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A ABCS, sempre objetivando repassar informagdes pertinentes, auxiliar e apoiar a
suinocultura em nivel nacional, traz para o setor uma atualizagdo sobre a autorizagdo
para uso de medicamentos/produtos medicamentosos em fdabrica de ragéio
(Portaria SDA n° 798). Lembramos que, para ddvidas ou informagdes mais
detalhadas, o interessado pode voltar-se ao Servico de Inspecdo de Produtos de
Origem Animal - SIPOA de sua regidio ou a Unidade Técnica Regional de Agricultura,
Pecudria e Abastecimento — UTRA.

A MANUTENCAO DE SUA AUTORIZACAO
PARA USO DE MEDICAMENTOS/PRODUTOS MEDICAMENTOSOS?

Antes de falar da necessidade de atualizagdo anual da documentagdo,
vamos relembrar os principais pontos da Portaria SDA n° 798, de 10 de maio de
2023 (MAPA - Ministério da Agricultura e Pecudria):

A Portaria estd em vigor desde o dia
1° de junho de 2023;

A mesma estabelece os critérios
mMinimos e 0s procedimentos para
fabricacdo e emprego de produtos
destinados a alimentacdo animal
com medicamentos de uso
veterindrio;

Dispbe sobre os critérios minimos e
os procedimentos para fabricacdo,
transferéncia da  propriedade,
posse ou detencdo e emprego de
produtos destinados a alimentagéo
animal com medicamentos de uso
veterindrio;

E aplicdvel aos estabelecimentos
fabricantes e armazenadores de
produtos destinados a alimentacdo
animal, aos médicos veterindrios e
aos proprietdrios, possuidores ou
detentores de animais;

medidas de
autocontrole para o emprego
racional de medicamentos e
promove acdes para a mitigacdo
da resisténcia aos antimicrobianos
no dmbito da alimentagdo animal;

Estabelece



As regras sdo aplicveis qos LEMBRETE

estabelecimentos registrados no
MAPA e aqos estabelecimentos
produtores rurais;

O prazo para os estabelecimentos
produtores rurais estarem
autorizados e os estabelecimentos
registrados se adequarem, venceu
em 28 de novembro de 2023.

Obs.: caso o fabricante produza mesmo que somente para consumo de seus
proprios animais, € o dono da fdbrica e dos animais alimentados, mas néo é o
dono das diferentes propriedades elelfe onde é enviado o alimento, este deve se
registrar (como CPF ou CNPJ) junto & drea de alimentacédo animal do MAPA, até
08/07/25.

PARA APRESENTAR ANUALMENTE A
DOCUMENTACAO ATUALIZADA

Desde sua criagcdo, o sistema MEDIC-AA sofreu melhorias. Agora existe a
funcionalidade do analista do MAPA poder lancar pendéncia(s) para o
solicitante consultar e providenciar a agdo corretiva.

Importante: vocé deve preencher uma ATEN?AO

nova solicitacdo e Inserir toda a
documentacdo novamente, numa
frequéncia anual e a contar da data de
sua autorizacdo individual, para
garantir a manutengéo da sua
autorizag¢do e evitar que a mesma seja
suspensa.
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Manual de BPF Manual de BPF

Plano de sequenciamento Plano de sequenciamento da producgdo
da producdo

Teste de homogeneidade de mistura.

Teste de homogeneidade
de mistura. Estudo de validacdo de limpeza



Para inserir os documentos (arquivos em pdf), acesse o sistema MEDIC-AA da
mesma forma quando da suad primeira solicitacdo de autorizacdo. No link
abaixo vocé encontra o passo a padsso pdadra utilizagdo do sistema:

https:/[abcsagro.link/sistema
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Quanto ao manual de boas
praticas de fabricacdo - BPF, o
mesmo deve ser revisto e
atualizado sempre que necessario
e no minimo numa frequéncia
anual. Para inseri-lo no sistema
MEDIC-AA, faca uma revisdo,
atualizagdo e adequacdo
detalhada de seu conteddo, antes
da data prevista. No caso do plano
de sequenciamento, o mesmo
conceito deve ser aplicado.

J& para o teste de homogeneidade
de mistura, programe-se parad
solicitar um novo teste em tempo
habil. No caso estudo de validacgdo
de limpeza (grupo C), o mesmo
conceito deve ser aplicado.

Mesmo que ndo seja demandado
inseri-los no sistemaq, verifique se ha
outros documentos ligados @
Portaria n° 798 que necessitem de
revisdo, atualizacdo, adequacdo e
melhorias, tais como: procedimento
operacional padrdo - POP, andlise
fisico-quimica e microbioldgica de
Agua e programa sanitario.

Para a readlizagcdo do processo e
pensando em melhorias, verifique
também outras normas do MAPA,
inclusive as promulgadas apdés a

DOCUMENTACAO

Portaria n° 798, relacionadas ao

assunto e que devem @ ser
observadas:

Lei 14.515, 29 de dezembro de 2022:
dispbe sobre os programas de
autocontrole dos agentes privados
regulados pela defesa agropecudria
e sobre a organizagdo e o0s
procedimentos aplicados pela
defesa agropecudria aos agentes
das cadeias produtivas do setor
agropecudario, institui o Programa de
Incentivo a Conformidade em
Defesa Agropecudria, a Comissdo
Especial de Recursos de Defesa
Agropecudria e o Programa de
Vigildncia em Defesa Agropecudria
oJel{e Fronteiras Internacionais
(Vigifronteiras);

Decreto 12.031, de 28 de maio de
2024 (e normas complementares):
regulamenta a inspegdo e a
fiscalizacéo obrigatorias dos
produtos destinados a alimentacdo
animal;

Decreto 12.126, de 28 de maio de
2024: regulamenta a Lei 14.515 de 29
de dezembro de 2022 e dispde sobre
os procedimentos de inspecdo e a
fiscalizagdo da defesa agropecudria
lbaseados em risco.

SOBRE AS FISCALIZACOES

As fiscalizagées (presenciais ou documentacionais e, neste caso, online via
sistema) em fabricante produtor rural pelo 6rgdo regulador, neste caso, o
MAPA, estdo ocorrendo em todos os estados do Brasil, através de seus

auditores fiscais federais agropecudrios — AFFA. Antes de mais nadag, o

estabelecimento

precisa estar

autorizado para uso de

medicamentos/produtos medicamentosos e a documentagéo pertinente
(grupos A, B e C) deve ser apresentada anualmente.



https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/alimentacao-animal/fabricantes-produtores-rurais/COD_36_23_3edPassoapassoparautilizaodoMEDICAAabril2024.pdf

Para vocé do setor regulado, entender um pouco mais de como
transcorre esta fiscalizacdo, o MAPA disponibilizou em seu site, um
“Manual de fiscalizagcdo do uso de medicamentos e produtos
medicamentosos em fabricante produtor rural”. No item 4
“Procedimentos”, & possivel verificar os pontos principais que serdo
verificados em seu estabelecimento durante uma fiscalizagdo. Para
tal, acesse:

C https://abcsagro.link/documentacao )

https:/[abcsagro.link/informacao
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https://wikisda.agricultura.gov.br/pt-br/Inspe%C3%A7%C3%A3o-Animal/Alimenta%C3%A7%C3%A3o-Animal/manual_medicamentos_aa
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/alimentacao-animal/legislacao-alimentacao-animal/fabricantes-produtores-rurais/fabricantes-produtores-rurais



