16/06/2025, 14:38 PORTARIA SDA/MAPA N° 1.298, DE 12 DE JUNHO DE 2025 - PORTARIA SDA/MAPA N° 1.298, DE 12 DE JUNHO DE 2025 - DOU - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 16/06/2025 | Edicao: 112 | Segao: 1 | Pagina: 4

Orgao: Ministério da Agricultura e Pecuaria/Secretaria de Defesa Agropecuaria
PORTARIA SDA/MAPA N° 1.298, DE 12 DE JUNHO DE 2025

Submete a Consulta Publica, pelo prazo de 45 (quarenta e
cinco) dias, a minuta de Portaria que estabelece o Regulamento
Técnico para Producao, Controle e Emprego de Vacinas
Autdégenas.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA, no
uso das atribuicées que lhe foram conferidas pelos arts. 22 e 49 do Anexo | do Decreto n°® 11.332, de 1° de
janeiro de 2023, e tendo em vista o disposto no Decreto n°® 5.741, de 30 de marco de 2006, no Decreto n°
24.458, de 03 de julho de 1934, no Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, no Decreto n°® 5.053, de
22 de abril de 2004, e o que consta do processo n° 21000.045374/2019-42, resolve:

Art. 1° Fica Submetida a Consulta Publica, pelo prazo de 45 (quarenta e cinco) dias, a minuta de
Portaria que estabelece o Regulamento Teécnico para Producdo, Controle e Emprego de Vacinas
Autdégenas.

§ 1° O prazo referido no caput comeca a correr a partir da data da publicacado oficial desta
Portaria, excluido da contagem o dia do comeco e incluido o do vencimento, nos termos da legislagao

vigente.

§ 2° A minuta encontra-se disponivel na pagina eletronica do Ministério da Agricultura e
Pecuaria: https://www.gov.br/agricultura/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-social/consultas-
publicas.

Art. 2° Apds a analise do texto disponibilizado na pagina do Ministério da Agricultura e Pecuaria,
as sugestoes, tecnicamente fundamentadas, deverao ser encaminhadas por meio do Sistema de
Monitoramento de Atos Normativos - SISMAN, da Secretaria de Defesa Agropecuaria, por meio do link:
https://sistemasweb.agricultura.gov.br/sisman/.

Art. 3° Para ter acesso ao SISMAN, o usuario devera efetuar cadastro prévio no Sistema de
Solicitacao de Acesso - SOLICITA, do Ministério da Agricultura e Pecuaria por meio do link:
https.//sistemasweb.agricultura.gov.br/solicita/.

Art. 4° Findo o prazo estabelecido no art. 1° desta Portaria, sera efetuada a consolidagao, analise
e resposta das contribuicoes.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
CARLOS GOULART
ANEXO
Portaria SDA/MAPA n° , de xxxx de xxxx de XxXXxX
Estabelece o Regulamento Tecnico para Producao, Controle e Emprego de Vacinas Autdégenas.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA, no
uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pelo art. 22 e o art. 49 do Anexo | ao Decreto n° 11.332, de 1°
de janeiro de 2023, tendo em vista o disposto no Decreto no 5.741, de 30 de marco de 2006, no Decreto
24.458, de 03 de julho de 1934, no Decreto-Lei 467, de 13 de fevereiro de 1969, no Decreto 5.053, de 22 de
abril de 2004, e o que consta do processo n°® 21000.045374/2019-42, resolve:

Art. 1° Fica estabelecido o Regulamento Técnico para Producao, Controle e Emprego de Vacinas
Autdégenas.

CAPITULO |
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DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 2° Para efeito deste Regulamento, considera-se:

| - amostras: materiais bioldgicos colhidos de animais mortos, sacrificados ou enfermos, que
representem o quadro clinico da doenca investigada, destinados ao isolamento e a identificacao de
agentes etioldgicos;

Il - propriedade alvo: estabelecimento pecuario ou sistema de cultivo, no caso de aquicultura,
em que foi colhida uma ou mais amostras e diagnosticada uma doencga, por meio do isolamento e
identificacao do agente etiologico;

lll - propriedade adjacente: estabelecimento pecuario ou sistema de cultivo que faz divisa fisica
com a propriedade alvo e que possua animais da mesma espéecie, nao sendo aplicavel, para propriedades
aquicolas, em sistema de producao fechado ou semifechado;

