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PORTARIA SDA n° 798, de 10 de maio de 2023

%Estabeleoe Os critérios minimos e os
procedimentos para fabricagdo, transferéncia
da propriedade, posse ou detencdo e emprego
de produtos destinados a alimentacdo animal
com medicamentos de uso veterindrio.
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Y &
IN65/2006 e a IN14/2016

AGRICULTURA E PECUARIA




PORTARIA SDA n°798 ¢

“F~ Aplicacdo:
9 Médicos veterinarios;

J Estabelecimentos fabricantes e armazenadores de produtos
destinados a alimentacao animal;

@Proprietérios, possuidores ou detentores de animais.

&~ Estabelece medidas de autocontrole para o emprego racional
de medicamentos e promove acdes para a mitigacao da
resisténcia aos antimicrobianos no ambito da alimentacao
animal.



PORTARIA 798 - Excecoes

Né&o estdo abrangidos por esta Portaria:

| - medicamentos de uso veterindrio despejados diretamente nos
comedouros sobre produtos prontos para consumo;

Il - medicamentos de uso veterindrio misturados a dgua de bebida;

Il - o emprego de produtos de uso veterindrios classificados como
aditivo antimicrobiano melhorador de desempenho ou aditivo
anticoccidiano;

IV - o emprego de outros melhoradores de desempenho, tais como os
beta agonistas;

Os fabricantes que utilizam somente medicamentos de uso veterindrios
homeopdticos estdo dispensados das regras da Portaria, a excecdo da
rotulagem e do monitoramento da homogeneidade da mistura.



Tipos de Estabelecimentos 6

Animais
alimentados por
fabricantes

produtores rurais — Animais vinculados a
autoelaboradores um sistema de

Ndo registrados integragéo ou
cooperativa —
alimentados por
fabricas registradas
(integradoras e
ANiMmais cooperativas)

alimentados
por fabricas de
racoes
comerciais
registradas



Principios Gerais s

>

Estabelecimentos fabricantes, inclusive produtores rurais,
devem estar previamente autorizados para a fabricagéo de
produtos com medicamentos.

N&o contenha aditivos melhoradores de desempenho ou
anticoccidianos com o mesmo principio do medicamento a ser
incorporado.

Acesse os nhovos painéis de Bl (Business Intelligence) do MAPA

Informagdes de facil visualizagao sobre estabelecimentos e produtos veterinarios farmacéuticos e biologicos registrados




Medicamento de Uso Veterinério 6

Somente podem ser empregados medicamentos de uso
veterinario licenciados pelo MAPA que possuam modo
de emprego via alimentacao animal e em suas doses
aprovadas.

Produto veterinario licenciado pelo MAPA, com
Indicacao de emprego via alimentacao animal,
destinado a prevencéo, a cura ou ao tratamento das
doencas dos animais, excetuando-se dessa
classificacao, o0s farmoquimicos, o0s aditivos
antimicrobianos melhoradores de desempenho,
aditivos anticoccidianos e os produtos bioldgicos;




Uso Fora da Bula 6

Uso off label: apds prescrever dose diferente
daquela em bulg, o médico-veterindrio
prescritor deve comunicar o fato ao DIPOA
por meio de sistema eletronico, apresentando
a justificativa.

o%

Agricultura e Pecuaria

Cadastramento e Certificacao > Instalagoes e Produtos Agropecuarios

Justificar prescricao extra-bula em produtos para
alimentacao animal m

" JUSTIFICA-AA", " JUSTIFICA-AA Medico Veterinario”



Comeércio - Portaria 798 6

»0Os premixes, nucleos e concentrados medicamentosos somente podem
ter sua propriedade, posse ou detencao transferidas para os
estabelecimentos autorizados pelo MAPA a fabricarem produtos
medicamentosos destinados a alimentacdo animal, incluindo-se os
estabelecimentos fabricantes produtores rurais.

»Os fabricantes de racdes ou suplementos medicamentosos, somente
podem transferir a propriedade, posse ou detencao de tais produtos
diretamente para os proprietarios, possuidores ou detentores de animais de
producao, respeitadas as demais disposicoes normativas relativas aos
produtos destinados a alimentacao animal.

»As transferéncias de propriedade podem ser realizadas atraveés de centros
de distribuicao.




