ANEXO A: Perguntas mais frequentes — ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES, ENVASADORES E ROTULADORES DE PRODUTOS
VETERINARIOS BIOLOGICOS

1. Quais estabelecimentos precisam ser registrados no Ministério da Agricultura
Pecudria e Abastecimento?

R: De acordo com o Regulamento aprovado pelo Decreto n2 5.053 de 22 de abril de 2004:

Art. 42: Todo estabelecimento que fabrique, manipule, fracione, envase, rotule, controle a

qualidade, comercie, armazene, distribua, importe ou exporte produtos de uso veterinario

para si ou para terceiros deve, obrigatoriamente, estar registrado no Ministério da

Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, para efeito de licenciamento.

Portanto, todos os estabelecimentos fabricantes, envasadores e rotuladores de produtos de

uso veterinario BIOLOGICOS est3o sujeitos ao registro.

2. Como fago para solicitar o registro de estabelecimento?

R. Deve solicitar o registro do estabelecimento junto ao SIPEAGRO, disponivel no sitio
eletrénico do MAPA (http://sistemasweb.agricultura.gov.br/). Apds o envio da solicitacdo
no sistema, esta serd distribuida e analisada pela representacdao do MAPA na jurisdicdo em
gue se encontra o estabelecimento.

Orientacgdes para solicitar o registro do estabelecimento podem ser encontradas no link:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/inicio/

3. O MAPA cobra taxas para licenciar os estabelecimentos fabricantes, envasadores e
rotuladores de produtos veterinarios?

R: Ndo. O MAPA, que licencia as empresas por meio das Superintendéncias Federais de

Agricultura nos estados, ndo cobra quaisquer taxas para os processos de solicitagdao de

licenga.

4. Quais as exigéncias estruturais para estabelecimentos fabricantes, envasadores e
rotuladores de produtos de uso veterinario BIOLOGICOS?

R: Sdo aquelas descritas no Art. 11 e 14 do Regulamento aprovado pelo Decreto n2 5.053 de
22 de abril de 2004.

Quando se tratar de manipulagdo de virus e de bactérias e de fabricagdo de soros
hiperimunes, serd obrigatdria a existéncia de instalacdes separadas para cada atividade,
dotadas de sistemas de ar independente (Art. 12 do Regulamento aprovado pelo Decreto n?
5.053 de 22 de abril de 2004). Atender também ao disposto no Ato CPV/DFIP n2 7 de 04 de
setembro de 2006 e Instrucdo Normativa n2 13 de 03 de outubro de 2003, no que for cabivel.

5. Quais as exigéncias do MAPA para as questoes relativas as Boas Praticas de Fabricacao
de produtos biolégicos de uso veterinario?

R: As exigéncias estdo descritas Ato CPV/DFIP n2 7 de 04 de setembro de 2006 e Instrucdo

Normativa n2 13 de 03 de outubro de 2003.

6. Que documentos digitalizados sdo necessarios para registro de um estabelecimento
fabricante, envasador e rotulador de produtos de uso veterinarios BIOLOGICOS no
SIPEAGRO?

R: Antes de entrar no SIPEAGRO ja providencie a digitalizacdo (em *_pdf ou *_jpg com

tamanho maximo de 10Mb) de cada um dos documentos que serdo anexados:
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e Contrato social ou Condicdao de Microempreendedor individual ou Requerimento de
Empresario — COM CLAUSULA COMPATIVEL COM O PROPOSITO SOLICITADO;

e Cartdo deinscricao no CNPJ;

e Carteira de Identidade e CPF do responsavel legal do estabelecimento (proprietario
ou sdcio);

e Carteira de identidade profissional do responsavel técnico (frente e verso);

e Declaracdo de responsabilidade técnica - ASSINADA PELO RESPONSAVEL TECNICO;

e Listagem dos produtos a serem fabricados e formas farmacéuticas (Indicar se havera
manipulacdo de virus, bactérias e soros hiperimunes a fim de que verifique
necessidade de cumprimento do Art. 12 do Decreto 5.053 de 22 de abril de 2004) -
ASSINADA PELO RESPONSAVEL TECNICO.