IV - propriedade vinculada: estabelecimento pecuario ou sistema de cultivo que possui vinculo
epidemiolégico com a propriedade alvo, imediatamente ascendente ou descendente, devido a
movimentacao direta de animais ou ovos férteis, comprovado por meio de Guia de Transito Animal;

V - sementes: microrganismos isolados e identificados a partir de amostras representativas da
doenca, utilizados para a producao de vacinas autoégenas; e

VI - vacinas autogenas: vacinas monovalentes ou polivalentes, inativadas, imunogénicas, nao
toxicas e indcuas, produzidas a partir de agentes etioldgicos patogénicos, isolados e identificados,
oriundos de amostras de uma determinada propriedade na qual esteja ocorrendo doenga especifica e
utilizadas nas propriedades alvo, adjacentes ou vinculadas, para controle ou prevencao dessa doenca, na
especie alvo.

CAPITULO Il
DA COLHEITA DE AMOSTRA, TRANSPORTE E DIAGNOSTICO LABORATORIAL

Art. 3° A colheita das amostras para diagnostico laboratorial deve ser realizada por meédico

veterinario na propriedade alvo.

Art. 4° A colheita, conservagao e transporte de amostras para diagnostico laboratorial devem
observar os requisitos técnicos de biosseguranca e biosseguridade, além das normas sanitarias vigentes.

Art. 5° A conservagao e o acondicionamento das amostras para diagnostico laboratorial € de
responsabilidade do medico veterinario que realizou a colheita.

Art. 6° A amostra deve estar acompanhada de Termo de Colheita humerado, contendo, no
minimo, as seguintes informacdes:

| - quanto a propriedade:

a) nome da propriedade;

b) nome do proprietario;

c) endereco da propriedade;
d) municipio/UF;

e) telefone;

f) endereco eletronico;

g) CNPJ/CPF;

h) inscricao ou numero de cadastro da propriedade no servico veterinario oficial do estado de
origem; e

) sistema de criacao predominante e etapa de criacao.
Il - quanto a amostra:

a) tipo de amostra;

b) espécie;

c) quantidade;
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d) forma de conservacao; e

e) data e hora da colheita.

[ll - quanto a epidemiologia:

a) espécie acometida;

b) idade;

c) faixa etaria;

d) etapa de criacao;

e) numero de animais suscetiveis na propriedade alvo;
f) historico do problema;

g) sinais clinicos e sua cronologia;

h) morbidade (numero de animais);

i) mortalidade (numero de animais);

j) uso de medicamentos/vacinas veterinarias;

k) achados de necropsia a campo (quando aplicavel),
1) suspeita clinica; e

m) outras informacoes.

IV - quanto ao médico veterinario responsavel pela colheita:
a) nome;

b) numero de inscricao no érgao de classe;

c) CPF;

d) empresa e CNPJ (se aplicavel);

e) endereco;

f) municipio/UF;

g) telefone;

h) endereco eletronico; e

i) assinatura.

Art. 7° Ao receber a amostra e o respectivo Termo de Colheita, o laboratorio responsavel pelo

diagnodstico devera emitir o Termo de Recepcao de Amostra.

§ 1° Nao deverao ser processadas, com a finalidade de fabricacao de vacinas autégenas,
amostras que nao estejam acompanhadas do Termo de Colheita devidamente preenchido.

§ 2° O Termo de Recepcao de Amostra devera conter, no minimo, as seguintes informacoes:

| - nome da propriedade/integracao, localizacao e Inscricao/ n° de cadastro da propriedade no

servico veterinario oficial do estado de origem;

Il - numero do respectivo Termo de Colheita;
lll - especificacao da amostra;
IV - suspeitas clinicas;

V - data da colheita;

VI - forma de armazenamento, meio de transporte e condigdes de conservagao da amostra no

momento da recepcao;

VIl - data e hora da recepcao; e

VIII - nome e assinatura do responsavel pela recepcao da amostra.
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Art. 8° Apds o isolamento e identificagcao do agente etioldgico contido na amostra, devera ser
emitido um laudo diagnéstico.

§ 1° O agente etiologico deve ser identificado quanto ao género, espécie, e, quando cabivel,
sorotipo ou gendotipo.