Comeércio - Portaria 798 ¢

Os fabricantes e demais fornecedores de medicamentos
de uso veterinario so podem transferir sua propriedade,
posse ou detencao para outros integrantes da cadeia de
fornecimento ou para fabricantes de produtos destinados a
alimentacao animal autorizados pelo MAPA.




Quem pode? s

Empresa A Empresa B Criador
Autorizada N&o autorizada Emissdo da
Portaria 798 Portaria 798 receita pelo

veterindrio




PORTARIA 798 6
Autorizacéo para a comercializagéo de
produtos ¢/ medicamentos

Para 0s casos em que sejam utilizados medicamentos para
tratamento ou metafilaxia devem ser elaboradas prescricoes
meédico-veterinarias, as quais devem ser emitidas
previamente a fabricacao.

Em se tratando de fabricantes produtores rurais devem ser
elaboradas prescricbes meédico-veterinarias especificas para
a(s) propriedade(s) rural(is) assistida(s).

A prescricao é valida por 10 dias a contar da data de sua
emissao.

Passara a ser 30 dias!




PRESCRIGAO 6
INTEGRAGOES E COOPERATIVAS

» Em se tratando de sistema de produgdo integrada, o
médico veterindrio responsavel pelo manejo sanitario
pode redigir uma Unica prescricdo contendo mais de
uma propriedade integrada ou cooperada ao sistema de
producdo.

» O produtor integrado ou cooperado fica dispensado de
receber uma via da prescricdo, desde que receba o
respectivo rotulo junto a nota fiscal do produto de pronto
uso medicamentoso.

» Os programas sanitarios podem substituir as prescrigcdes
médico-veterindrias, nos casos em que o medicamento
estiver sendo utilizado de modo profilatico.




Prescri¢céio médico-veterinariae
Programas Sanitarios

As prescricdes médico-veterindrias e o programa sanitdrio e devem conter:

| - identificacdo da espécie, categoria animal, peso médio e consumo médio de racdo
aproximado dos animais;

Il - principio(s) ativo(s) prescrito(s) sob a forma de Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou,
na sua auséncia, Denominacdo Comum Internacional - DCI;

Il - dose(s) do(s) principio(s) ativo(s) a ser(em) administrada(s) aos animais em mg/Kg ou
Ul/Kg de peso corporeo;

IV - finalidade da terapéutica (profildtico, metafilatica ou tratamento);

V - concentragcé@o do principio(s) ativo(s) no produto medicamentoso a ser fornecido aos
animais em unidade de medida adequada por quilograma do produto de pronto uso.

VI - agente etioldgico, quando couber;
VIl - duracgdo do tratamento;

VIl - identificacdo do(s) proprietario(s) e da(s) propriedade(s), com endereco completo,
incluindo o nimero de animais do rebanho a serem tratados (no caso de organismos aqudticos,
a biomassa dos animais);

IX - periodo de caréncia (indicar zero quando néo houver periodo de caréncia);

X - identificacdo do médico-veterindrio, endereco eletrénico, sua inscricdo no conselho de
classe e assinatura (fisica ou eletrénica);

Xl - local e data da emissdo; e
XIl - a indicag¢do 'utilizar por Gnica vez.



Manutencéo dos registros <

v'Os registros de fabricagéo e transferéncia dos

produtos medicamentosos devem permanecer na
fGbrica de produto de pronto uso e intermedidrios
em arquivo fisico ou eletronico, pelo periodo
minimo de 2 (dois) anos, disponiveis para
apresentacdo a fiscalizagcdo quando solicitados, e
devem  manter correspondéncia com  0s
programas sanitdrios e com as prescricdes
médico-veterindrias. Assim como, devem permitir
a rastreabilidade dos respectivos lotes.




Estabelecimentos registrados 6

O estabelecimento registrado que pretende fabricar produto
medicamentoso, deve solicitar autorizacao ao MAPA, em sistema
iInformatizado.

« Para autorizacéo é obrigatodria a apresentacao de teste de
homogeneidade de mistura e estudo de validacao de limpeza;

 Para iniciar estudos para validacao de limpeza de arraste ou do
plano de sequenciamento da producao devera comunicar ao MAPA
em sistema informatizado;

A autorizacdo somente sera concedida mediante avaliacdo da
Implementacao das Boas Praticas de Fabricacao.

A deteccao por parte da fiscalizacdo da perda de controle no emprego
de medicamentos de uso veterinario e produtos medicamentosos ou a
deteccao da producao em linhas nao autorizadas implica na

suseenséo cautelar.



