ROTEIRO DE ANALISE E PARECER: PRIMEIRA ETAPA DA AUTORIZACAO PARA EMPREGAR MEDICAMENTO DE
USO VETERINARIO OU PRODUTO INTERMEDIARIO MEDICAMENTOSO - CONFORME ESTABELECIDO PELA
PORTARIA 798/2023

PROCESSO N¢

INTERESSADO (RAZAO SOCIAL E CNPJ OU INSCRICAO ESTADUAL, SE FABRICANTE PRODUTOR RURAL):
REGISTRO NO SIPEAGRO (QUANDO COUBER):

REFERENCIAS: Portaria 798, de 10 de maio de 2023

Instrugdao Normativa 04, de 23 de fevereiro de 2007

1. INFORMAGOES PREVIAS: c NA | NC | OBSERVACOES/COMENTARIOS

1.1 O solicitante preencheu o modelo de
documento SEI corretamente?

1.2 O estabelecimento jd possui autorizagdo de (informar as linhas jd autorizadas)
alguma linha para fabricar com medicamentos?
(Consultar lista MAPA)

1.3 Identificar se o presente estudo é:
1) A primeira solicitagdo da interessada;
2) Revalidagdo do estudo;
3) Determinagdo do servigo oficial;
4) Devido a alteragGes fabris;
5) Outros (informar)

2. DOCUMENTOS (¢ NA NC OBSERVACOES/COMENTARIOS

2.1 Apresentou o Manual de BPF e este atende a IN
04/2007 (ou sua substituta) com relagdo aos
procedimentos operacionais padrées minimos?

2.2 Informe a data da ultima atualizagdao do Manual
de BPF.

2.3 O procedimento de Prevengao da contaminagdo (Informar a data da dltima
Cruzada foi apresentado e considerado conforme. atualizagtio e verstio do POP de
prevengdo da contaminacdo

cruzada)

2.4 Foi apresentada a matriz ou grade de
sensibilidade e esta foi considerada conforme?

2.5 Foi apresentado o teste de homogeneidade da (Informar o método utilizado e o

mistura conforme estipulado pelo art. 26 da resultado obtido
Portaria 798/2023?




2.6 Comunicou a realizagdo de teste de validagao?

(Informar a data)

2.6.1 Qual o periodo do estudo de validagdo?

(Informar o periodo)

3. OESTUDO APRESENTA AS SEGUINTES
INFORMAGOES GERAIS

NA

NC

OBSERVACOES/COMENTARIOS

3.1 O estudo de validagdo foi devidamente assinado
pelo responsavel técnico (RT) do estabelecimento?

3.2 Foi informado tipo, capacidade total e
caracteristicas gerais do misturador da linha de
equipamentos a ser validada.

(Informar as caracteristicas)

3.3 Foi apresentado o fluxograma e descricdo da
linha de equipamentos compartilhados entre os
produtos com e sem o medicamento veterinario.

(Embora no SipeAgro conste um
fluxograma, é exigido um
atualizado junto ao estudo)

3.4 Nome comercial do medicamento veterinario
utilizado diretamente ou através de um produto
intermediadrio medicamentoso?

(Informar o nome comercial do
medicamento)

3.5 Nome do Fabricante do medicamento
veterinario?

(Informar o nome do fabricante do
medicamento)

3.6 Nome do Fabricante do produto intermediario
medicamentoso, se aplicdvel?

(Informar o nome do fabricante do
produto intermedidrio
medicamentoso)

3.6.1 O fabricante é autorizado pelo MAPA para a
referida fabricagdo?

3.7 Qual o principio ativo do medicamento de uso
veterindrio?

(Informar o nome do principio
ativo do medicamento)

3.8 Qual a quantidade do medicamento ou produto
medicamentoso utilizado no estudo?

(Informar a quantidade)

3.9 Apresentou a bula (rétulo ou rétulo-bula) do
medicamento de uso veterinario e este é licenciado
pelo MAPA com indicagdo de uso via alimentagdo
animal?

A dose utilizada no estudo
deve seguir o preconizado pela
bula do medicamento. Néo
sdo admitidas doses
extra-bula

3.10 Apresentou o rétulo do produto intermedidrio
medicamentoso, quando aplicavel?




3.11 Foi informada a dosagem do medicamento

veterinario ou do produto intermediario

medicamentoso utilizado?