§ 2° Em se tratando de agente etioldgico de doenca de notificacao obrigatdria, o servico
veterinario oficial do estado de origem da amostra devera ser notificado, conforme legislagcao vigente.

Art. 9° O laudo diagnostico deve conter, no minimo, as seguintes informacgoes:

| - nome da propriedade/integracao, localizagao e inscricao/ n° de cadastro da propriedade no
servigo veterinario oficial do estado de origem;

Il - numero do respectivo Termo de Colheita e Recepcao;
[l - espécie acometida;

IV - histérico do problema;

V - achados de necropsia, quando aplicavel;

VI - especificagao do material colhido;

VIl - suspeitas clinicas;

VIII - identificagcao e condigdes de conservagao da amostra no momento do diagnostico;
IX - exames realizados;

X - resultados dos exames realizados;

XI - identificacao do agente etiologico isolado;

Xl - data do inicio e do final dos exames realizados; e

XllI - nome, assinatura e numero de inscricao no orgao de classe do medico veterinario
responsavel técnico ou responsavel técnico substituto do laboratério de diagndstico.

CAPITULO IlI
DA PRESCRICAO

Art. 10. As vacinas autogenas deverao ser prescritas por medico veterinario previamente a sua
producao.

§ 1° A prescricao devera ser emitida em trés vias, sendo a primeira destinada a propriedade, a
segunda ao estabelecimento fabricante e a terceira ao médico veterinario prescritor, e conter, no minimo:

| - nome da propriedade;

Il - inscricao ou numero de cadastro da propriedade no servigo veterinario oficial do estado de
origem;

[ll - numero de animais a serem vacinados;

IV - numero de doses a serem aplicadas;

V - espécie animal;

VI - via de administracao;

VIl - agente etioldgico que ira compor a vacing;

VIII - numero do Termo de Colheita;

IX - posologia;

X - local e data; e

Xl - nome, assinatura e numero de inscricao no orgao de classe do meédico veterinario.

§ 2° A prescricao podera abranger mais de uma propriedade, desde que os dados dos incisos |,
I, 1l e IV do § 1° sejam especificados individualmente.
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§ 3° No caso de propriedade vinculada, a prescricao devera estar acompanhada de Guia de
Transito Animal emitida em prazo compativel com a epidemiologia da doenga.

§ 4° O numero de doses devera ser compativel com o numero de animais a serem vacinados e
conforme posologia prescrita.

Art. 11. As vacinas autdégenas deverao ser prescritas com o menor numero possivel de fragcoes
antigénicas, uma vez que nao sao submetidas a estudos de eficacia que comprovem a auséncia de
interferéncia entre cada fracao antigénica na espécie alvo.

CAPITULO IV
DA PRODUCAO

Art. 12. Os estabelecimentos fabricantes somente poderao fabricar vacinas autogenas mediante
evidéncia de que nao ha vacinas registradas ou que as registradas existentes para a mesma indicagao nao
estao garantindo a protecao adequada contra a doencga, devidamente documentada no estabelecimento
fabricante.

Art. 13. Os estabelecimentos fabricantes somente poderao fabricar vacinas com agentes
etioloégicos compativeis com o nivel de biosseguranca de suas instalagcdes e previamente autorizados pelo
Ministério da Agricultura e Pecuaria.

§ 1° O interessado devera apresentar para fins da autorizagcao prevista no caput, a lista dos
agentes etioldgicos com os quais pretende fabricar vacinas autogenas, devendo esta relagao ser mantida
atualizada no registro do estabelecimento.

§ 2° Caso ocorra isolamento de agente etiologico ainda nao autorizado com o qual haja
interesse na fabricacao de vacina autdégena, o interessado devera solicitar autorizagcao do Ministério da
Agricultura e Pecuaria previamente ao inicio da producao da primeira partida de produto contendo aquele
agente etiologico.

§ 3° Nao havendo interesse na fabricagcao de vacina autogena, o agente etioldgico isolado,
devidamente identificado, devera ser mantido em area segregada, distinta daquelas previstas para o
armazenamento das sementes utilizadas na producao, e em caso de guarda ou inutilizacao do agente
etioldgico, deverao ser observados os requisitos de biosseguranca e mantidos os registros auditaveis.