Principios Gerais

Os estabelecimentos devem:

» Abordar a inclusdo de medicamentos de uso veterinario e produtos medicamentosos nos
procedimentos de BPF;

« Elaborar um plano de sequenciamento de fabricacao validado ou empregar procedimentos
validados de limpeza dos equipamentos ou uma combinagcao de ambos, considerando a matriz
de sensibilidade;

» Registrar os desvios observados e elaborar plano de acdo com identificacdo das possiveis
causas;

» Estabelecer e empregar a reavaliacdo dos procedimentos de autocontroles quando
constatados desvios,

» Monitorar e verificar o atendimento do limite maximo de contaminacao cruzada em produtos
nao-alvo, de acordo com as seguintes regras:
a) analise direta do principio ativo ou de outros
indicadores;
b) a verificacdo devera ocorrer no minimo a cada
12 (doze) meses, buscando o mais critico dos principios
ativos utilizados por meio de analises laboratoriais.




Principios Gerais (cont.) s

» Revalidar a limpeza de arraste ou o sequenciamento da producao se 0s
resultados forem insatisfatorios;

» Realizar controles laboratoriais que evidenciem a quantificacéo dos
principios ativos de uso veterinario empregados, a saber:

a) a verificacdo devera ocorrer no minimo a cada 12 (doze) meses, por
meio de analises laboratoriais, buscando um dos principios ativos
utilizados; e

b) o limite de tolerancia aceitavel para a quantificacao dos principios ativos
sera de 10% (dez porcento) da dose recomendada na bula, rotulo do
produto medicamentoso intermediario, programa sanitario ou prescricao
veterinaria.

« Garantir a rastreabilidade do produto medicamentoso desde a fabricacéao
até a chegada do produto no destino.



HOMOGENEIDADE DAMISTURA €3

DISTRIBUICAO HOMOGENEA - RAQAO BEM MISTURADA
‘o0 TIPS 0'\
ead .

y

DISTRIBUICAO NAO HOMOGENEA - RACAO MAL MISTURADA



PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA
EFICIENCIA DA HOMOGENEIDADE DA MISTURA

A implementacao das BPF inclui o monitoramento da homogeneidade da mistura.

» Quando avaliada por meio de contagem de particulas, a homogeneidade sera
expressa em termos de probabilidade (p).

« Quando avaliada por meio da determinacao da concentracdo de uma substancia
gue esteja amparada em literatura técnico-cientifica ou do proprio principio ativo do
medicamento de uso veterinario, a homogeneidade sera expressa pelo coeficiente
de variacao (CV).

» Ainterpretacdo dos resultados dos testes de homogeneidade sera feita de acordo
com a tabela abaixo:

: VALORES EXPRESSOS EM LIMITE
METODO TERMOS DE ACEITAVEL
AVALIACAO POR CONTAGEM DE PARTICULAS .
i PROBABILIDADE (p) > 5%
AVALIACAO DA CONCENTRACAO DA SUBSTANCIA | COEFICIENTE DE VARIACAO (CV) | < 10%

* Quando a incorporacéo do(s) medicamento(s)de uso veterinario se der apos a
etapa de mistura principal, em um produto ja& em sua forma farelada, peletizada ou
extrusada, os requisitos de homogeneidade da mistura principal permanecem
aplicaveis.



Validacgéio de Mistura 6

Homogénea: Os componentes se distribuem
uniformemente por toda a mistura.

Amostra representa todo o material, e todas
devem ter aproximadamente os mesmos
teores. CV<10%

Processo necessita de um tempo minimo e
caracteristico para atingir a homogeneizacgdo.

Varidveis: Misturador, Velocidade, Tempo,
Volume, Teores, Veiculo, Sequéncia, Umidade,
Densidade, Carga eletrostatica.




