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1) Qual a data de entrada em vigor e a data limite para adequacéo a Portaria
7 2023, toman r rt. 737

R: A data de entrada em vigor da
Portaria 798/2023 ¢é 01 de junho de 2023.
A data para adequacéo aos
procedimentos nela descritos é 28 de
novembro de 2023 e este prazo
refere-se apenas aos novos ore
procedimentos. entrada em vi

gor desta Portaria.

2) Utilizo medicamentos homeopaticos na fabricacdo de premixes e racdes para animais
I UcA0. rap ia 798. de 20237
R: Sim, estao sujeitos ao atendimento de partes da Portaria 798/23, estando sujeitos as
regras de rotulagem aplicaveis e do monitoramento da homogeneidade da mistura.

3) Tenho uma fabrica que elabora alimentos para animais de companhia. E possivel
lidatar- I i tos?

R: Nao é possivel. No Brasil, o emprego de medicamentos de uso veterinario via
alimentacao animal esta permitido apenas para animais de producao.

4) A fabrica pela qual sou responsavel utiliza aditivos anticoccidianos e aditivos
antimicrobianos melhoradores de desempenho, mas n&o utiliza medicamentos. Estou

sujeito as regras da Portaria 798, de 20237

R: Os fabricantes que somente utilizem aditivos anticoccidianos e aditivos
antimicrobianos melhoradores de desempenho ndo estdo sujeitos as regras da Portaria
798/2003. As regras aplicaveis a este tipo de estabelecimento sdo aquelas da Instrugéo
Normativa 04/2007.

5) Quero consultar se 0 medicamento de uso veterinario que pretendo comprar é regular

no MAPA e pode ser empregado em alimentacdo animal como diz a propaganda de seu
site. Como faco?

R: Acesse o0 endereco:



rinarios/paineis-de-bi-do-mapa

Clique em ‘PRODUTOS FARMACEUTICOS'’

Adguira medicamentos devidamente licenciados
no MAPA, de laboratérios regulares perante o
MAPA ou produtos medicamentosos de
estabelecimentos de alimentacdo animal
regularmente registrados pelo MAPA

6) m laboratori medicamentos veterinari ra fabricante registr. n

alimentacdo animal esta autorizado a comprar esses produtos?

R: Todo fabricante autorizado a comprar medicamentos veterinarios ou premixes e
nucleos medicamentosos, devera constar de uma lista do MAPA disponivel no sitio eletrénico.
Portanto, o laboratério de medicamentos veterinarios devera consultar a referida lista para
verificar se o estabelecimento esta ou ndo autorizado para uso de medicamentos.

7) Como o fabricante de produtos intermediarios medicamentosos sabera que o fabricante

de produtos de pronto uso registrado no MAPA ou o produtor rural estdo autorizados a
comprar esses produtos?

R: Todo fabricante autorizado a comprar produtos intermediarios medicamentosos,
constara de uma lista do MAPA disponivel no sitio eletrénico. Portanto, o fabricante de produtos


https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/paineis-de-bi-do-mapa
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/paineis-de-bi-do-mapa
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intermediarios devera consultar a referida lista para verificar se o estabelecimento
fabricante de produtos de pronto uso estd ou ndo autorizado para uso de
medicamentos

8) O médico veterinario pode prescrever uma dose diferente daquela que
consta na bula do medicamento?

R: Via de regra, ndo pode! Somente serdo aceitas doses diferentes da bula em casos
muito excepcionais, em que produtos estejam indisponiveis no mercado, em casos de doengas
exoticas, em situagdes emergenciais. Quando for feita prescricdo diferente da bula, esta
precisa ser notificada ao MAPA pelo médico veterinario que fez a prescricao e sera avaliada a
condicao da excepcionalidade.

Lembramos que o médico veterinario que fez a prescricdo se responsabiliza
pelas prescricoes feitas em doses diferentes da bula e esta sujeito as penalidades
aplicaveis.

A prescricio médico veterinaria deve
atender a bula do medicamento, sé

podendo ser realizada em casos
excepcionalissimos.

=
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9) E permitido realizar contrato de distribuicdo exclusiva de racdes ou suplementos
medicamentosos?