e Memorial descritivo de instalacbes e equipamentos que contenha detalhes de
acabamento, tipo e qualidade dos materiais utilizados nas instalacdes do
estabelecimento e que mencione os detalhes de tipo e capacidade dos principais
equipamentos dos laboratérios - ASSINADO PELO RESPONSAVEL TECNICO;

e Planta baixa e cortes transversal e longitudinal, incluidos os fluxos de pessoas e de
materiais — ASSINADO PELO PROFISSIONAL RESPONSAVEL PELO PROJETO;

e Descricdo do sistema de controle preventivo para evitar escapes de agentes
infecciosos ou de residuos contaminantes, observados os requisitos técnicos de
seguranca bioldgica, para a fabricacdo, a manipulagdo e o armazenamento dos
produtos, segundo normas especificas para cada categoria de produto ou agente
biolégico - ASSINADA PELO RESPONSAVEL TECNICO.

7. Que profissionais podem ser Responsaveis Técnicos de estabelecimentos fabricantes,
envasadores e rotuladores de produtos veterinarios bioldgicos?
R: Para estes estabelecimentos sera exigida a responsabilidade técnica médico-veterinaria.

8. Quais sao as obrigacdes do Responsavel Técnico por estabelecimento fabricante?
R: Sdo obrigacGes do Responsavel Técnico e seu substituto que:

e Os produtos fabricados estejam registrados no MAPA;

e A armazenagem seja feita de acordo com as recomendagdes de rotulagem ou bula
do produto, especialmente no que concerne a exposicdo a luz, temperatura e
umidade;

e Sejam adotados os procedimentos de seguranga, especialmente quando da
ocorréncia de acidente que provoque vazamento ou exposi¢cao do conteudo do
produto.

e Esteja presente no estabelecimento durante o processo de produgdo.

Entre outras.

A responsabilidade técnica pela fabricagdo do produto, inclusive quando fabricado por
terceiros ou quando importado, sera do responsdvel técnico do estabelecimento
proprietario do registro desse produto.

A responsabilidade do técnico que se afasta persiste em relagdao a partida do produto
fabricado durante o periodo em que esteve como responsavel técnico, até o vencimento
dela.

9. Posso elaborar produtos bioldgicos, farmacéuticos e alimentos com medicamentos na
mesma unidade fabril?

R: Sim, desde que em instalacdes separadas, dotadas de sistema de ar independente, para

a fabricacdo de cada um deles, atendendo as peculiaridades dos Incisos I, 1I, Il e IV do Art.

12 do Regulamento aprovado pelo Decreto n2 5.053 de 22 de abril de 2004.

Especificamente sobre os antimicrobianos melhoradores de desempenho e aditivos



anticoccidianos, considera-se aceitavel que sejam elaborados em estabelecimentos que se
fabriquem produtos para alimentacdo animal, desde que sejam respeitados os requisitos de
Boas Prdticas de Fabricacdo das respectivas legislacdes vigentes (Art. 16 da Instrucdo
Normativa n2 54 de 17 de dezembro de 2018).

Quanto aos alimentos com medicamentos de uso veterindrio, deve-se atender as exigéncias
da Instrucao Normativa n2 65 de 21 de novembro de 2006 e da Instrucdo Normativa n2 04
de 23 de fevereiro de 2007, disponiveis na area do site destinada a alimenta¢ao animal
http://www.agricultura.gov.br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
pecuarios/alimentacao-animal/legislacao-alimentacao-animal

10. Posso solicitar registro dos produtos fabricados simultaneamente ao pedido de
registro do estabelecimento?

R: Ndo. Apenas posteriormente a emissdo do registro de estabelecimento fabricante, é

possivel solicitar a regularizacao dos produtos veterinarios.

11. Que outros documentos serdo cobrados na vistoria inicial?

R: Durante a vistoria inicial, a critério de cada equipe de fiscalizacdo, serdo cobrados
documentos que evidenciem cumprimento ao Regulamento aprovado pelo Decreto n? 5.053
de 22 de abril de 2004, ao Anexo | da Instrugao Normativa n? 13 de 03 de outubro de 2003 e
ao Roteiro publicado pelo Ato n2 07 de 04/09/2006 , tais como:

e Lista mestra de Procedimentos Operacionais Padrao — POPs;

