ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURA E DA PESCA
COMPANHIA INTEGRADA DE DESENVOLVIMENTO AGRICOLA DE SANTA CATARINA

CIDASC

AVISO

EDITAL PARA AUTORIZACAO DE LABORATORIOS PARA REALIZACAO DE EXAMES
ELISA PARA DIAGNOSTICO DE TUBERCULOSE BOVINA N°:001/2019/DILAB.

A Companhia Integrada de Desenvolvimento Agricola de Santa Catarina- CIDASC, empresa
publica inscrita no CNPJ/MF sob o n°: 83.807.586/0001-28, tornara publico que através da Portaria
da Secretaria de Estado da Agricultura e da Pesca de Santa Catarina — SAR n° 012/2019,
recebera propostas para AUTORIZACAO DE LABORATORIOS SITUADOS NO ESTADO DE
SANTA CATARINA, PARA REALIZAC}AO DE EXAMES ELISA PARA DIAGNOSTICO DE
TUBERCULOSE BOVINA, PARA SUPRIR AS NECESSIDADES DE VIGILANCIA DA
COORDENACAO ESTADUAL DE ERRADICACAO DA BRUCELOSE E TUBERCULOSE
BOVINAS.

As propostas, bem como a documentacao exigida, deverdo ser enviadas para a Companhia
Integrada de Desenvolvimento Agricola de Santa Catarina — CIDASC. Ao Departamento de
Defesa Sanitaria Animal - DEDSA, aos cuidados da Divisdo de Apoio Laboratorial — DILAB, no

endereco eletronico dilab@cidasc.sc.gov.br
1.REGRAS GERAIS

1.1. Os laboratérios de que trata este artigo serdo autorizados pela Companhia Integrada de
Desenvolvimento Agricola de Santa Catarina - CIDASC, para a realizacdo de exames de
Tuberculose de propriedades do estado de Santa Catarina, visando complementar as atividades

do Programa Estadual de Controle e Erradicacéo da Brucelose e Tuberculose Bovinas.

1.2. Fica expressamente claro ao proponente que a simples apresentacéo e proposta de trabalho
€ a sua inequivoca demonstracdo de inteiro acatamento a todas as regras e condi¢cdes
estabelecidas neste Edital, de tal modo que automaticamente assume o inarredavel compromisso
de exercer suas atividades em total observancia as normas da Coordenacdo Estadual de

Erradicagcao da Brucelose e Tuberculose Bovinas
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2. OBJETO

O objeto do presente Edital é autorizar laboratérios para a realizagdo de analises
laboratoriais, Teste ELISA (com escopo acreditado pela Coordenacéo Geral de Acreditacédo do
INMETRO - CGCRE) e Credenciamento pelo Ministério da Agricultura Pecuaria e
Abastecimento — MAPA em exames do Programa Nacional de Controle e Erradicacdo da
Brucelose e Tuberculose - PNCEBT; em apoio a Coordenacao Estadual de Erradicacdo da

Brucelose e Tuberculose Bovinas em Santa Catarina.
3. PARTICIPACAO

3.1. Poderéo participar as empresas localizadas no estado de Santa Catarina e legalmente
constituidas, cuja autorizacao fundamentar-se-a em atender aos requisitos deste Edital, bem como
0s requisitos da ultima edicdo em vigor das normas da CGCRE, a qual o laboratério devera ter

acreditacao.

4. DA DOCUMENTACAO:
4.1. HABILITACAO TECNICA

4.1.1. Solicitacdo de autorizacdo (ANEXO | — FORMULARIO DE SOLICITACAO DE

AUTORIZACAO) assinado pelo representante legal da empresa ou da instituicdo interessada.

4.1.2. O laboratério devera ser credenciado no MAPA para alguma técnica de diagnostico do
Programa Nacional de Controle e Erradicacdo da Brucelose e Tuberculose (PNCEBT) e
acreditado pela CGCRE em alguma técnica de ELISA em soro animal para diagnéstico de doenca
controlada pelo MAPA; e situado no estado de Santa Catarina.