R: Nao é permitido realizar contrato de distribuicdo exclusiva de produtos para
alimentacdo animal medicamentosos.

Os fabricantes de ragdes ou suplementos medicamentosos, somente podem transferir a
propriedade, posse ou detencdo de tais produtos diretamente para os proprietarios,
possuidores ou detentores de animais de produgao.

10) Se_uma prescricéo é valida por apenas (10) dez dias, se uma prescricdo apresentar um
periodo de tratamento de 15 dias, a prescricéo teria de ser repetida ao final do décimo
dia?

R: Nao, ndo precisa ser emitida nova prescricao para cobrir os 5 dias restantes do
tratamento. O prazo de validade de 10 dias se refere ao documento denominado prescri¢cao e
nao a duragao do tratamento.



11) Quando a prescricao pode ser substituida por um programa sanitario?

R: Quando o medicamento estiver sendo utilizado de modo profilatico, nos
sistemas de producéo integrada, cooperativo ou dos produtores rurais.

12) Existe um modelo de prescricdo estipulado pelo MAPA a ser sequido?

R: Nao foi publicado um modelo de prescricdo na Portaria 798/2023. A prescricdo e o
programa sanitario devem conter todas as informacgbes do art.18 da citada portaria, a excecéo
do ‘utilizar por Unica vez’ que é exclusiva para prescrigao.

13) E’ e | !.l. "~ [ ! | ! ~ v { |. .I |,?

R: Sim, é possivel, desde que estas informacdes estejam disponiveis para fiscalizagao e
que sejam auditaveis.

14) Para adquirir um produto intermediario medicamentoso € necessaria uma prescricao?

R: N&o é necessaria uma prescri¢cao. A fabricagao de produtos intermediarios somente
podera ser demandada pelo fabricante de produto de pronto uso medicamentoso, registrado ou
produtor rural, que esteja autorizado ao uso.

15) Por quanto tempo é necessario manter os reqistros de fabricagéo?

R: Os registros de fabricacdo, inclusive a prescricao médico-veterinaria, devem ser
mantidos pelo periodo de dois anos independentemente do tipo de estabelecimento e do
produto que foi elaborado.

16)

R: Nessa situacdo em que o produtor rural vai receber uma ragcdo ou suplemento
medicamentoso, ele ndo precisa de autorizacdo. Apenas o fabricante de ragdo ou suplemento
medicamentoso que esta registrado no MAPA que vai elabora-la é que precisa de autorizagao.

17)D I m a Portari mo a homogenei mistur r avaliada?

R: Com testes diretos ou indiretos.
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Os testes diretos sdo aqueles que permitem a contagem de particulas, por
exemplo, com microtragadores - os resultados obtidos por esses testes devem ser
avaliados com a probabilidade.

Os testes indiretos sdo aqueles que avaliam a concentragdo de uma
substancia (um micromineral, aminoacidos ou proteina bruta) - os resultados obtidos
por esses testes devem ser avaliados com o coeficiente de variacao.

18)A fabrica foi autorizada para o emprego de medicamentos, entretanto, deseja
interromper 0 emprego. \ r feito?

R: A interrupgéo deve ser informada ao MAPA, via sistema eletronico.

R: A deteccdo por parte da fiscalizacdo da perda de controle no emprego de
medicamentos de uso veterinario e produtos medicamentosos ou a deteccido da producao em
linhas nao autorizadas implica na suspensdo cautelar da fabricagdo com medicamento ou
produto medicamentoso.

A equipe que detectou as irregularidades deve comunicar imediatamente a data
deteccdo e suas particularidades, para atualizacdo no sitio eletrbnico do Ministério da
Agricultura e Pecuaria.

20)Por _quanto tempo pode perdurar a suspensdo ou a interrupcdo do emprego de
medicamentos e produtos medicamentosos na fabrica?

R: A suspensdo ou interrupcdo do emprego de medicamentos ou produtos
medicamentosos pode perdurar pelo periodo de 6 meses.

21)Qual o si inf zad J utilizado?

R: Para os estabelecimentos registrados, manteremos o uso do SEI nos primeiros
meses de implantacdo da portaria.

