PERGUNTAS E RESPOSTAS

Solicitacao de autorizacdo para emprego de
medicamentos ou produtos medicamentosos
em Alimentacdo Animal

12 edicéo

PERGUNTAS MAIS FREQUENTES

Como solicitar autorizacdo para uso de medicamentos
Procedimentos e peticionamento eletrdnico
Estudo de validacdo de limpeza

SAIBA MAIS

Cédigo do documento: COD_38_23_1Ed



©2023 Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Todos os direitos reservados. E permitida a reprodugdo parcial e ou total
desta obra, desde que citada a fonte e que nio seja para venda ou qualquer fim
comercial.

A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens desta obra é do autor.

Tiragem:

12 edicdo. Ano 2023

Elaboracao, distribuicado, informacoes:

MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
Secretaria de Defesa Agropecuaria

Departamento de Inspecao de Produtos de Origem Animal
Esplanada dos Ministérios, Bloco D, 4° andar, sala 408
CEP: 70043-900, Brasilia-DF

Tel.: (61) 3218-2506

E-mail: gab.dipoa@agricultura.gov.br

Homepage: www.agricultura.gov.br

Coordenacao Editorial:
Vivian Palmeira

Diagramacao:
Vivian Palmeira

Equipe Técnica:

Andréa Mendes Maranhao
Luis Marcelo Kodawara
Vivian Palmeira

Impresso no Brasil
Printed in Brazil



INDICE e

1) A Portaria 798/2023 (art. 21) determina que a solicitagdo para emprego de medicamentos nos estabelecimentos

registrados deve ser solicitada em sistema informatizado. Que sistema é esse? 4
2) Qual o passo a passo para utilizagdo do SEI ao solicitar autorizagdo para uso de medicamentos ou produtos
medicamentosos em alimentag¢ado animal? 4

3) O tipo de documento a ser preenchido no SEI solicita que se preencham declaragdes complementares, o que

significa isso? 4
4) Quais os anexos que devo colocar junto ao tipo de processo SEI ? 5
5) O que o MAPA entende por estudo de validagéo de limpeza de linha? 5
6) Que documentos devem ser apresentados como parte do estudo de validagéo de limpeza? 5
7) Como o MAPA avalia o estudo de validagéo de limpeza para fins de autorizagdo de uso de medicamentos ou
produtos medicamentosos em produtos para alimentagao animal? 5
8) Posso solicitar autorizagéo para emprego de medicamentos antes de ter realizado estudo de validagéo de
limpeza? 6
9) Posso solicitar autorizagéo para emprego de medicamentos antes de ter realizado teste de homogeneidade de
mistura? 6
10) Como o MAPA avalia o teste de homogeneidade de mistura para fins de autorizagéo de uso de medicamentos
ou produtos medicamentosos? 6
11) De acordo com a Portaria 798/2023, o que é uma sequéncia-piloto? 7

12) De acordo com a Portaria 798/2023, quais seriam os eventos principais a serem avaliados na sequéncia-piloto? 7
13) De acordo com a Portaria 798/2023, o que se deseja demonstrar com as trés sequéncias de fabricagdo da

sequéncia-piloto? 7
14) Para avaliagao do estudo de validagédo devo realizar uma média dos resultados laboratoriais de cada um dos trés
eventos principais estudados? 8
15) Todos os principios ativos devem ser testados antes de usa-los ou podemos fazer com cronograma de analises?
Qual o periodo para termos todas as validagdes? 8
16) Em alguns casos nao temos laboratério com analise disponivel para um determinado principio ativo. Como

proceder nestes casos? 8

17) Uma fabrica que ja possui autorizagao para uma linha de produgao e que deseja validar outra linha, precisa
comunicar a intengdo novamente ao MAPA ou pode realizar o teste e depois submeter os resultados do estudo para

aprovagao? 9
18) A verificagdo do principio ativo precisara ser realizada através das 3 sequéncias-piloto anualmente ou
monitorada através da analise de 1 sequéncia piloto anualmente? 9
19) A verificagdo da limpeza da linha a cada 12 meses, deve ser feita mesmo que nao se tenha produgéo de
produtos medicados neste periodo? 9
20) A verificagao da limpeza da linha a cada 12 meses deve ser realizada com o principio ativo da validagéo inicial
ou é necessario o revezamento dos principios ativos? 9
21) O limite maximo de residuo de 2,5 %, seria da batida anterior ou da dose final que vai para o animal? 9



1) A Portaria 798/2023 (art. 21) determina que a solicitacdo para emprego de

medicamentos n lecimen reqistr v r_solicit m
sistema informatizado. Que sistema & esse?