§ 4° Se a autorizacdo for negada pela incompatibilidade com o nivel de biosseguranca do
estabelecimento fabricante, o agente etiolégico isolado, devidamente identificado, devera ser mantido em
area segregada, distinta daquelas previstas para o armazenamento das sementes utilizadas na produgao, e
imediatamente inutilizado, observando-se técnicas biosseguras e mantendo-se registros auditaveis da
inutilizacao.

Art. 14. As aliquotas das sementes de producao devem ser numeradas, identificadas, datadas e
mantidas congeladas ou liofilizadas, em ambiente adequado e com acesso restrito.

Art. 15. A fabricagao da vacina somente podera ser iniciada mediante solicitacao assinada pelo
responsavel legal da propriedade de destino da vacina ou por seu representante formalmente constituido,
apos colheita da amostra, isolamento, diagnodstico conclusivo e prescricao do médico veterinario.

Art. 16. Cada partida de vacina devera corresponder a uma ordem de producao contendo todas
as informacodes relevantes sobre a fabricagao do produto, devidamente revisada pela area de garantia da
qualidade da empresa e assinada pelo responsavel técnico, de forma a permitir a completa
rastreabilidade.

Paragrafo unico. A documentacao de produgao e controle de qualidade devera ser elaborada e
preenchida de acordo com as normas de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos de Uso Veterinario.

Art. 17. O fabricante devera apresentar relatério de producao ao Servico de Fiscalizacao de
Insumos e Saude Animal ou a Unidade Técnica Regional de Agricultura (UTRA), da Superintendéncia de
Agricultura e Pecuaria, do Ministerio da Agricultura e Pecuaria, da Unidade Federativa onde esta localizado
o estabelecimento.

Paragrafo unico. O relatério devera ser apresentado mensalmente, até o quinto dia util do més
subsequente, em formato PDF, assinado pelo responsavel técnico do estabelecimento fabricante,
acompanhado do mesmo relatorio em planilha editavel, e conter, no minimo, as seguintes informagoes:
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| - identificacao do estabelecimento fabricante e respectiva Unidade Federativa;
Il - periodo a que se refere (més e ano);

[l - relacao das vacinas autégenas fabricadas no periodo, incluindo os respectivos agentes
etiologicos;

IV - identificacao das sementes;

V - numero das partidas;

VI - data da fabricacao e vencimento;

VIl - numero de doses;

VIII - indicacoes;

IX - espécies;

X - numero de animais tratados;

Xl - nome dos proprietarios/propriedades de destino;
Xl - cédigo das propriedades no servigo veterinario oficial;
Xl - localizagao das propriedades (municipio/UF); e
XIV - coordenadas geograficas.

CAPITULOV

DO CONTROLE DE QUALIDADE

Art. 18. A metodologia analitica adotada para controle de qualidade dos insumos e produtos de
que trata esta Portaria devera estar fundamentada em legislacao especifica, documentos técnicos oficiais
ou referéncias internalizadas pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria.

§ 1° Na auséncia das fundamentagdes descritas no caput, o interessado podera utilizar
referéncias reconhecidas internacionalmente.

§ 2° As metodologias analiticas devem ser validadas, exceto se normalizadas, quando devem
ser avaliadas, pelo menos, quanto ao desempenho.

Art. 19. Os substratos e ingredientes bioldgicos utilizados na producao e controle de qualidade
das vacinas autogenas deverao ser livres de patogenos e contaminantes.

§ 1° As linhagens celulares, celulas primarias, substratos e ingredientes de origem animal
utilizados no preparo das vacinas autogenas que requeiram condicao de esterilidade deverao ser testados
para comprovar a auséncia de bactérias, fungos e micoplasmas.

§ 2° Sera permitida a utilizacdo de ovos livres de patogenos especificos - SPF ou controlados
para patogenos especificos de aves no processo produtivo de antigenos de vacinas autogenas, devendo
as etapas de controle de qualidade de cada fracao antigénica e do produto final serem realizadas
necessariamente em ovos e aves provenientes de planteis SPF.

Art. 20. Todos os insumos utilizados na producao e controle de qualidade de vacinas autogenas
deverao atender aos requisitos dispostos em legislacao especifica sobre encefalopatias espongiformes
transmissiveis (EET).