22) A realizacdo do sequenciamento da fabricacdo como forma de remocao de residuos de
medicamentos da linha de produc&o € um método aceitavel para o MAPA?

R: Sim, é possivel. Para fins do texto da Portaria 798/2023 a utilizagdo do
sequenciamento da fabricagcdo como forma de remover o residual da linha foi diferenciado dos
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demais métodos de limpeza de linha apenas para facilitar a descricdo no texto da
norma, das possibilidades de destinacdo dos materiais de limpeza e dos produtos
para alimentacao animal utilizados no sequenciamento .

23) Quando um estudo de validacdo é considerado satisfatério ?

R: O resultado do estudo de validacao sera considerado satisfatorio quando o produto
obtido imediatamente apdés o procedimento de limpeza adotado apresente até 2,5% (dois
virgula cinco por cento) da concentragdo do principio ativo constante no produto
medicamentoso utilizado no estudo, nas trés repeticbes da sequéncia-piloto.

24) Quando deve ser realizado novo estudo de validacdo?

R: Um novo estudo de validacao deve ocorrer:

A. Sempre que houver alguma alteragdo nas linhas de produgdo compreendida
entre o primeiro e Uultimo equipamento compartiihado por produtos
medicamentosos e ndo medicamentosos, conforme procedimento previamente
validado;

B. Sempre que houver indicios da perda de controle; e

Se a empresa tiver sua autorizagdo cancelada e desejar obter nova autorizagao.

o

25)Que alteracdes podem ser feitas sem a necessidade de realizacdo de um novo estudo
de validacao?

R: Quando ocorrerem alteragées no procedimento de limpeza de arraste anteriormente
validado que mantiver o mesmo material ja autorizado, mas em volume maior.

26) Qualquer medicamento veterinario licenciado no MAPA pode ser empregado em
alimentacdo animal e fornecido via alimentacdo animal?

R: Ndo. Embora todo medicamento veterinario licenciado esteja regular e possa ser
usado nas espécies animais para as quais foram desenvolvidos, apenas os medicamentos
cujas bulas tenham indicag&o de uso em alimentagdo animal podem ser assim empregados.

By

27)Posso _empregar _um medicamento misturado a racdo se a sua bula indica ser
administrado via agua de bebida?

R: Nao pode. Se a bula do medicamento
indica que ele deve ser usado somente via agua de

. . ) Utilize o5 medicamentos sob as condigdes
bebida, foi desse modo que ele foi testado e

de bula, e empregue nicleos ou premixes

medicamentosos sob as condigdes de sua

10 rotulagem




aprovado pelo servico correspondente. Com qualquer outro modo de uso néao
havera garantias de que ele tenha o efeito esperado.

28) O _medicamento veterinario que adquiri € exclusivo para uso em suinos.
Posso utilizar também na racdo de aves?

R: Nao pode. Um medicamento desenvolvido para suinos ndao pode ser usado em aves.

29)Ha diferencas entre a sistematica utilizada para a autorizacdo para uso de
medicamentos ou de produtos medicamentosos?

R: Nado ha. Nas novas regras os requisitos para ambas sao iguais.

30) Os fabricantes de premixes, nucleos e concentrados precisam receber a prescricdo para
iniciar a fabricaca m produto medicament:

R: De acordo com as novas regras, nao precisam.

31)Se 0s fabrlcantes de Qremlxes, nucleos e _concentrados nao precisam receber a

fabrlcagao sera |n|C|ada’?

R: A fabricacao destas categorias de produtos medicamentosos serdo iniciadas com um
pedido.

receberem a Qrescrlgao, qual seu comgromlsso com relagao atendlmento as _novas
regras?

R: Ao receber um pedido, este deve ser comparado com a bula do medicamento a ser
utilizado. Ao fabricante de produto intermediario medicamentoso € corresponsavel das
utilizagdes incorretas de medicamentos (modo de usar, espécies, categorias, doses, etc.).

Como exemplo: Um fabricante de premix autorizado ao emprego de medicamentos
recebe um pedido para fabricacdo de um premix para aves de postura com uma marca
comercial a base de tilmicosina, e este insumo farmacéutico ndo é autorizado para uso nesta
categoria animal. Neste caso, nao pode ocorrer a fabricagcao deste premix.
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