¢ Alvaréa de funcionamento;

e Licenca do Corpo de Bombeiros;

e Licenca Ambiental;

e Manual da Qualidade;

e Contratos de terceirizacdo de fabricacdo e/ou analises de controle de qualidade (se
aplicavel);

e Organograma da empresa e descri¢do de cargos e fungdes;

e Procedimento e registro de auto-inspec¢ao;

e Programa de treinamentos;

o Especifica¢cbes dos equipamentos utilizados em cada linha de producéo;

e Procedimento de inutilizagdo/descarte de residuos;

e Programa de saude ocupacional e exames médicos;

e Procedimento de lavagem e manutencdo de uniformes

e Procedimento de elaboracdo, aprovacéo e controle de documentos;

e Procedimento de transporte dos produtos a serem fabricados;

e Procedimento de investigacdo de reclamacgfes e desvios de qualidade;

e Procedimento de recolhimento de produto no mercado;

e Procedimento relativo a matérias-primas e produtos reprovados;

e Programa de controle de roedores, insetos, aves ou outros animais;

e Procedimentos de recepg¢do, armazenamento e expedicdo de insumos e produtos
acabados;

e Procedimento de pesagem e/ou fracionamento das matérias-primas;

e Procedimento de monitoramento de temperatura, umidade e pressado diferencial (se

aplicavel) das éareas;
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Relacdo dos produtos a serem fabricados, modelos de férmula padrdo e ordens de
producao;

Especificagbes de matérias-primas, materiais de embalagem, produtos semi-acabados e
produtos acabados;

Procedimento de amostragem e monitoramento de agua potavel e agua para injetaveis,
com suas especificacdes;

Procedimento de manutencgdo e limpeza de reservatorio de agua potavel (se aplicavel);
Procedimento de manutencéo, limpeza e sanitizacdo do sistema de producdo de agua
para injetaveis;

Qualificacéo do sistema de producéo de agua para injetaveis;

Procedimentos de controle microbioldgico periddico do ar e superficies das areas
produtivas;

Procedimento de verificagcdo do estado dos filtros de ar;

Qualificacéo do sistema de ar;

Qualificacéo de sistema de ar comprimido, nitrogénio e outros (se aplicavel);

Plano Mestre de Validag&o que forneca diretrizes e prazos para as atividades de validagéo
necessérias (aAgua, limpeza, métodos, processos, sistemas computadorizados, etc);
Procedimento(s) que garanta(m) que a entrada de matérias-primas, materiais e
equipamentos estéreis nas areas de preparacao e envase assépticas seja segura,;
Programa de limpeza de almoxarifados, areas produtivas, biotérios e laboratérios;
Procedimentos de limpeza e esterilizacdo de materiais e equipamentos;

Programa e registros de qualificacdo, manutencdo e calibracdo de equipamentos e
instrumentos de medicéo;

Plano de manutengéo de amostras de referéncia (retém);

Controles e testes realizados nas sementes;

Plano de amostragem para controle de matérias-primas, materiais de embalagem,
produtos semi-acabados e produtos acabados;

Métodos analiticos para controle de qualidade de matérias-primas, materiais de
embalagem, produtos semi-acabados e produtos acabados;

Validacdo ou verificacdo de desempenho de métodos analiticos (dispensado se as
analises forem integralmente terceirizadas);

Procedimento de preparacao de meios de cultura utilizados nas andlises de controle de
gualidade (dispensado se as andlises forem integralmente terceirizadas);

Certificados de origem das cepas de referéncia utilizados nas andlises de controle de
qualidade (dispensado se as andlises forem integralmente terceirizadas);

Procedimentos de controle de temperatura, umidade, ventilacéo e ruido no biotério;
Procedimento de lavagem e desinfeccao dos materiais e areas do biotério;

Procedimento de destruicdo de detritos e carcacas.

A APRESENTAGCAO DA DOCUMENTACAO ACIMA, NO MOMENTO DA SOLICITACAO DO

REGISTRO NO SIPEAGRO AGILIZA O PROCESSO DE REGISTRO.




12. Sobre a qualificagdo de ar, que documentos sao exigidos?
R: A critério da equipe de fiscalizacdo, os seguintes documentos podem ser exigidos:

e Procedimento descrevendo o monitoramento de particulas viaveis e ndo viaveis;

e Procedimento descrevendo os testes para determinar a integridade dos filtros
esterilizantes;

e Descricdo das operagdes realizadas (esterilizagdo final, filtragdo esterilizante ou
manipulagdo e envase asséptico);

e Relatédrio de classificacdo de area e fluxo laminar para estéreis.