Art. 21. Os substratos e ingredientes nao-bioldgicos utilizados na producao e controle de
qualidade das vacinas autogenas deverao estar de acordo com os padroes preestabelecidos de pureza e
qualidade fisico-quimica e microbiologica, alem de nao apresentar toxicidade na dose recomendada de
uso do produto final.

Paragrafo unico. As combinagdes usadas nao deverao desnaturar substancias especificas no
produto, nem diminuir a qualidade minima aceitavel dentro do prazo de validade, quando armazenadas na
temperatura recomendada.

Art. 22. A semente devera conter apenas o agente etiologico especifico identificado e
apresentar-se livre de contaminantes.
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Art. 23. A suspensao viral devera ser submetida ao teste de agentes estranhos, utilizando-se
ovos embrionados SPF, aves SPF, cultivos celulares, pesquisa de agentes hemaglutinantes, métodos
moleculares ou outros validados.

Art. 24. Cada partida de suspensao de antigeno utilizada na fabricagcao de vacinas autogenas
devera ser completamente inativada, sendo essa condicao confirmada por meio de ensaios em substratos
especificos.

§ 1° O teste de virus residual ativo ou teste de inativacao viral deve ser conduzido em
suspensoes virais utilizando pelo menos duas passagens em cultivo de células, ovos embrionados, animais
de laboratorio ou outro substrato sensivel ao virus referido.

§ 2° Se no teste referido no § 2° forem observadas evidéncias de efeito citopatico ou outras que
possam indicar presenga de virus ativo, o resultado do teste sera considerado insatisfatorio.

§ 3° Somente poderao ser liberadas para fabricacao de vacinas autdégenas as suspensdes que
apresentarem resultado satisfatorio no teste de inativagao.

Art. 25. Todas as partidas de produtos acabados deverao ser submetidas a testes
microbiologicos, sendo que, para vacinas bacterianas deve ser demonstrada a auséncia de fungos e
bactérias e para as vacinas virais, a auséncia de fungos, bactérias e micoplasmas.

Art. 26. A amostragem do produto final, para fins de testes de esterilidade, devera ser realizada
com retirada de amostras do envase da partida e obedecer a proporgao:

| - partidas com até cem frascos, devem ser testados 10% (dez por cento) dos frascos ou quatro
frascos, o que for maior;

Il - partidas entre cento e um e quinhentos frascos, devem ser testados dez frascos; e

[ll - partidas com mais de quinhentos frascos, devem ser testados 2% (dois por cento) ou vinte
frascos, o que for menor.

Art. 27. O pH final da vacina devera estar entre 6,8 (seis virgula oito) e 7,4, (sete virgula quatro)
salvo especificagao técnica contraria que esteja devidamente embasada.

Art. 28. O produto final devera ser submetido a controle de formaldeido residual, caso essa
substancia seja utilizada no processo de fabricagao da vacina.

Art. 29. O produto final devera ser avaliado quanto a inocuidade, adotando-se os seguintes
procedimentos:

| - administrar 0,5 (zero virgula cinco) mL da vacina por via intraperitoneal em, no minimo, oito
camundongos adultos jovens ou dois mL por via subcutanea em, no minimo, dois cobaios;

Il - a ocorréncia de reacdes adversas nos animais devera ser observada durante sete dias;

[ll - se ocorrerem reacgoes atribuiveis a vacina durante o periodo, a partida sera considerada
insatisfatoria; e

IV - se ocorrerem reagdes nao atribuidas ao produto, o teste devera ser considerado
inconclusivo e ser repetido.

§ 1° No caso de vacinas indicadas para aves, devera ser utilizada a metodologia de controle de
inocuidade prevista em legislagao especifica para vacinas aviarias comerciais.

§ 2° Para vacinas indicadas para animais aquaticos, nao se aplicam os procedimentos previstos
no caput, devendo ser utilizada metodologia de controle de inocuidade especifica realizada na espécie
alvo.

§ 3° Poderao ser utilizados métodos alternativos ou novas abordagens metodologicas ao uso de
animais na conducao dos testes de inocuidade, desde que sejam internacionalmente reconhecidos e
aprovados pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Art. 30. O monitoramento da eficacia das vacinas autogenas devera ser realizado por médico
veterinario, por meio da avaliacao e registro de alteracdes na frequéncia do quadro clinico e dos dados
epidemiologicos dos animais vacinados, tais como analises comparativas de mortalidade, morbidade,
letalidade, dentre outros.
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Paragrafo unico. O monitoramento da eficacia devera ser realizado na primeira partida de
determinada vacina administrada em cada propriedade.