3.12 Foi informado o consumo médio dos animais
para os quais o produto medicamentoso de pronto
uso era intencionado?

(Informar o consumo médio)

3.13 Foi informado o peso dos animais para os
quais o produto medicamentoso de pronto uso era
intencionado?

(Informar o peso médio dos
animais/fase)

3.14 Qual a destinagdo das sobras do medicamento
ou produto intermediario medicamentoso utilizados
no estudo a destinagdo do produto de pronto uso e
do produto medicamentoso obtido?

(Informar as destinagées)

4, O ESTUDO APRESENTA AS SEGUINTES
INFORMAGOES SOBRE A VALIDACAO DE
LIMPEZA

NA

NC

OBSERVACOES/COMENTARIOS

4.1 A(s) validacdo(Ges) foi(ram) especifica(s) por
linha de equipamento(s), ainda que diferentes
linhas sejam de mesma marca e especifica¢do?

4.2 A linha a ser validada corresponde a
comunicagdo do estudo de validagdo?

4.3 Os estudos de eficiéncia de limpeza foram
desenvolvidos especificamente para a(s) espécie(s)
e a(s) categoria(s) de produto(s)?

a) racGes ou suplementos:

b) concentrados, premixes e nucleos:

(Informar se peletizada,

farelada ou extrusada)

4.4 Informou a forma de armazenamento dos

produtos com medicamento ou produtos
intermediarios medicamentosos conforme Artigos

63 da Portaria 798/2023

(Informar em que item ou
pdgina do documento)

4.5 A avaliagcdo da eficiéncia do procedimento de
limpeza da linha no controle da contaminagdo
residual foi desenvolvida por meio de

acompanhamento analitico do(s) principio(s)
ativo(s) mencionado(s) na comunicagdo do estudo
dos produtos de uso veterindrio que a interessada

pretende utilizar?

(Informar em que item ou
pdgina do documento)

4.6 Foi
contaminacdo cruzada do primeiro ao ultimo

considerada a possibilidade de

equipamento de uso compartilhado entre os




produtos com e sem medicamento de uso
veterinario?

4.7 O medicamento ou produto medicamentoso foi
incluido diretamente no misturador ou em silo de
dosagem anterior ao equipamento?

(Informar o local de inclusdo de
medicamento  ou  produto
medicamentoso)

No caso de ser incluido em silo
de dosagem anterior ao
equipamento, este silo (e
eventual sistema de transporte)
deve ter previsdo de limpeza

4.8 A amostragem foi realizada no ultimo ponto
compartilhado da linha de equipamentos entre o
produto com e sem medicamento? (o préprio
misturador ou peletizadora, extrusoras,
resfriadores, silos...)

(Informar o local de coleta do
produto a ser analisado)

4.9 Foram avaliadas  ao menos  trés
sequéncias-piloto de fabricagdo, seguindo o
procedimento de limpeza a ser validado, para
determinar a repetibilidade da reducdo da
contaminacao residual proporcionada?

4.10 Foram identificados pelos menos os seguintes
produtos utilizados na sequéncia-piloto:
produto-alvo, material de limpeza de linha e
produto ndo-alvo?

4.10.1 Informe o produto alvo - quantidade
estudada

(Informar nome e quantidade:
Por exemplo RACAO SUI CRE 2
MED; 1.000Kg)

4.10.2 Informe o material de limpeza (ou o produto
usado no sequenciamento) - tipo e quantidade
estudada

(Informar tipo e quantidade: Por
exemplo: Milho moido - 300Kg
ou RACAO SUI CRE 2; 1.000Kg)

4.10.3 Informe o produto ndo-alvo - quantidade
estudada

(Informar nome e quantidade:
Por exemplo RACAO SUI CRE 3;
1.000Kg )

4.11 Em se tratando de avaliagdo de estudo de
validagdo de um  produto intermedidrio
medicamentoso, sua proporgdo de inclusdo em um
produto de pronto uso medicamentoso confere a
dose preconizada pela bula do medicamento
utilizado no estudo?

(desenvolver o cdlculo
demonstrativo)

4.12 Para cada sequéncia-piloto foram analisados os
niveis do principio ativo, para avaliagdo efetiva do
decaimento dos niveis de contaminagdo residual

(Avaliar os laudos laboratoriais -
informar a  pdgina do
documento onde consta o




nas batidas subsequentes ao produto com
medicamento de uso veterinario?

grdfico que demonstra a curva
de decaimento)

4.13 Em se tratando de procedimento de mais de
uma limpeza, foi analisado o nivel do principio ativo
no ultimo procedimento?