13. Sobre a qualificagdo do sistema de purificacdo da agua, que documentos sio exigidos?
R: Para os sistemas de purificacio de AGUA considerar o seguinte:

e QualificacBes de Instalacdo (Ql) e operagao (QO) do sistema de purificacdo de dgua
devem estar concluidas e a apresentacdo de seus relatdrios serd condicionante para
agendamento de vistoria inicial;

e A apresentacdo de protocolo de Qualificacdo de Desempenho (QD) do sistema de
agua e respectivo cronograma de execugdo sera condicionante para agendamento
de vistoria inicial;

e A conclusdo da Fase 1 da Qualificacdo de Desempenho (QD) do sistema de
purificacdo dgua, conforme explicacdo abaixo, serd condicionante apenas para
a concessdo de registro dos estabelecimentos que trabalharem com produtos
estéreis.

Fabricante de Estéreis: Apresentar relatérios de qualificacdo de instalacdo, operacdo e
desempenho (Fase 1) do sistema de agua para injetdveis (API).

ALGUMAS CONSIDERACOES SOBRE QUALIFICAGAO DO SISTEMA DE
PURIFICACAO DE AGUA

Qualificagdo de Instalagdo

A execuc¢do do protocolo deverda demonstrar que os componentes do sistema estdo
corretamente instalados em local apropriado e de acordo com as especificacGes de
projeto e do fabricante. Deve haver evidéncia documentada dessa instalagdo. Para
elaboragado do protocolo, devem ser considerados todos os documentos disponiveis que
possam estar relacionados ao sistema (manual do fabricante, especificagdes técnicas,
fluxogramas de engenharia, etc). O protocolo deve incluir, pelo menos: titulo, objetivo,
local, detalhes do fornecedor e do fabricante, nome do sistema ou do equipamento,
desenhos esquematicos, fluxogramas de engenharia, nimero de identificacdo, modelo,
numero de série, tamanho e capacidade, material de construgdo, data da instalagao,
numeros ou cédigos dos componentes (instrumentos de medicdo, filtros, tubulagdes e
vélvulas) e respectivas especificacdes e procedimentos a serem seguidos para testar o
sistema. Todos os dispositivos de medi¢ao, controle ou indicagdo que estiverem
instalados devem estar calibrados e os certificados devem estar disponiveis. Todos os
desvios e ndo-conformidades observados durante a instalagdo devem ser registrados e
investigados. A execucdo do protocolo deve ser registrada na forma de relatério. Tendo
sido concluida essa etapa, podera ser iniciada a qualificagdo de operacdo.

Qualificagdo de Operagao

A execucgdo do protocolo devera demonstrar que os componentes do sistema operam
de acordo com as especificacGes de projeto. Deve haver evidéncia documentada dessa
verificacdo. Para elaboragdo do protocolo, devem ser considerados todos os elementos,
partes, dispositivos e controles do sistema e identificados seus parametros criticos
operacionais. Cada componente critico devera ser desafiado quanto as diferentes



condicbes de operacdo. Procedimentos de operacdo, limpeza e manutencao do sistema
devem ser finalizados e aprovados durante essa etapa. O treinamento dos operadores
para uso do sistema deve ser providenciado e os registros desses treinamentos devem
estar disponiveis. Todas as calibracdes, limpezas, manutencdes, treinamentos e testes
relacionados devem ter sido avaliados como aceitdveis. Qualquer discrepancia ou desvio
deve ser registrado e investigado. A execugdo do protocolo deve ser registrada na forma
de relatdério, o qual deverd indicar operacao satisfatéria. Tendo sido concluida essa
etapa, podera ser iniciada a qualificacdo de desempenho.

Qualificagdo de Desempenho

Compreende trés fases. A execucao do protocolo deverd demonstrar que o sistema é
robusto e possui capacidade de produzir, armazenar e distribuir AP (agua purificada) ou
API (agua para injetaveis) de forma confidvel respeitando os requisitos farmacopeicos.

Fase 1: precede a utilizacdo da 4dgua pela indUstria farmacéutica. Para a
elaboracdo do protocolo, deve ser considerado um monitoramento intensivo de todos
os pontos amostrais do sistema contemplando todos os parametros especificados para
a agua, em dias consecutivos, e por, no minimo, duas semanas. A seguinte abordagem
deve ser adotada:

- Realizar testes quimicos e microbioldgicos de acordo com um programa previamente
definido.