PROCEDIMENTOS DE VALIDACAO DE 6
LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS

A empresa devera considerar:
| - as espécies e categorias para as quais produz e os principios ativos utilizados;

Il - que estes procedimentos devem ser especificos por linha de equipamentos, ainda
gue as linhas sejam de mesma marca e especificagoes;

lll - 0 estudo destas validacdes no controle da contaminacgao cruzada deve ser
desenvolvido por meio de acompanhamento analitico dos principios ativos que a
interessada pretende empregar;

IV - a possibilidade de contaminacao do primeiro ao ultimo equipamento compartilhado
entre os produtos medicamentosos e ndo medicamentosos, 0 que significa que a
amostragem deve ser realizada no ultimo ponto compartilhado da linha de
equipamentos;



PROCEDIMENTOS DE VALIDACAO DE 6
LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS

A empresa devera considerar (cont.):

V - avaliacdo de ao menos trés sequéncias-piloto de fabricacao, para determinar a
repetibilidade da reducéo da contaminacgao cruzada;

VI - para cada sequéncia-piloto devem ser analisadas as concentracoes do principio
ativo para avaliacéo efetiva do decaimento dos niveis de contaminacéao residual nas
batidas subsequentes aquela do produto medicamentoso;

VIl - que o procedimento de amostragem de cada um dos produtos deve garantir a
representatividade da amostra, e para tanto, deve ser elaborado um plano de
amostragem;

VIII - que o limite inferior de quantificacdo do metodo analitico esteja abaixo do valor
de contaminacao cruzada tolerado para o principio ativo empregado no estudo de
validacéao.



PROCEDIMENTOS DE VALIDACAO DE 6
LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS

O resultado do estudo de validacao sera considerado satisfatério quando o produto
obtido imediatamente apos o procedimento de limpeza adotado apresente até 2,5%
(dois virgula cinco por cento) da concentracédo do principio ativo constante no produto
medicamentoso utilizado no estudo.

Pr

C/Medicamentos —Do
S/Medicame

Novo estudo de validacao deve ser realizado se as alteracoes das linhas de
producéo estiverem compreendidas entre o primeiro e o Ultimo equipamento
compartilhado por produtos medicamentosos e nao medicamentosos, conforme
procedimento previamente validado ou se houver indicios de perda de controle.




PORTARIA 798 -Transporte ¢

= Os veiculos graneleiros ou com recipientes equivalentes para o transporte de
produtos medicamentosos, devem ser submetidos ao monitoramento de sua
limpeza para o controle dos riscos da contaminacao cruzada, entretanto,
estao dispensados da apresentacao dos estudos de validacao mencionados.

= Os produtos com medicamento so6 poderao ser transportados em
embalagens ou recipientes fechados, de modo a garantir a sua qualidade e
Inviolabilidade.




Portaria 798 - Rotulagem

O rétulo do produto medicamentoso deve apresentar:

| - a express@o "RACAO MEDICAMENTOSA ou SUPLEMENTO MEDICAMENTOSO ou PREMIX MEDICAMENTOSO ou
NUCLEO MEDICAMENTOSO ou CONCENTRADO MEDICAMENTOSO", em destaque;

Il - a identificag@o do(s) principio(s) ativo(s) do(s) medicamento(s) de uso veterindrio utilizado(s) e sua
concentragdo em unidade de medida adequada por quilograma do produto;

Il - as instrugbées sobre o modo de uso e duracdo do fornecimento do produto de pronto uso
medicamentoso;

IV - as informacdes sobre restricdes e periodo de caréncia ou retirada, ainda que zero, em destaque,
conforme determinado no rétulo do medicamento de uso veterindrio;

V - a proporcdo de inclusdo do produto intermedidrio medicamentoso em um produto de pronto uso
medicamentoso; e

VI - a informac@o sobre a concentracd@o do(s) principio(s) ativo(s) do(s) medicamento(s) de uso
veterindrio que deverd estar presente na ragdo ou suplemento de pronto uso a ser fornecido aos
animais.

Alimentacdo animal contendo medicamento homeopatico deve apresentar:

| - a expressdo "RACAO MEDICAMENTOSA HOMEOPATICA ou SUPLEMENTO MEDICAMENTOSO HOMEOPATICO
ou PREMIX MEDICAMENTOSO HOMEOPATICO ou NUCLEO MEDICAMENTOSO HOMEOPATICO ou CONCENTRADO
MEDICAMENTOSO HOMEOPATICO', deverd aparecer em destaque;

Il - a identificacdo da(s) matriz(es) homeopatica(s) do(s) medicamento(s) homeopdtico(s) de uso
veterindrio utilizado(s); e

Il - as instrugbes sobre o modo de uso e duracdo do fornecimento do produto de pronto uso
medicamentoso.