Art. 31. Monitoramento e controles ambientais das areas de trabalho deverao ser realizados
regularmente, de acordo com o disposto nas normas de boas praticas de fabricagao, com base na
Farmacopeia Brasileira vigente.

Art. 32. Amostras de retencao contendo quantidade suficiente da vacina para duas analises
completas deverao ser mantidas no estabelecimento fabricante, separadas por apresentacao, para cada
partida fabricada.

Paragrafo unico. As amostras referidas no caput deverao ser mantidas na embalagem original
inviolada por, no minimo, o mesmo periodo definido em seu prazo de validade, contado a partir da data de
vencimento do produto.

CAPITULO VI
DA VALIDADE E CONSERVACAO
Art. 33. A semente tera validade de vinte e quatro meses apos isolamento e caracterizacao final.

Paragrafo unico. Findo o prazo disposto no caput, as sementes e suas suspensoes deverao ser
inutilizadas ou mantidas em area segregada, distinta daquela utilizada para armazenamento das sementes
autorizadas e fabricagcdo de vacinas autdgenas, observando-se técnicas biosseguras e mantendo-se
registros auditaveis.

Art. 34. As vacinas autogenas terao prazo de validade maximo de doze meses.

Art. 35. As vacinas autogenas deverao ser conservadas entre dois e oito graus Celsius, salvo
especificagao técnica contraria.

Art. 36. Apos aberto o frasco, a vacina devera ser utilizada imediatamente.
CAPITULO VI
DA COMERCIALIZACAO E USO DA VACINA

Art. 37. Somente podera ser liberada para a comercializagao, a partida do produto final que
apresentar resultados satisfatorios nos testes de esterilidade, pH e inocuidade.

Art. 38. As vacinas autogenas somente poderao ser comercializadas diretamente do
estabelecimento fabricante para as propriedades alvo, adjacentes ou vinculadas onde serao utilizadas.

§ 1° E vedada qualquer divulgagio de imagens de produtos acabados ou informagao que faga
alusao a um produto especifico como forma de propaganda, publicidade e promogao.

§ 2° A vedacao de que trata o § 1° € extensiva a midia impressa, digital e embalagens mesmo
que vazias.

CAPITULO VIl
DA ROTULAGEM
Art. 39. Os impressos deverao apresentar, no minimo, as seguintes informagoes:

| - as legendas "VACINA AUTOGENA" e "USO VETERINARIO" impressas em destaque na face
principal,

Il - descricao dos agentes etioldgicos;

[l - espécie animal, via de administracao e posologia;

IV - nome e localizacao da propriedade (municipio e UF) a que se destina;
V - adverténcias e precaugoes;

VI - temperatura e modo de conservacao;

VIl - quantidade de doses e volume contido na embalagem;

VIl - declaracao de fabricagao sob prescricao de médico veterinario;
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IX - a descricao da forma de descarte adequada do produto vencido, de sobras e de
embalagens vazias;

X - a expressao "A poténcia e eficacia de vacinas autdogenas nao sao estabelecidas”;
XI - a expressao "Apos aberto o frasco, a vacina deve ser utilizada imediatamente”,
Xl - nome, endereco e CNPJ do estabelecimento fabricante;

Xlll - nome e numero do registro profissional do responsavel técnico;

XIV - PARTIDA, ou abreviadamente PART. ou P, seguida da citacao do numero da partida de
fabricacao da vacina, cuja codificacao estara a critério do estabelecimento fabricante, apresentando
caracteres numeéricos ou alfanumericos que permitam a rastreabilidade da partida;

XV - FABRICACAO, ou abreviadamente FABR. ou F., seguida de, no minimo, més e ano de
fabricacao da vacina;

XVI - VENCIMENTO, ou abreviadamente VENC. ou V., seguido de, no minimo, més e ano de
vencimento do produto; e

XVII - informacgodes de contato de Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

§ 1° Podera ser excluida a posologia, as adverténcias, precaucoes, e a descricao da forma de
descarte adequada do produto quando figurem na respectiva bula, desde que os rotulos possuam a frase
"Exija a bula”.