- Amostrar ou monitorar a dgua de alimentacdo diariamente para verificar a sua
qualidade.

- Amostrar ou monitorar continuamente a qualidade da dgua apds cada etapa do
processo de purificacao.

- Amostrar ou monitorar continuamente cada ponto de uso e outros pontos de
amostragem definidos.

- Desenvolver especifica¢des de operagao apropriadas.

- Desenvolver e finalizar os procedimentos de operacdo, limpeza, sanitizacdo e
manutencao.

- Demonstrar a produgao e distribuicao da dgua na qualidade e quantidade requerida.

- Utilizar e aprimorar os procedimentos de operacdo, manutencdo, sanitizagado e solucdo
de problemas.

- Verificar provisoriamente os niveis de alerta.

Nessa fase, a empresa deve ajustar seus principais procedimentos operacionais
conforme a tecnologia e realidade do respectivo sistema de purificagao,
armazenamento e distribuicdo. Portanto, ndo é justificavel a aprovagdo de um estudo
de qualificacdo que apresente resultados fora da especificacdo, ou mesmo problemas
técnicos. Ocorrendo tal situacdo, a empresa deve abrir um desvio, investigar
corretamente as suas causas, implementar acdes corretivas e, finalmente, reiniciar o
estudo.

A execucdo do protocolo deve ser registrada na forma de relatdrio parcial. Tendo sido
concluida a Fase 1, podera ser iniciada a Fase 2.

Fase 2: compreende um periodo adicional de, no minimo, duas semanas em que
deve ser realizado monitoramento intensivo durante a implementacdao de todos os
procedimentos aprimorados apds a finalizacdo satisfatéria da Fase 1. A estratégia de



amostragem deve ser a mesma aplicada na Fase 1. Durante essa fase, a 4gua pode ser
utilizada para propdsitos de fabricacdo. A seguinte abordagem deve ser adotada:

- Demonstrar operagdo consistente do sistema dentro dos limites especificados;

- Demonstrar producdo e distribuicdo consistentes de dgua em quantidade e qualidade
requeridas quando o sistema esta operando em acordo com seus procedimentos
operacionais.

A execuc¢do do protocolo deve ser registrada na forma de relatério parcial. Tendo sido
concluida a Fase 2, podera ser iniciada a Fase 3.

Fase 3: compreende o monitoramento do sistema ao longo de um ano apds a
conclusdo da Fase 2. A agua pode continuar sendo utilizada para propésitos de
fabricacdo. A seguinte abordagem deve ser adotada:

- Demonstrar desempenho confidvel ao final de um longo periodo;
- Assegurar a avaliagcdo do desempenho do sistema frente a variacdes sazonais

- Reduzir os pontos de amostragem, frequéncia e testes para o padrdo de rotina,
estabelecido em procedimento operacional elaborado durante a execucdo das fases 1 e
2.

A execucdo do protocolo deve ser registrada na forma de relatdrio parcial. Tendo sido
concluida essa fase, a empresa deve proceder a elaboracdo do relatdrio final de
qualificacdo do sistema. Para a elaboracdo desse relatério, devera ser efetuada uma
revisdo dos dados obtidos e das a¢Ges corretivas adotadas para se, necessario, proceder
a adequacdo dos procedimentos operacionais. Na conclusdo devem ser apresentados:
um plano de monitoramento de rotina, periodicidade de requalificagdo considerando o
desgaste natural do sistema e critérios para andlise da necessidade de requalificagdo
mediante a ocorréncia de mudangas.

Referéncias:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. FARMACOPEIA BRASILEIRA. 52 Ed. Brasilia,
2010.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Guia de Qualidade para Sistemas de Purificacdo
de Agua para Uso Farmacéutico. Brasilia, 2013.

WORLD HEALTH ORGANIZATION . WHO Good Manufacturing Practices: Water for
pharmaceutical use. Report. Geneva, 2012. (WHO Technical Report Series, n2. 970,
2012) Disponivel em:
<http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/expert_com

mittee/TRS-970-pdf1.pdf>. Acesso em 19/12/2018.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Guidelines on Qualification — Appendix 6. Validation.
Working Document QAS/16.673/Rev.2. 2018. Disponivel em <
https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/02010018Qu
alification-Appendix6-QAS16-673Rev2.pdf>. Acesso em 19/12/2018.