Produtores Rurais 6
com Estabelecimentos Fabricantes

Para solicitar a autorizacéo, o produtor rural deve se cadastrar em
sistema informatizado, disponibilizando dados ao MAPA, os quais serao
utilizados exclusivamente para caracterizar o risco de sua atividade.

Os estabelecimentos fabricantes produtores rurais serao
caracterizados quanto ao risco de sua atividade, levando-se em conta a
guantidade de espécies e categorias para as quais produz e o
guantitativo de animais, independentemente do numero de
propriedades sob sua responsabilidade.

Trés grupos A, B e C, numa escala crescente de risco, sendo o grupo A
0 de menor risco e o grupo C de maior risco.




GRUPO

GRUPO

GRUPO

a) apenas plantéis de aves

a) apenas unidades de reproducéo, oara reproducao; ou

desmama até creche; ou
b) unidades que enviem para
o abate até 50.000 aves de
corte por dig; ou

b) ciclo completo com quantitativo
maximo de 1.999 matrizes; ou

c) unidades de desmama e/ou .. L.
c) plantéis de, no méaximo

terminagdo que resultem em até 1.000.000 (um milhdo) de avesg

60.000 animais abatidos por ano.‘ poedeiras. y

a) unidades de ciclo completo com
plantéis entre 2.000 e 19.999 matrizes; a) unidades que enviem para
ou o abate até 100.000 aves de

b) unidades de desmama e corte por dia; ou

terminacdo ou apenas terminagdo b) plantéis entre 1.000.001 e
que resultem entre 60.001 e 480.000 2.000.000 de aves de postura.

animais abatidos por ano. . .4
™ v e

a) unidades de ciclo completo com
plantéis com mais de 20.000 matrizes;
ou

a) unidades de mais de
100.000 aves de corte abatidas
por dia; ou

b) unidades de desmama e
terminacdo ou apendads terminagdo
que resultem em mais de 480 mil
animais abatidos por ano.

| 4 W W

b) plantéis com quantidade
superior a 2.000.000 de aves de

postura. p__ B

vV

Uma das demais
espécies animais
de producdo,
independente do
quantitativo de
animais que

atende. ”
[}

Mais de uma das
demais espécies.



Estabelecimentos Rurais 6

Apresentacdo do estudo de valldagao de limpeza.
E obrigatéria a fiscalizagéio prévia a autorizagéo.

B Apresentacdo de teste de homogeneidade de mistura.

A Devem:

| - manter em arquivo as prescricées e documentos fiscais;

Il — manter os registros da fabricagdo de produtos medicamentosos e a
rastreabilidade do fornecimento de cada lote de produto medicamentoso;

Il - estabelecer e empregar a sequéncia de fabricagcdo dos produtos
baseados na matriz de sensibilidade;

IV - adotar e manter registros dos procedimentos de limpeza dos
equipamentos;

- identificar os produtos fabricados de forma a evitar a contaminagdo
cruzada

VI - Anualmente, realizar e apresentar a fiscalizagdo, teste de homogeneidade
de mistura.




« Os produtores rurais devem manter os registros fisicos ou digitais de fabricacéao,
pelo periodo minimo de 2 (dois) anos, em arquivos auditaveis e que permitam a
rastreabilidade dos respectivos lotes.

« Havendo enquadramento de um produtor rural em mais de um grupo de risco para a
mesma espeécie, prevalece o grupo de maior risco;

« Se houver producao para mais de uma espécie animal, em que uma delas seja suino
ou ave, prevalece o critério mais rigoroso que corresponda a essas duas
especies.

- E vedado transferir a terceiros os medicamentos ou produtos
medicamentosos, exceto para descarte por empresa autorizada pelo 6rgao oficial
competente.

« O medicamento e os produtos medicamentosos devem ser administrados seguindo
as orientacoes da rotulagem do medicamento de uso veterinario ou do produto
destinado a alimentacdo animal medicamentoso.



Armazenamento s

Os medicamentos de uso veterindrio e os
produtos medicamentosos, devidamente
identificados, devem ser armazenados
em local separado, sob condi¢des de
conservagdo recomendadas pelo
fabricante do medicamento, de modo a
evitar a contaminagdo com os demais
produtos.

1
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Sindicato Nacional da Indastria
de Alimentag&o Animal

Bruno Caputi
(11) 3541-1212
bruno@sindiracoes.org.br
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www.sindiracoes.org.br
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