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1) A comunicagdo da intencao de realizar um estudo de validacdo de limpeza

v r_feit r_est leciment reqistr. fabricant r tor
rurais?

R: Sim. Conforme o Art. 27 da Portaria 798/2023, a comunicagao deve ser
feita tanto por estabelecimentos registrados
quanto fabricantes produtores rurais que
desejem iniciar os estudos de validagdo de

limpeza. Art. 27. O estabelecimento gue infenciong F

dacio de limpeza de amraste ou do

2) P icacio da int 50 d
realizar um_ estudo de validacdo de
limpeza é importante?

R: Porque ela permite a transferéncia de
medicamento ou produto medicamentoso para um BelLE d rafslers S
estabelecimento ainda n&do autorizado ao ) para um esiabar
emprego, conforme art. 27, paragrafo dnico. ainda n&o aulonzado a0 emprego.

3) Pretendo realizar uma validagdo do sequenciamento da producdo, ainda assim devo
municar t validaca limpeza?

R: Sim, deve. A validacao do sequenciamento de produgao € um método de limpeza de
linha e deve ser igualmente validado.
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4) A data de entrada em vigor da Portaria 798 / 2023 foi dia 01 de junho de
2023. O art. 73 cita que os estabelecimentos registrados tém 180 dias para

se adequarem aos novos procedimentos. Como devo comunicar o estudo de
validacdo de limpeza neste periodo?

R: O estudo de validacdo de
limpeza nao pode ser considerado um

novo procedimento. Deste modo, sua Art. 73, Os fabrica
comunicagao ja pode ser feita nos » oitenta) _
moldes da Portaria 798/2023, desde tentos aqgui

sua entrada em vigor. enfrada em vigor desta Portaria.

Qrocedlmentos Como devo comunicar o estudo de valldagao de Ilmgeza neste periodo?

R: A partir da data de 28 de
novembro de 2023 esse procedimento sera
obrigatdério para os fabricantes produtores
rurais. Isto ndo impede que, mesmo antes
desse prazo e havendo necessidade de
comunicar autorizacdo de estudo de
validagao, os referidos fabricantes utilizem procedimentos aqui descritos, contados da dafa da
os procedimentos aqui descritos para entrada em vigor aesta Fortana.
solicita-la.

Art. 75. Os fabricantes produtores rurais lerdo 160
(cento e oitenta) dias para se adeguarem a0s

6) Como deve ser feita a comunicacéo da intencéo de realizar um estudo de validacdo de

R: Até que seja disponibilizado um sistema informatizado especifico para essa
atividade, as solicitagcdes serao feitas por peticionamento eletrdnico
no SEI.

Clique aqui para o Manual de Peticionamento Eletrénico

do SEI. ATENCAOQ !

Clique aqui para o Link acesso SEI - usuario externo


https://sistemasweb.agricultura.gov.br/pages/manuais/manual_peticionamento_eletronico_2023.pdf
https://sei.agro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_logar&acao_origem=usuario_externo_logar&id_orgao_acesso_externo=0

A

Direcionar a solicitagdo para a Unidade Federativa (UF) da sede do SIPOA
da jurisdicdo do estabelecimento emitente.

O Responsavel pela comunicacado devera estar previamente cadastrado no
Sistema Eletrénico de Informacgdes - SEI, para ter acesso ao sistema.

7) Jatenho acesso ao SEI como usuario externo. Que procedimentos devo sequir?

R: Para o peticionamento eletrénico especifico da comunicacao da intencao de realizar
o estudo de validacédo de limpeza, escolha como tipo de processo - Alimentacdao animal:
Outros

A comunicacao deve ser feita com as seguintes informacoes:

Comunicagcao de realizagdo de estudo de validacdo de limpeza para fabricagcdo de
produtos destinados a alimentagdo animal com medicamento de uso veterinario ou
produto intermediario medicamentoso

Eu , abaixo assinado, Responsavel
Técnico/Representante  legal  (escolner uma das duas opgbes da empresa
, (informar CNPJ ou Inscricdo estadual,

quando néo existir CNPJ) localizada no
,  no Ministério da

Agricultura e Pecuaria sob o N°____ (quando for aplicavel)  comunico que no periodo de
a de de utilizaremos o (medicamento de uso

veterinario/produto intermediario medicamentoso) abaixo relacionado, nas especificacbes
abaixo relacionadas, exclusivamente para o estudo de validacdo de limpeza de nossos
equipamentos, visando o controle da contaminagcdo cruzada de produtos destinados a
alimentacao animal com medicamento de uso veterinario, em cumprimento ao que determina a
Portaria n° 798 de 10 de maio de 2023.

ra utiliz n :

Nome do Produto:

Nome do Fabricante:

Principio ativo:

Espécie/categoria a que o produto medicamentoso se destina:

Linha de equipamento:



Local de amostragem:

Destino dos produtos acabados da sequéncia-piloto e do medicamento de uso
veterinario/produto medicamentoso relativos ao estudo:

Nome do Responsavel Técnico
Numero do CRMV
CPF:

8) Comuniquei a intencéo de realizar o estudo de validacdo de limpeza. E agora?

R: A solicitagdo chegara ao SIPOA de sua jurisdicao e este tramitara o processo
administrativo a DIREC/CGI/DIPOA.

A DIREC/CGI/DIPOA publicara os dados relativos ao estabelecimento solicitante no
sitio eletrénico da alimentacéao animal
( : .gov. icultur. ' rios/insum ' limen

CONTROLE DE DESENVOLVIMENTO DO DOCUMENTO

Cddigo do documento: COD_37 23 1Ed

Alteracdes sublinhadas no texto.

12 Edicao

Elaborado por: Vivian Palmeira em 13/06/2023
Revisado por: Luis Marcelo Kodawara em 14/06/2023

Disponibilizado para publicagdo em: 14/06/2023


https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/alimentacao-animal/registro-cadastro
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/alimentacao-animal/registro-cadastro