14. Inseri os dados do estabelecimento no SIPEAGRO, e agora?

R: Antes do inicio das atividades, é necessario que o estabelecimento receba uma vistoria
que sera agendada com os responsdveis pelo estabelecimento nos contatos informados no
sistema.

Apenas posteriormente a emissdo do registro de estabelecimento fabricante, a empresa
podera solicitar a regularizacdo dos produtos veterinarios de seu interesse.
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15. Quero produzir vacinas autégenas, o que é preciso fazer?

R: Embora as vacinas autdgenas estejam dispensadas de registro, é preciso obter registro
para o estabelecimento fabricante no SIPEAGRO e atender ao disposto na Instrugdo
Normativa n2 31 de 20 de maio de 2003. Para cada produgdo de vacinas autégenas é preciso
obter uma autorizacdo e trimestralmente a producao deve ser comunicada ao MAPA.

16. Quando a licenga para funcionamento deve ser renovada?

R: Conforme o Art. 42 do Regulamento aprovado pelo Decreto n? 5.053 de 22 de abril de
2004, a licenga para funcionamento dos estabelecimentos deve ser renovada anualmente,
devendo a firma proprietaria requerer a renovacdo até sessenta dias antes do seu
vencimento.

A solicitagdo de renovacdo de registro do estabelecimento deve ser feita junto ao SIPEAGRO,
utilizando o login e senha do responsdvel legal. No icone “Estabelecimentos”, selecionar a
opcdo “Renovacdo de Registro”, clicar no botdo de opc¢do de “PRODUTO VETERINARIO”,
clicar em “Solicitar renovacdo” e confirmar a solicitacdo de “renovacdo de registro”. A
representacdo do MAPA na jurisdicdo onde se encontra o estabelecimento analisara a
solicitacdo de renovacdo de registro enviada.

OrientagGes podem ser encontradas no link:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Solic
itarRenovacaodeRegistroEsta.html

17. Quando a licenga para funcionamento de um estabelecimento pode ser cancelada?

R: A pedido do interessado ou entdo, se o estabelecimento fabricante ndo elaborar produtos
no periodo de dois anos, este podera ter sua licenca de funcionamento automaticamente
cancelada (Art. 72 do Regulamento aprovado pelo Decreto n2 5.053 de 22 de abril de 2004).

18. A licenga para funcionamento de um estabelecimento foi cancelada. Como ficam as
licengas dos produtos?

R: Um estabelecimento que teve sua licenga cancelada, tera as licengas dos produtos

automaticamente canceladas. (§49; Art. 72 do Regulamento aprovado pelo Decreto n2

5.053 de 22 de abril de 2004).

19. Quero cancelar uma ou mais atividades do estabelecimento. O que é preciso fazer?
R: Devera acessar o SIPEAGRO, utilizando o login e senha do responsavel legal, clicar no icone
“Estabelecimentos”, selecionar a opg¢do “Cancelar Atividade”, clicar em “Consultar” e
selecionar a area de interesse, atividade(s) e categoria(s) que se pretende cancelar. Em
seguida, descrever o motivo da solicitagdo de cancelamento da(s) atividade(s) e confirmar.
A representacdo do MAPA na jurisdicdo onde se encontra o estabelecimento analisara a
solicitagcdo de cancelamento enviada.

Orienta¢des podem ser encontradas no link:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Nec
essitocancelarasatividadesdoe.html

20. Quero incluir uma ou mais atividades do estabelecimento. O que é preciso fazer?

R: Devera acessar o SIPEAGRO, utilizando o login e senha do responsavel legal, clicar no icone
“Estabelecimentos”, selecionar a op¢do “Alteracdo Cadastro/Registro”, clicar no botdo de
opcdo de “PRODUTO VETERINARIO” e clicar em “Solicitar alteracdo ”. Em seguida, na aba
“Area de interesse”, selecionar a atividade que se pretende incluir e clicar em “Confirmar”.
Caso nao haja mais alteragdes a informar, enviar a solicitacdo. A representacdo do MAPA na
jurisdicdo onde se encontra o estabelecimento analisard a solicitacdo de alteracdo de
registro enviada.
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Orientac¢Oes podem ser encontradas no link:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Solic
itarAlteracaodeRegistroEsta.html

