouso
por, no minimo, 01 (uma) hora a temperatura de 4°C;

d) retirar o sobrenadante e adicionar 1.000 Ul de penicilina e 2 mg de estreptomicina por mL.
Esta etapa podera ser suprimida, desde que estes antibioticos sejam adicionados em etapa
anterior;

e) o inoculo devera ser mantido a temperatura de 4°C até ser utilizado. A inoculagédo devera ser
realizada no mesmo dia e o in6culo mantido em banho de gelo durante o procedimento de
inoculacgao.

3.3. Inoculacéo a) aspirar o indculo utilizando seringa de 0,25 mL a 1,0 mL (tuberculina) com
agulha de calibre 0,40-0,45 mm por 1-1,5 cm de comprimento;

b) com uma das maos, conter o animal pela pele da regido dorso-cervical, mantendo-o
aprisionado com o dedo polegar e o indicador, pressionando-o levemente sobre uma superficie
plana. Com a outra mao, posicionar o conjunto agulha-seringa perpendicularmente a cabeca e
distante 1-2 mm do arco frontal, na direcdo de um dos hemisférios cerebrais;

c) introduzir 1 a 2 mm da agulha, através da caixa craniana, no tecido cerebral e inocular a
dose de 0,03 mL por camundongo desmamado ou a dose de 0,02 mL por camundongo
lactente;

d) substituir os animais que porventura morrerem durante ou imediatamente apds o
procedimento de inoculagéo.

3.4. Observacao dos animais a) manter o grupo de animais em gaiola adequada e devidamente
identificada, com livre acesso a agua e ragao, e em ambiente com luz, temperatura e umidade
controladas (infectdrio) de acordo com normas técnicas;

b) observar os animais diariamente e registrar na ficha de observacédo, que devera conter todos
os dados do material suspeito, as alteragbes ocorridas com 0os camundongos, assim como
agueles que se mantém saudaveis;
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C) o registro sera feito por meio de simbolos, que deveréo estar indicados em legenda, para as
categorias abaixo listadas, para as quais sdo sugeridos: S = para animal sadio; D = para animal
doente;

P = para animal paralitico; M = para animal morto; E = para animal submetido a eutanasia; NC
= para animal ndo considerado (exemplo, sem condicdes de analise);

d) observar os camundongos desmamados até o 28° dia posinoculagdo e os camundongos
lactentes até o 21° dia pds-inoculacao;

e) examinar pelo TIFD o cérebro dos camundongos desmamados que, entre 0 5° e o0 28° dia
pos-inoculacdo, morreram ou foram submetidos a eutanasia por estarem doentes ou
paraliticos.

Seguir o mesmo procedimento para os camundongos lactentes que, entre o0 4° e 0 21° dia pos-
inoculacdo, morreram ou foram submetidos a eutanasia por estarem doentes ou paraliticos;

f) para apressar o resultado da inoculagdo em camundongos neonatos, podera ser realizada
eutanasia de um camundongo por vez, aos 5, 7, 9 e 11 dias poés-inoculacdo, seguidos da
realizacdo da IFD.

3.4.1. Quando uma amostra, depois de inoculada, causar a morte, durante o periodo de
observacdo dos animais, de um quantitativo superior a 3 (trés) animais em 8 (oito) inoculados,
e 0S mortos, ap0s examinados, resultarem negativos para raiva no TIFD ou, ainda, caso seu
exame seja impossivel, dever-se-4 proceder a uma nova inoculagdo da amostra em um lote
com o dobro de animais inicialmente inoculados.

3.4.2. O diagnéstico sera concluido como "Negativo" se ao menos 5 (cinco) dos animais
inoculados sobreviverem saudaveis aos 28 (vinte e oito) dias de observacédo, no caso de
desmamados, e 21 (vinte e um) dias, no caso de lactentes, e 0s mortos apresentarem-se
negativos para raiva ao TIFD. Caso contrario, e ndo se tratando de material Positivo, o
diagndstico pela PB é considerado "Impossivel".

3.5. Interpretacdo dos resultados 3.5.1. Resultado positivo: quando a impressdo em lamina do
cérebro de um ou mais camundongos que morreram ou foram submetidos a eutanasia durante
o periodo de observagéo apresentar fluorescéncia caracteristica do virus da raiva, pelo TIFD.
3.5.2. Resultado negativo: quando, durante o periodo de observacdo, ndo ocorrer morte ou
sintomatologia caracteristica para a raiva, no grupo de camundongos inoculados com o
material suspeito ou quando a impressdo em lamina do cérebro de um ou mais camundongos,
que morreram ou foram submetidos a eutanasia durante o periodo de observacdo, néo
apresentar fluorescéncia caracteristica do virus da raiva pelo TIFD.
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 31, DE 3 DE SETEMBRO DE 2014

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 87, paragrafo anico, inciso Il, da Constituicao, tendo em vista o disposto no Decreto no
24.548, de 3 de julho de 1934, no Decreto no 5.741, de 30 de marco de 2006, e o que consta do
Processo no 21000.002352/2014-83, resolve:

Art. 1° Alterar o art. 2° da Instru¢cdo Normativa no 5, de 1° de marco de 2002, e o art. 3° do seu Anexo,
gue passam a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 2° Incluir a encefalopatia espongiforme bovina, a Paraplexia enzootica dos ovinos (scrapie) e
outras doencas com sintomatologia nervosa de carater progressivo no sistema de vigilancia da raiva dos
herbivoros domeésticos, na forma a ser estabelecida em ato do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento.” (NR)

"ANEXO

Art. 3° O Servico Veterinério Oficial devera registrar as notificacbes de que trata o art. 2° deste Anexo e
atendé-las dentro do prazo de 24 (vinte e quatro) horas contadas a partir de sua apresentacao." (NR)

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 3° Fica revogada a Portaria no 516, de 9 de dezembro de 1997.

NERI GELLER
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