4.1.3. Documentos a serem encaminhados junto com a solicitacdo de autorizacao:

4.1.3.1. Cépia do certificado de acreditacdo emitido pela CGCRE e cépia da pagina da CGCRE
onde consta o escopo de acreditacao no teste sorolégico ELISA (Imunoadsor¢cdo Enzimética) em
animais.

4.1.3.2. Copia de documento que comprove o credenciamento no MAPA para os diagnésticos do

Programa Nacional de Controle e Erradicacéo da Brucelose e Tuberculose — PNCEBT.
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4.2. HABILITACAO JURIDICA E FISCAL:

4.2.1. Copia do Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social registrado na junta Comercial,
incluindo, no caso de sociedade por a¢des, a copia da ata de elei¢cdo de seus representantes ou do
requerimento do empresario registrado na Junta Comercial, em caso de empresa individual, ou do
Decreto de Autorizacdo e do ato de registro ou autorizagcdo para funcionamento, no caso de
empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais. No caso de sociedade por agoes,

deve ser apresentada a ata de eleicdo de seus representantes.
4.2.2. Prova de Inscricdo no CNPJ/ ME.

4.2.3. Copia do Alvara de Funcionamento. Caso o alvar4d mencione a exigéncia do laudo do Corpo
de Bombeiros ou da Vigilancia Sanitaria, a coOpia de tais documentos também devera ser

encaminhada.
4.2.4. Certiddo de Regularidade Fiscal Municipal.

4.2.5. Decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no pais, e ato registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo érgao
competente, quando a atividade assim o exigir com Traducdo juramentada para o portugués do
Contrato Social Registrado ou documento equivalente de Constituigdo Legal da Organizacao.
4.2.6. Lei ou outro ato de criacdo de entidades de direito publico, acompanhado de prova da
diretoria em exercicio.

4.2.7. Cumprimento do inciso XXXIlII, art. 7° da constituicao federal, através da seguinte declaracao:
‘ndo empregamos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre, menores de dezoito e qualquer
trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condigao de aprendiz, a partir de quatorze anos”.
4.3. DISPOSICOES GERAIS SOBRE DOCUMENTAGAO:

Todos os documentos deverao estar validos na data de sua apresentacao:

4.3.1. Somente serdo aceitos documentos em fotocdpias desde que estas estejam autenticadas

por cartério competente. Os documentos cuja autenticidade pode ser conferida no sitio eletrénico
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da Instituicdo na INTERNET, estédo dispensados da autenticacdo a que se refere este Edital; em
caso da entrega dos documentos pessoalmente, a apresentacédo dos originais junto com a copia
possibilita a autenticagdo dos mesmos pelo servidor.

4.3.2. A CIDASC reserva-se ao direito de solicitar dos proponentes, em qualquer tempo, no curso
do processo de autorizagao, qualquer esclarecimento sobre documentos ja entregues, fixando-lhes
prazo para prestar o esclarecimento, bem como solicitar a apresentacdo de novos documentos
para inclusdo no processo.

4.3.3. Quando nao contar data de validade no documento apresentado, este sera considerado
vélido por 90(noventa) dias a partir da data de sua emissao.

5. PROPOSTA DE TRABALHO

5.1. O Edital destina-se a atender, de forma complementar, as demandas dos controles oficiais da
CIDASC, os Laboratorios estaréo autorizados a realizarem exames ELISA Tuberculose em bovinos
de propriedades situadas no estado de Santa Catarina.

5.2. A autorizacédo do laboratério fundamenta-se em atender aos requisitos deste Edital, bem como
aos requisitos da ultima edi¢cdo em vigor das normas de acreditacdo da CGCRE.

5.3. O laboratério deve ter area fisica, pessoal, equipamentos, insumos e instalacbes compativeis

com o escopo do credenciamento ou reconhecimento.

5.4. Todo o pessoal responsavel ou que atua na execucdo das analises deve estar legalmente

contratado pelo laboratério.

5.5. O laboratério autorizado deve ter procedimentos documentados para assegurar a
confiabilidade e os direitos de propriedade da CIDASC, sobre todos os dados referentes as

amostras objeto do edital.