21. Houve alteragao de responsavel legal ou alteracdo de razdo social do estabelecimento.
O que é preciso fazer?
R: Estas alteracGes deverdo ser comunicadas ao MAPA no prazo de 15 (quinze) dias por meio
de uma solicitacdo de alteragdo de registro do estabelecimento no SIPEAGRO (Art. 92 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n25.053 de 22 de abril de 2004).
Para solicitar a alteracao de responsavel legal, na aba “Responsavel” deverd excluir os dados
do antigo responsavel, incluir os dados e documentos exigidos do novo responsavel legal e
enviar a solicitagdo.
Para alterar a razdo social da empresa, na aba “Estabelecimento” devera incluir cépia do
contrato social ou documento equivalente em que conste a alteracdo da razao social e cépia
do CNPJ atualizado. Caso ndo haja mais altera¢des a informar, enviar a solicitagdo. A
representacdo do MAPA na jurisdicdo onde se encontra o estabelecimento analisara a
solicitacdo de alteracdo de registro enviada.
OrientagGes podem ser encontradas nos links:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Com
otrocaroRLeRTsenaofazemmaispa.html
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Solic
itarAlteracaodeRegistroEsta.html

22. Houve alteracdo de responsavel técnico do estabelecimento. O que é preciso fazer?

R: Esta alteragao deverd ser comunicada ao MAPA imediatamente por meio de uma
solicitacdo de alteracdo de registro do estabelecimento no SIPEAGRO (Art. 219 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n? 5.053 de 22 de abril de 2004). Para tal, na aba
“HabilitagGes RT”, selecionar o nome do antigo RT e excluir. Na aba “Responsdvel” excluir o
RT anterior e inserir os dados e documentos do novo RT. Voltar a aba “Habilitacées RT”, clicar
no botdo de opgdo, selecionar o RT,informar os dados e anexar os documentos exigidos.
Caso ndo haja mais alteragGes a informar, enviar a solicitacdo. A representacdo do MAPA na
jurisdicdo onde se encontra o estabelecimento analisara a solicitacdo de alteracdo de
registro enviada.

OrientagGes podem ser encontradas no link:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Solic
itarAlteracaodeRegistroEsta.html

23. O estabelecimento do qual sou responsdvel tera sua localizagao ou instalagdes
alteradas. O que é preciso fazer?

R: E obrigatdrio comunicar as alteragdes pretendidas via Sistema Eletrdnico de Informagdo

(SEI) e caso elas afetem asatividades especificas, a empresa devera comunicar a interrupgdo

das atividades (§12 e §22 do Art. 82; do Regulamento aprovado pelo Decreto n25.053 de 22

de abril de 2004).

24. O estabelecimento do qual sou responsavel finalizou as alteragées na localizagdo ou
instalagdes. O que é preciso fazer?

R: De acordo com o Art. 29 da Instrucdo Normativa n2 23 de 22 de dezembro de 2016, a

comunicacdo devera ser acompanhada de: relatério de fabricagdo da partida piloto no local

pretendido e os respectivos estudos de similaridades, relatério de estudo de equivaléncia

farmacéutica entre a partida piloto produzida no novo local e uma partida comercial

fabricada no local licenciado e novos modelos de rotulagem. A primeira partida piloto
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fabricada apds a implementacdo das alteracbes deve ser submetida ao estudo de
estabilidade de longa duracdo e os respectivos relatérios poderdo ser requisitados pelo
MAPA a qualquer tempo.

25. O estabelecimento do qual sou responsavel tera as atividades interrompidas. O que é
preciso fazer?

R: E obrigatério comunicar a interrupcdo das atividades na Superintendéncia Federal de
Agricultura da jurisdicao do estabelecimento, por meio do Sistema Eletrénico de Informacao
(SEl). O periodo de interrupcdo pode ser de até cinco anos (§12 e 29; Art. 79; do
Regulamento aprovado pelo Decreto n2 5.053 de 22 de abril de 2004).

26. Caso o estabelecimento terceirize a fabricagao, servigos de controle de qualidade e
armazenamento, quais as regras em relacdo a comunicacao da terceirizagdo?

R: Ha necessidade de celebragcdo de contrato com estabelecimento legalmente registrado

para o exercicio da atividade objeto da terceirizacdo e obrigatoriedade de comunicacado ao

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento Art. 17 do Regulamento aprovado pelo

Decreto n2 5.053 de 22 de abril de 2004). A comunicagdo devera ser realizada por meio do

Sistema Eletronico de Informagao (SEI).