§ 2° E vedada a utilizagao de marca ou nome comercial para vacinas autdogenas.
CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 40. Somente poderao fabricar vacinas autogenas os estabelecimentos localizados no
territério nacional registrados no Ministério da Agricultura e Pecuaria para essa finalidade.

Art. 41. O diagnostico, isolamento e identificagcao dos agentes etiologicos poderao ser realizados
pelo estabelecimento fabricante ou por laboratério de diagnostico contratado.

§ 1° O laboratorio de diagnostico a ser contratado devera estar acreditado pela Coordenagao-
Geral de Acreditacao do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade Industrial -
CGCRE/Inmetro para o escopo de diagnostico correspondente, com base na norma ABNT NBR ISO/IEC
17.025.

§ 2° O estabelecimento fabricante devera notificar a contratacao ao Ministério da Agricultura e
Pecuaria, apresentando a comprovacgao de acreditagao e documento que formalize a prestacao do servigo.

§ 3° Toda a documentacao e procedimentos relacionados as etapas de que trata o caput
deverao estar disponiveis, ainda que por meio digital, no estabelecimento fabricante, bem como no
laboratoério de diagnodstico, quando contratado, pelo periodo de um ano apds o vencimento das vacinas
fabricadas.

§ 4° E de responsabilidade do estabelecimento fabricante qualificar e monitorar as atividades
do laboratorio de diagndstico, assim como assegurar a rastreabilidade e veracidade de todas as
informacgoes geradas, estando sujeito as penalidades previstas na legislacao vigente.

Art. 42. Podera ser autorizada, excepcionalmente, mediante consulta aos setores competentes
do Ministério da Agricultura e Pecuaria, a fabricagao de vacinas autdogenas destinadas a propriedades nao
vinculadas, quando as caracteristicas do agente etioldgico a justificarem.

Art. 43. O Ministério da Agricultura e Pecuaria podera definir, excepcionalmente, delimitagcoes
geograficas, com base em estudos epidemiologicos e consulta aos setores competentes, para
caracterizacao de vinculo entre criagdes de animais aquaticos.

Art. 44. No caso de suspeita de falha na eficacia ou inocuidade da vacina autégena detectada
pos-comercializacao, o estabelecimento fabricante devera notificar ao Ministério da Agricultura e Pecuaria.
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Paragrafo unico. A ocorréncia de falha na eficacia ou inocuidade de vacina autdégena, detectada
pos-comercializagao, podera levar ao recolhimento da vacina, suspensao da fabricacao de novas partidas
ou a necessidade de realizagao de estudos clinicos ou de controles complementares, além da aplicagao
das penalidades previstas em legislacao especifica.

Art. 45, Deverao ser mantidos no estabelecimento fabricante por, no minimo, um ano apoés a data
de vencimento da ultima partida fabricada com a semente utilizada, os seguintes documentos:

| - registros de producao e de controle de qualidade, incluindo a documentacao das sementes;
Il - prescricao veterinaria;

[l - Termo de Colheita;

IV - Termo de Recepgao de amostra;

V - dados de diagndstico, isolamento e identificacao do agente etiologico;

VI - Laudo de Diagnéstico;

VIl - solicitacao de fabricacao da vacina;

VIII - relatoérios de monitoramento da eficacia da vacina;

IX - comprovacao de vinculo epidemiologico, quando couber; e

X - autorizagao excepcional do Ministério da Agricultura e Pecuaria, quando couber.
Art. 46. E vedada a importagao e a exportagao de vacinas autégenas.

Art. 47. Em situagoes de emergéncia zoossanitaria, o Ministerio da Agricultura e Pecuaria podera
emiti, mediante justificativa técnica, autorizacdes especiais para a producao de vacina autdégena
emergencial, de acordo com esta Portaria, desde que identificada a necessidade pelo setor competente
do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Art. 48. Os casos omissos e as duvidas suscitadas na execucao da presente norma serao
resolvidos pela Secretaria de Defesa Agropecuaria.

Art. 49. Fica revogada a Instrucao Normativa n° 31, de 20 de maio de 2003.

Art. 50. Esta Portaria entra em vigor trinta dias apés a data de sua publicacao.

CARLOS GOULART
Secretario de Defesa Agropecuaria

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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