5.6. O laboratdrio deve possuir politica e procedimentos que evidenciem a garantia da qualidade e

rastreabilidade dos resultados analiticos.
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5.7. A requisicdo de exames de ELISA deve conter os dados minimos conforme (ANEXO Il -
REQUISICAO DE EXAMES DE TUBERCULOSE), e o material ser obrigatoriamente coletado por

médico veterinario habilitado no PNCEBT em Santa Catarina ou ser médico veterinario oficial.

5.8. Os relatorios de ensaio das analises cujos resultados forem reagentes ou positivos deverao

ser imediatamente comunicados a CIDASC para o e-mail pncebt@cidasc.sc.gov.br

5.9. O laboratério disponibilizard acesso aos resultados das analises oficiais via sistema

informatizado do proprio Laboratério.

5.10. O laboratério encaminhara relatorio de suas atividades de analises oficiais mensalmente em
relatério proprio do laboratério, formato EXCEL, contendo as seguintes informacgdes: protocolo
laboratorial, n°® de animais testados, codigo oficial da propriedade, nome do proprietario, municipio,

resultados.

5.11. Os resultados obtidos pelos laboratorios poderao ser divulgados em formularios de resultados
de analise ja utilizados pelo laboratério, sendo obrigatério constar no laudo o nome do médico
veterinario oficial ou do médico veterinario habilitado responsavel pela colheita, data da colheita,

data do recebimento da amostra, data do ensaio, data da emissao do laudo.

5.12. O laboratério sera avaliado por Equipe Técnica da CIDASC por meio do recebimento dos
relatérios emitidos, das documentacgdes solicitadas, da renovacao da acreditacdo pela CGCRE ou
através de solicitacdo feita com base em irregularidades ou de denuncias.

5.13. O laboratorio devera ter um responsavel técnico, de nivel superior, registrado no respectivo
conselho de classe, que responderé pelos procedimentos técnicos aplicados e resultados emitidos
e na auséncia do responsavel técnico titular respondera o seu substituto previamente designado e
gue atenda aos mesmos requisitos. A nomeacao e a sucessao do Responsavel Técnico, titular ou
substituto devem ser comunicadas a CIDASC, com envio de cépias dos termos de nomeacéao e do
termo de compromisso.

5.14. O laboratério devera ter um Responsavel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade do

Laboratério e seu substituto, com respectivos dados para contato sempre que for necessario;

Rodovia Admar Gonzaga, 1588 - Itacorubi - 88034-001 — Florianépolis/SC - Caixa Postal 256 Fone (048) 3239-6504 -
Fax (048) 3239-6642 — www.cidasc.sc.gov.br

D
6]

O original deste documento € eletronico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por LUCIANE DE CASSIA SURDI e KARINA DINIZ BAUMGARTEN e ROSEMBERG TARTARI e PRISCILA BELLEZA MACIEL em 30/05/2019 as 06:54:41, conforme Decreto Estadual n° 39, de 21 de fevereiro de 2019.

Para verificar a autenticidade desta c6pia impressa, acesse o site http:/sgpe.sea.sc.gov.br/atendimento/ e informe o processo CIDASC 00001735/2019 e o cédigo H606Y1BC.


mailto:pncebt@cidasc.sc.gov.br

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURA E DA PESCA
COMPANHIA INTEGRADA DE DESENVOLVIMENTO AGRICOLA DE SANTA CATARINA

CIDASC

5.15. O laboratério deve comunicar a CIDASC ou a seu representante legal, no prazo de 48 horas,
guaisquer fatos que impliquem a paralisacdo ou a suspensao de suas atividades; a mudanca de
endereco; a mudanca de responsavel técnico titular ou de seu substituto, a alteracdo do espaco
fisico ou a mudanca do nome empresarial.

5.16. O laboratorio sera avaliado por Equipe Técnica da CIDASC para permanéncia da autorizacdo,
por meio do recebimento dos relatérios emitidos, das documentacdes solicitadas, da renovacédo da
acreditacdo pela CGCRE ou através de solicitagdo feita com base em irregularidades ou de

denuncias.

