PORTARIA SDA N° 798,
DE 10 DE MAIO DE 2023
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Conheca os pontos-chaves e as principais mudancas da
nova legislacao do Ministério da Agricultura e Pecuaria
(MAPA) sobre o emprego de medicamentos de uso
veterinario ou produtos intermediarios medicamentosos
em fabricas de racao.

DESVE



DESVET4A

Saindo na frente e apds contratar uma consultoria para treinamento da equipe interna, a
DESVET traz este importante material para contribuir no cumprimento desta norma,
reafirmando a parceria de sempre e demonstrando comprometimento e seriedade para com
seu cliente e para a cadeia.

Todos os envolvidos precisam estar atentos a referida norma. Precisando de informacao
além deste material, indicamos sempre busca-la junto aos érgaos oficiais. Para tal, o
responsavel deve voltar-se ao Servigo de Inspecao de Produtos de Origem Animal - SIPOA
ou a regional do MAPA de sua regiao.

F

As regras sao aplicaveis aos
estabelecimentos registrados junto

ao MAPA e aos estabelecimentos
fabricantes produtores rurais.

—
Inicio de vigéncia: 01/06/23
Esta Portaria entrou em vigor dia O------
1° de junho de 2023. oo e e

Prazo para adequacao:
Os fabricantes registrados e os fabricantes produtores rurais terao 180

(cento e oitenta) dias para se adequarem aos procedimentos aqui
descritos, contados da data da entrada em vigor desta Portaria. Ou seja,
28 de novembro de 2023.

Ficam revogadas:
| - A Instrucao Normativa n°® 65, de 21 de novembro de 2006;

Il - A Instrucao Normativa n° 14, de 15 de julho de 2016; e
Il - A Portaria n® 605, de 23 de junho de 2022.

Importante:
Para aquele estabelecimento produtor rural que porventura ainda nao tenha
implementado o BPF — Boas praticas de fabricagcao (com base na Instrugao Normativa

n° 4, de 2007), a adequacao a Portaria SDA n°® 798 traz consigo esta necessidade. A
autorizacao por parte do MAPA para o emprego de medicamentos de uso veterinario,
somente sera concedida mediante avaliacdo da referida implementacao do BPF.
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PONTOS-CHAVES E PRINCIPAIS
MUDANCAS DA PORTARIA
SDA N° 798

Doses diferentes daquelas definidas em bula

Para tratamento metafilatico ou terapéutico, o
médico veterinario responsavel podera, mas
somente em carater excepcional e apresentando E—
justificativa ao MAPA, prescrever doses diferentes
aquelas definidas em bula, quando houver
apresentacao de justificativa e adequacao do
periodo de caréncia com base em referéncias
internacionalmente aceitas.

Prescricao médico-veterinaria e programa sanitario

2.1. Prescricao médico-veterinaria

O médico veterinario e, considerando o emprego de medicamento de uso veterinario, é o
profissional credenciado para emissao da prescricao com o objetivo de tratamento ou
metafilaxia nos sistemas de producao integrada, cooperada ou produtores rurais por ele
assistido. A prescricao € de emissao para uma Unica vez e tem validade de 10 dias.

2.2 Programa sanitario

Foi incluido nas definicoes o termo “programas sanitarios”. O programa sanitario
igualmente deve ser elaborado por médico veterinario que assistem os sistemas de
producao integrada, cooperada ou produtores rurais com o objetivo de tratamento
profilatico de doencas, utilizando os produtos para alimentagao animal como veiculo. Para
tal, o medicamento de uso veterinario deve ter a finalidade terapéutica de profilaxia prevista
em sua bula.

Além da elaboragéo, a reavaliagao a cada seis meses também é de responsabilidade do
médico veterinario e o referido programa sanitario deve estar disponivel em caso de uma
fiscalizacao.
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” Teste de homogeneidade de mistura

O teste de homogeneidade se aplica aos estabelecimentos registrados e aos produtores
rurais. O mesmo avalia a capacidade do misturador em realizar uma boa mistura. Ainda,
deve ser apresentado ao MAPA pelos estabelecimentos registrados e pelos produtores rurais
do grupo B e C. O teste é um ponto chave do programa de BPF.

O resultado pode ser avaliado de duas formas, de acordo com o tipo de teste:

a) Teste direto: por meio de contagem de particulas (ex.: marcador inerte de
rastreamento, de cor e tamanho uniformes) e neste caso, o resultado deve ser a
avaliado com a probabilidade (p);

b) Teste indireto: por meio da determinacao da concentracao de uma substancia
que esteja amparada em literatura técnico-cientifica (ex.: mineral) e neste caso,

o resultado deve ser a avaliado com o coeficiente de variacao (CV).

A interpretacao dos resultados dos testes de homogeneidade sera feita de acordo com a

tabela abaixo:

z VALORES EXPRESSOS LIMITE
MEIOB0 EM TERMOS DE ACEITAVEL

AVALIACAO POR CONTAGEM

DE PARTICULAS METALICAS FRCEHEALEIDE (o) 2 5%
AVALIACAO DA CONCENTRACAO COEFICIENTE DE 169
DA SUBSTANCIA VARIACAO (CV) =

ﬂ Limpeza de arraste ou flushing

Trata-se de mais um ponto chave do programa de BPF. Aplica-se aos estabelecimentos
registrados e aos produtores rurais. Consiste em circular, nos equipamentos
compartilhados, um ingrediente ou veiculo para promover a eliminacao ou a reducao da
contaminacao cruzada por um medicamento de uso veterinario, antes da fabricacao do
préximo produto destinado a alimentacao animal.