R: Por enquanto o sistema a ser utilizado € o SEI (Sistema Eletrénico de
Informagdes).

2) | ra_utilizaca El licitar autorizaca I
medicamentos ou produtos medicamentosos em alimentacéo animal?
R: Siga as orientacoes para o peticionamento eletrénico
( : .gov. ' insum rios/insumos- ' limen

Na opcédo tipo de processo escolha: Alimentagao
animal: autorizagao para uso de medicamentos.

ATENCAO!

A escolha deste tipo de processo leva
automaticamente a um tipo de documento que
pode ser preenchido no SEI.

Na unidade para abertura de processo, escolha um dos 11 SIPOA que
correspondem a jurisdicdo em que se localiza o estabelecimento para o qual se
deseja obter a autorizagao.

3) O tipo de documento a ser preenchido no SEI solicita que se preencham declaracdes
complementares, o que significa isso?

R: No campo declaragbes complementares a empresa informara a(s) linha(s) para a(s)
qual(is) se pretende autorizacdo e as espécies animais a que se destinam os produtos
elaborados nessas linhas, seguindo o exemplo que € dado no préprio documento.

Exemplo:

LINHA ESPECIES

Linha 1 — racao farelada — expedicdo a granel e | Suinos e aves
ensacada



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

Linha unica — racao peletizada — expedicao a granel Suinos

Linha unica da fabrica 2 — racao farelada — expedicéo | Aves de postura
ensacada

4) Quais o0s anexos que devo colocar junto ao tipo de processo SEI ?

R: O estudo de validagédo de limpeza de linha e demais documentos conforme o roteiro
para avaliacédo do estudo de validacéo de limpeza.

5) O que o MAPA entende por estudo de validacéo de limpeza de linha?

R: Um conjunto de documentos que tem intengdo de comprovar que os procedimentos
empregados para limpeza de linha (limpeza de arraste ou sequenciamento da producao) sao
capazes de permitir que o limite de contaminacdo aceitavel em um produto ndo alvo seja
aquele permitido pela norma (2,5%).

Para que fique facil entender o que se espera do estudo de validagcao de limpeza de
linha, a empresa pode tomar por base o roteiro para avaliagdo do estudo de validacédo de
limpeza que o MAPA utiliza para avaliar os estudos que sao recebidos.

Link do documento:

R: Manual de BPF, Prevencao da contaminacao Cruzada com grade de sensibilidade,
teste de homogeneidade de mistura.

3 10 [ ]
de medlcamentos ou Qrodutos medlcamentosos em Qrodutos para allmentagao anlmal'?

R: O MAPA avalia a documentacao entregue pela interessada seguindo um roteiro que
contempla todos os itens do art. 28 e 29 da Portaria 798/2023.

Link do documento:



8) Posso solicitar autorizacdo para emprego de medicamentos antes de ter
realizado estudo de validacéo de limpeza?

R: Nao. Nao pode, ja que um dos documentos a ser apresentado para
solicitagdo de emprego de medicamentos é o estudo de validagao de limpeza.

9) Posso solicitar autorizacdo para emprego de medicamentos antes de ter realizado teste
de homogeneidade de mistura?

R: Nao. Nao pode, ja que um dos documentos a ser apresentado para solicitagao de
emprego de medicamentos, como parte do estudo de validacdo de limpeza, é o teste de
homogeneidade de mistura.

Art. 21. O estabelecimento registrado que prefende
fabricar produto medicamentoso, deve  solicifar
autorizagdo ao Ministério da Agricultura e Pecuaria, em
sistema informatizado.

Paragrafo unico. Para autorizagdo €& obrigatoria a
apresentagdo de teste de homogeneidade de mistura e
estudo de validacdo de limpeza.

10) Com MAPA avalia o test homogenei mistur. ra fin toriz
uso de medicamentos ou produtos medicamentosos?

R: O MAPA avalia os testes de homogeneidade de mistura nos fabricantes que desejam
utilizar medicamentos ou produtos medicamentosos de acordo com o § 3° do art. 26 da
Portaria 798/2023.

METODO VALORES EXPRESSOS EM TERMOS DE | LIMITE ACEITAVEL

AVALIACAO POR CONTAGEM DE | PROBABILIDADE (p) >5%
PARTICULAS METALICAS

AVALIACAO DA CONCENTRACAO DA | COEFICIENTE DE VARIACAO (CV) <10%
SUBSTANCIA




11) De acordo com a Portaria 798/2023, 0 que € uma sequéncia-piloto?

R: A sequéncia-piloto € uma sequéncia experimental, que no caso da Portaria 798/2023
deve ser composta por pelo menos trés eventos principais.

Sua realizagcdo em triplicata tem por finalidade demonstrar a repetibilidade do
procedimento de limpeza.