5.17. O laboratério deve manter todos os registros gerados durante 0s ensaios das amostras, para
garantir sua rastreabilidade e confidencialidade dos resultados obtidos, pelo prazo minimo de cinco

anos.

5.18. O laboratério deve atender as convocacbes da CIDASC para participar de reunides,
treinamentos ou cursos que se fizerem necessarios, sendo as despesas de responsabilidade do

préprio laboratorio.

6. DA AUTORIZACAO:

6.1. Ap6s o recebimento da documentacdo, a CIDASC realizara avaliacdo do proponente
para:

6.1.1. Autorizacdo do proponente, hipétese em que expedird autorizacdo formal, com prazo de
validade de 48 meses a contar da data de publicacdo da autorizacdo no Diario Oficial do Estado de
Santa Catarina.

6.1.2. Adequacao do proponente, com base no parecer da CIDASC, com definicdo do prazo para
nova apresentacédo de documentos e evidéncias.

6.1.3. Nao adequacédo do proponente, mediante parecer da CIDASC, justificando o indeferimento
da autorizacéo.

O descumprimento dos prazos para atendimento as determinag¢des da CIDASC, durante a analise
do pedido de autorizacéo, caracterizara desinteresse do laboratorio e 0 consequente arquivamento

do processo.
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7. DA SUSPENCAO DA AUTORIZACAO:

7.1. A autorizacdo sera temporariamente suspensa quando:

7.1.1. Por solicitagdo do laboratorio, quando o mesmo encaminhar a CIDASC formalmente o
pedido.

7.1.2. Nao seguir o modelo, fluxo ou periodicidade para envio de relatorios solicitados pela
CIDASC.

7.1.3. Na&o seguir as determinac¢des sobre as informacdes que deverdo constar nos modelos para

emissao dos resultados das andlises dos controles oficiais propostos pela CIDASC.

7.1.4. For identificada falha que interfira na qualidade do resultado da analise, em qualquer etapa

de seu processamento;

7.1.5. Modificar ou substituir o método analitico sem prévia autorizacao da CIDASC,;
7.1.6. Trocar o RT ou seu substituto legal, sem prévia comunicacédo a CIDASC;

7.1.7. Mudar de endereco ou alterar o espaco fisico sem informar previamente a CIDASC.

7.1.8. No caso de suspensdo da autorizacdo, serdo comunicados o Laboratério e o DEDSA e
publicada a suspenséo no sitio eletrénico da CIDASC até a solucao das pendéncias, apés sanada
a irregularidade no prazo determinado, a DILAB comunicara ao Laboratério e ao DEDSA, o

retorno as atividades e fara publicacao no sitio eletrénico da CIDASC.

8. DO CANCELAMENTO DA AUTORIZACAO:

8.1. O cancelamento da autorizacdo ocorrera quando:
8.1.1. Os requisitos técnicos ou administrativos que regem o edital deixarem de ser atendidos;

8.1.2. Ficar evidenciado que o funcionamento do laboratorio constitui risco para a saude publica,

saude animal ou vegetal,
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8.1.3. Ndo comunicar a CIDASC a ocorréncia de doenca de notificacdo obrigatoria;

8.1.4. For identificada falsificagdo ou adulteragéo de resultados das amostras, ou, ainda, fraude de

gualquer natureza.

8.1.5. Em caso de realizacdo de analises ndo previstas no escopo de credenciamento junto a
CIDASC.

8.1.6. For cancelado a acreditacao junto a CGCRE

8.1.7. Por solicitacdo do laboratério, a qualquer tempo, enviando uma declaragdo por e-mail a

DILAB, justificando tal solicitacao.

09. DOS RECURSOS

09.1. Prazo

09.1.1. Das decisdes da CIDASC, cabera recurso administrativo, num prazo de 10 (dez) dias a
contar da data da ciéncia do ato impugnado.