4.14 Foi elaborado o procedimento de amostragem
de cada um dos produtos de modo a garantir a
representatividade da amostra? O procedimento é
coerente? (art. 28; VIl da Portaria 798/2023)

4.15 Informe o valor correspondente a 2,5% da dose
recomendada na bula do medicamento utilizado

(Informar o valor
correspondente a 2,5%)

4.16 O limite de quantificagdo do método analitico
esta abaixo do valor de contaminagdo cruzada? (art.
28; VIl da Portaria 798/2023)

Informe o limite de
quantificagdo do método
analitico)

4.17 De acordo com o resultado do estudo de
validagdo de limpeza, qual a proposta para
segregacdo e destinacdo do material utilizado na
limpeza?

5. CONCLUSAO

5.1 Preencher em caso de fabricante produtor rural do grupo C

O estudo de validagao de limpeza foi considerado:

5.1.1( ) satisfatério (agendar fiscalizacéo prévia & autorizacéo)”

5.1.2 ( ) insatisfatério (anexe este documento no MEDIC-AA)?

A)  Agendar a fiscalizagdo. Quando finalizada a fiscalizagdo, anexar o roteiro de avaliagdo do estudo de validagdo e o Termo de
Fiscalizagdo - BPF no MEDIC-AA. Devolver a solicitagdo MEDIC-AA para o analista da CGI para conclusdo da solicitagdo.
Caso o estudo e a fiscalizagdo sejam satisfatorios, o analista finaliza a solicitagdo com o deferimento (o interessado recebe

um e-mail e obtém cdpia da autorizagdo no MEDIC-AA).
O MEDIC-AA alimenta a planilha de autorizados do sitio eletronico.

Caso o estudo tenha sido satisfatdrio, mas a fiscalizagdo ndo, o analista finaliza a solicitagdo com o indeferimento (o

interessado recebe um e-mail).

B) Anexar o roteiro de avaliagdo do estudo de validagdo e o Termo de Fiscalizagdo - BPF no MEDIC-AA. Devolver a solicitagdo

MEDIC-AA para o analista da CGI.

5.2 Preencher em caso de estabelecimento registrado

O estudo de validacdo de limpeza foi considerado:

5.2.1 ( ) satisfatorio e de acordo com o histérico de fiscalizagBes serd necessaria fiscalizagdo prévia a

autorizacdo (agendar)©

5.2.2 ( ) satisfatorio e acordo com o histérico de fiscalizagdes, ndo sera necessaria fiscalizagdo prévia a

autoriza¢do (emitir a autorizagéo)®




5.2.3 () insatisfatério e apds apresentacdo da documentagdo apontada nos itens (descrever os

itens) poderd ser reconsiderado. Para tanto utilizar o peticionamento intercorrente. Prazo: 10 dias. ©

Solicite maior prazo caso necessario, também por peticionamento intercorrente.
A ndo-observancia as exigéncias e prazos estipulados ou falta de manifestagdo acarretard no arquivamento do
processo, nos termos do Art. 40 da Lei 9.784/1999.

5.2.4 ( ) insatisfatorio e deverd ser realizado novo estudo de validagdo de limpeza de linha.
(Descrever os motivos para o indeferimento da solicitagdo)

C) Agendar a fiscalizagdo. Quando finalizada a fiscalizagdo, se a avaliagdo do estabelecimento for satisfatdria,
emitir autoriza¢do cientificando o interessado. Encaminhar o processo SEl para a DIREC/DIPOA.

D) Quando finalizada a fiscalizagdo, se a avaliagdo do estabelecimento for satisfatéria, emitir autorizagdo
cientificando o interessado. Encaminhar o processo SEI para a DIREC/DIPOA. Aguarde publicagdo.

E) Em caso de respostas satisfatéria as pendéncias, explique em PARECER no processo SEI que os impeditivos
(descrever itens) a autorizagdo foram sanados pela interessada. Agende a fiscalizagdo, caso esta seja
necessaria. Quando finalizada a fiscalizagdo, se a avaliagdo do estabelecimento for satisfatéria, emitir
autorizagdo cientificando o interessado. Encaminhar o processo SEI para a DIREC/DIPOA. Se a fiscalizagdo for
insatisfatoria, dé ciéncia a interessada e conclua o processo SEI.

Em caso de respostas insatisfatéria as pendéncias, explique em PARECER no processo SEI que os impeditivos
(descrever itens) a autorizagdo ndo foram sanados pela interessada. Dé ciéncia a interessada e conclua o
processo SEI.

F) Dé ciéncia a interessada e conclua o processo SEI.
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