Por exemplo:

Sequéncia piloto seria composta pela passagem (batida):
Produto com medicamento

Produto ou material de limpeza de linha

Produto sem medicamento

Esta sequéncia piloto deve ser repetida 3 vezes (em ftriplicata).

12)De _acordo com a Portaria 798/2023, quais seriam os eventos principais a serem
avaliados na sequéncia-piloto?

R: Os eventos a serem demonstrados na sequéncia-piloto seriam:

1) A fabricagdo de um produto medicamentoso;
2) A realizacdo de um procedimento de limpeza de linha e, em seguida;
3) A fabricagdo de um produto ndo medicamentoso.

13)De_acordo com a Portaria 798/2023, o que se deseja demonstrar com as trés
sequéncias de fabricacdo da sequéncia-piloto?

R: Deseja-se avaliar o perfil da contaminacdo cruzada em partidas subsequentes
aquelas que sao relativas a produtos medicamentosos e a eficacia do procedimento de limpeza
de linha (limpeza de arraste ou sequenciamento de producao).

Espera-se que essas trés sequéncias de fabricagdo demonstrem individualmente o nivel
de decaimento dos principios ativos nos eventos da sequéncia-piloto. Desta forma, teriamos



uma ‘dose cheia’ de medicamento veterinario em um produto medicamentoso e nas
batidas subsequentes teriamos teores menores deste medicamento.

14)Para avaliacdo do estudo de validacdo devo realizar uma média dos
resul laboratoriai m rés even rincipai ?
R: Nao. Para avaliacdo do estudo de validacdo devem ser observados os resultados

individualmente, em cada um dos eventos estudados ( produto com medicamento, limpeza de
linha, produto sem medicamento) em cada uma das 3 sequéncias-pilotos.

15) Todos os principios ativos devem ser testados antes de usa-los ou podemos fazer com
cronograma de analises? Qual o periodo para termos todas as validacbes?

R: Embora fosse ideal que cada principio ativo tivesse um estudo em uma determinada
empresa para definicdo do modo de limpeza, isso infelizmente, isto € economicamente inviavel.

E justamente por este motivo, que se escolhe um principio ativo mais critico para o
estudo de validagcéo de limpeza e a limpeza com este definida servira de base para os demais
principios ativos a serem utilizados.

Importante lembrar que deve ser realizada a verificagdo do processo de limpeza
anualmente ou quando necessario (troca de equipamentos, resultados nao conforme, etc.) e
ainda quando do uso de novo principio ativo sabidamente critico.

A norma nao definiu que todos os principios ativos sejam validados e por isso, também
nao definiu prazo para que se tenham estudos de validacdo com todos os principios ativos
utilizados.

16) Em
principio ativo. Como proceder nestes casos?

R: Escolha dentre os principios ativos utilizados pela empresa outro que possa
representar significativamente a limpeza de linha no estudo de validagéo.

Ou ainda, em Uultima analise, verificar a possibilidade de realizacdo de analise em
laboratoério no exterior.



17)Uma fabrica que ja possui autorizacdo para uma linha de producdo e que
ja_validar outra linh reci municar a_intencdo novament

MAPA ou pode realizar o teste e depois submeter os resultados do estudo

para aprovacao?

R: Uma fabrica que ja possua autorizagdo para uma determinada linha de
producéo e deseja validar outra linha, obrigatoriamente deve comunicar a intengéo de validar seu
estudo novamente ao MAPA.

R: Para a verificacdo Basta uma anadlise de um produto nao alvo, buscando pelo principio
ativo que a empresa entenda ser o mais critico dentre os principios utilizados.

Lembramos que o monitoramento sdo observagcdes com maior repetibilidade (sempre que
executar a fabricagdo de um produto com medicamento), onde a empresa avalia e registra se a
sequéncia e a limpeza de linha estdo sendo realizadas exatamente como foram aprovadas.

19)

R: Sim. Um estabelecimento autorizado precisa cumprir com todos os requisitos da
norma para manter a sua autorizagao.

20) A verificacdo da limpeza da linha a cada 12 meses deve ser realizada com o principio
ativo da validacao inicial ou é necessario o revezamento dos principios ativos?

R: A norma define que deve ser realizada com o mais critico dos principios ativos e nao
determina critérios para avaliar essa criticidade. Cabendo a empresa definir seus proprios
critérios.

21) O limite maximo de residuo de 2.5 %, seria da batida anterior ou da dose final que vai
para o animal?

R: O limite maximo de residuo de 2,5% deve ser calculado a partir da concentragao do
principio ativo constante no produto medicamentoso utilizado que pode ser encontrado no
produto ndo medicamentoso.
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