09.1.2. O recurso administrativo interposto pela legitimamente interessada dentro do prazo previsto
no item 09.1.1, sera analisado por equipe técnica da CIDASC, a qual emitir4 parecer sobre o pleito.
10. DISPOSICOES GERAIS

10.1. Os laboratérios que obtiverem a autorizagdo, tém o dever de manter o seu cadastro e
respectivos dados atualizados junto a CIDASC, informando toda a qualquer alteragdo em sua
estrutura e funcionamento, sob pena de serem desautorizados.

10.2. Os laboratérios de empresas envolvidas com a producdo ou a comercializacdo de produtos
que séo alvo de controle oficial da CIDASC n&o poderéo ser autorizados para realizar andlises para
estes controles oficiais, em fun¢éo do conflito de interesse existente.

11. DO PAGAMENTO

11.1. O pagamento dos exames laboratoriais (teste ELISA Tuberculose), sera efetuado pelo
proprietario do animal, conforme disciplina o art. 16 da Lei Estadual n°10.366/97, Instrucéo
Normativa DAS/MAPA n° 10/2017, Portaria SAR n° 34/2017 e Portaria SAR n° 12/2019.
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12. DA PUBLICIDADE

12.1. A CIDASC publicara o presente edital em jornal de ampla divulgacdo no estado de Santa
Catarina, no Diario Oficial do Estado de Santa Catarina e no sitio eletronico da CIDASC.

13. DO RESULTADO FINAL

13.1. A classificacéo final sera publicada pela CIDASC em jornal de ampla divulgacao no estado

de Santa Catarina, no Diario Oficial do Estado de Santa Catarina e no sitio eletrénico da CIDASC.

Florianopolis, 28 de maio de 2019.

Luciane de Cassia Surdi Priscila Beleza Maciel

Presidente da CIDASC Diretora de Defesa Agropecudéria
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURA E DA PESCA
COMPANHIA INTEGRADA DE DESENVOLVIMENTO AGRICOLA DE SANTA CATARINA

ANEXO | — FORMULARIO DE SOLICITACAO DE AUTORIZACAO.
PROTOCOLO DE SOLICITACAO Ne°
ACREDITACAO CGCRE N°

RAZAO SOCIAL

ENDERECO (Logradouro, n°, bairro, municipio, Estado e CEP)

AREA DE ATIVIDADES/ ENSAIOS/ NORMAS

Area de atividade/ Classe do ensaio/ Descricdo do | Norma e/ou procedimento
Produto ensaio

RESPONSAVEL TECNICO DO LABORATORIO

NOME: ASSINATURA:

RESPONSAVEL PELA GESTAO DA QUALIDADE

NOME: ASSINATURA:

RESPONSAVEL PELA SOLICITACAO DE AUTORIZACAO:

NOME: E-MAIL:

DATA: ASSINATURA:
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURA E DA PESCA

COMPANHIA INTEGRADA DE DESENVOLVIMENTO AGRICOLA DE SANTA CATARINA

ANEXO Il - REQUISICAO DE EXAMES DE TUBERCULOSE

REQUISICAO DE EXAMES DE TUBERCULOSE

PROTOCOLO Data recebimento: / / | Recebida por:

Condigdo das amostras na recepcao: ( ) Congelada ( ) Refrigerada (0-8°C) ( ) Insatisfatéria

| - DADOS DO REQUISITANTE

1. Nome: | CPF:

2. Registro CRMV/SC: Documento de Habilitag&o:

3. Endereco:

Municipio: UF: SC CEP:
4. Telefone: () Fax: ()

5. E-mail:

Il - DADOS DA AMOSTRA

Espécie: () bovina

Motivo do teste: ( ) Pesquisa de animais anérgicos para saneamento de propriedade ( ) outro

Teste requerido: ( ) ELISA

Tipo da amostra: ( ) soro Data da coleta: /A

Proprietario: CPF:

Propriedade: Cadigo Oficial:

Municipio: UF:

Testes de tuberculinizagéo
Idade Raca Resultado da

(anos/meses) Data Qual? (TCS/TCC) tuberculinizagao

NO

ordem Identificagdo n° Sexo (M/F)
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Histérico:

Assinatura e carimbo do Médico Veterinario habilitado no PNCEBT
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