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COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
INSTITUTO ADOLFO LUTZ

Portaria DG/IAL - 24 de 27.07.2022

A Diretora Geral do Instituto Adolfo Lutz, no uso de suas atribuigdes e considerando:

- o item IV do Artigo 2° do Decreto 55.601, de 22-03-2010;

- 0 Regulamento Sanitario Internacional — RSI, publicado pelo Decreto Legislativo 395, de 10-07-2009;

- o Titulo V do Livro Il da Lei 10.083, de 23-09-1998 (Cdédigo Sanitario Estadual); e

- as recomendacodes temporarias do Diretor Geral da Organizagdo Mundial da Saude, apds a 22 Reunido do Comité
de Emergéncia do RSI sobre o surto global de monkeypox

Resolve:

Art. 1° - Tornar publicos os requisitos laboratoriais minimos para que laboratérios publicos ou privados do Estado de
Séo Paulo realizem o processamento, por metodologia de PCR em Tempo Real, de amostras de pacientes com
suspeita de monkeypox.

Art. 2° - Os laboratérios que desejarem realizar as analises supra deverao possuir, minimamente:

| — alvara sanitario de funcionamento;

Il —inscrigdo estadual ou municipal,

Il — Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — CNES ativo;

IV — Responséavel Técnico legalmente habilitado para analises moleculares junto aos conselhos profissionais
pertinentes;

V — Condigbes de biosseguranga (NB2) para a manipulagdo das amostras suspeitas.

Art. 3° - Além do explicitado anteriormente, o Laboratério devera atender as determinagbes da Resolugédo Colegiada
da ANVISA n° 302, de 13-10-2005, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o Funcionamento de
Laboratorios Clinicos.

Art. 4° - As confirmacdes de casos deverao ser notificadas ao Centro de Vigilancia Epidemiolégica, pelo e-mail
notifica@saude.sp.gov.br, em até 24 (vinte e quatro) horas da emissao dos resultados, contendo os seguintes
dados:

| — Nome do paciente;

Il — Cadastro de Pessoa Fisica — CPF;

Il — Data de nascimento;

IV — Data de coleta; e

V — Data do resultado da reagao de qPCR.

Paragrafo unico — os dados acima deverao ser enviados preferencialmente em planilhas de formato aberto.

Art. 5° - Deverao ser encaminhadas aliquotas das amostras positivas ao Instituto Adolfo Lutz, visando a realizagao
de monitoramento laboratorial, acompanhadas dos seguintes dados:

| — Nome do paciente;

Il — Idade;

Il — Municipio de coleta;

IV — Data de coleta; e

V — Valores de Cycle Threshold obtidos nas rea¢des de gPCR.

Paragrafo unico — os dados acima deverao ser enviados, preferencialmente em planilhas de formato aberto, ao e-
mail colecaoial@ial.sp.gov.br.

Art. 6° - Os laboratérios publicos ou privados do Estado de Sao Paulo que possuirem interesse na realizagdo dos
ensaios de RT-qPCR para detecgdo do DNA do monkeypox virus deverao enviar ao Instituto Adolfo Lutz, ao e-mail
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expedientedg@ial.sp.gov.br, uma declaragao de que atenderio aos requisitos desta portaria, contendo as seguintes
informacoes:

| — Raz&o social do laboratério;

Il = NUmero de inscrigao no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ;

Il = Numero de inscricao no Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude — CNES;

IV — Telefone e e-mail de contato; e

V — Local, data e assinatura do responsavel legal pelo laboratério.

Art. 7° - O protocolo padronizado para a detecgdo do DNA do monkeypox virus em amostras de lesdo é o publicado
pelos Centers of Disease Control and Prevention - CDC (Li Y, et al. Real-time PCR assays for the specific detection
of monkeypox virus West African and Congo Basin strain DNA. J Virol Methods. 2010 Oct;169(1):223-7) e
alteragdes (https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/pdf/PCR-Diagnostic-Protocol-508.pdf).

Art. 8° - Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
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