E necessaria a realizacao de um estudo para validar o referido processo. O resultado sera
considerado satisfatoério pelo MAPA, quando o produto obtido imediatamente apds o
procedimento de limpeza adotado apresente até 2,5% da concentragao do principio ativo
no produto medicamentoso utilizado no estudo.

A apresentacao do referido estudo é obrigatdria somente para o estabelecimento registrado
e para o produtor rural do grupo C (vide item 6 abaixo).
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Autorizacao para emprego de medicamentos ou

produtos medicamentosos

Para solicitar a autorizacao para emprego de
medicamentos ou produtos medicamentosos, o produtor
rural deve se cadastrar em sistema informatizado do
MAPA (MEDIC-AA-produtor rural). Para tal, apresentam-se

dados que serao usados para a caracterizacao de risco de R
sua atividade (vide item 6 a seguir) e o préprio sistema

informara a documentacao a ser apresentada. A concessao -
da referida autorizacao seré publicada no sitio eletrdnico do | |
MAPA, apds anélise pelo 6rgao.

Caracterizacao de risco e classificacao por grupo

s /

Esta determinacao aplica-se aos estabelecimentos produtores rurais que vao empregar
medicamentos ou produtos medicamentosos via ragdo. A caracterizacao é de acordo com
0 grau de risco de sua atividade, levando em conta a quantidade de espécies e categorias
para as quais produz e o quantitativo de animais, independentemente do nimero de
propriedades sob sua responsabilidade. Este grau de risco e a classificagao em um grupo
se da de forma automatica ao informar os dados durante a solicitacao da autorizacao no
sistema do MAPA (MEDIC-AA-produtor rural).

Os grupos sao trés: A, B e C, numa escala crescente de risco, sendo o grupo A o de
menor risco e o grupo C de maior risco. Se um produtor rural se enquadrar em mais de um
grupo de risco para a mesma espécie, prevalece o grupo de maior risco. No caso de
producao para mais de uma espécie animal, em que uma delas seja suino ou ave, ira
prevalecer o critério mais rigoroso que corresponda a essas duas espécies.

ESCALA
DE RISCO
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” Capacitacao (Treinamento)

Mais uma vez, os treinamentos também fazem parte do programa de BPF.

A necessidade dos treinamentos esta descrita na norma e fazem
parte das obrigacgOes e vedacgOes. Devem englobar o uso
responsavel de medicamentos e produtos medicamentosos e
mitigacao da resisténcia aos antimicrobianos. A norma determina
que todos sejam treinados. Com “todos” subentende-se:

médicos veterinarios prescritores, gerentes, supervisores,
colaboradores, responsaveis técnicos dos estabelecimentos e
produtores rurais. Além disso, devem ter a devida comprovacao.

ﬂ Resumo das principais mudancas
oy MUDANGA APOS A CONSULTA
PUBLICA E REVISAO

Foi incluida uma caracterizacao
de risco que gera uma classificagao
por grupo (A, B ou C)

|
Al

Caracterizagao de risco e
classificacao por grupo

Programa sanitario O termo foi incluido nas definicoes
Medicamentos de uso veterinario e Nao ha mais uma distincao
produtos intermediarios medicamentosos quanto as regras aplicaveis
Doses diferentes aquelas Tal pratica passa a ser prevista
definidas em bula em carater excepcional
Prescricao médico-veterinaria Validade passa de 30 para 10 dias
Teste de homogeneidade de mistura - Passa de abaixo de 5%
Coeficiente de variacao (CV) para abaixo de 10%

Resultado QO estudo d_e validacao de Passa de até 1,0% para até 2,5%
limpeza de linha

Informacoes obrigatoérias de rotulagem Alteram-se algumas

Fazem parte das obrigagoes e vedacgoes

CEIREEEIREE (Il o) e devem ser para todos envolvidos
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” Mensagem final

Com a atual revisao das normas, que inclusive teve a participacao da cadeia produtiva
através de uma consulta publica, temos a oportunidade de juntos, nos adequarmos as
mesmas. Como consequéncia, garantimos a sustentabilidade e a perpetuacao da cadeia.
Entao, para aqueles que ainda tém oportunidades de melhorias, maos a obra!

Fique bem informado e esteja bem preparado!
Tenha em maos o contato da sua regional do MAPA e o contato do SIPOA da sua regiao.

Para mais informagoes sobre esta e demais normas pertinentes na integra, acesse:
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
pecuarios/alimentacao-animal/legislacao-alimentacao-animal

Para acesso as listas de: estabelecimentos registrados; autorizados ao uso de
medicamentos; ingredientes e matérias-primas aprovados, produtos registrados e
cadastrados, etc acesse:
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
pecuarios/alimentacao-animal/registro-cadastro

Para vocé produtor rural poder tirar possiveis duvidas sobre a Portaria n° 798
também e acessar: o sistema MEDIC-AA-produtor rural e seu passo a passo, duvidas
sobre a elaboracao do manual de BPF para o produtor rural e lista de
estabelecimentos e de produtos veterinarios farmacéuticos registrados, “Perguntas e
respostas — Fabricantes produtores rurais — Uso de medicamentos e produtos
medicamentosos”, va no link:
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
pecuarios/alimentacao-animal/fabricantes-produtores-rurais/fabricantes-produtores-
rurais

Uma outra opgao para duvidas sobre a Portaria n® 798 e suas aplicagoes, € mandar
um e-mail para medicamentos.aa@agro.gov.br

Fonte: consultoria contratada Stefan A. Rohr, Neo Consulting.
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