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MINUTA

Processo n°21000.045374/2019-42

INSTRUCAO NORMATIVA SDA n° de de 2019

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribui¢des que lhe conferem o artigo 21 do Decreto
n°®9.667, de 02 de janeiro de 2019, tendo em vista o disposto no Decreto no 5.741, de 30 de
margo de 2006, no Decreto 24.458, de 03 de julho de 1934, no Decreto-Lei 467, de 13 de
fevereiro de 1969, e o que consta do processo n° XXX resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para Producéo, Controle e Emprego de Vacinas
Autégenas.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor 30 (trinta) dias apés a data de sua publicacéo.

Art. 3° Fica revogada a Instrugdo Normativa n° 31, de 20 de maio de 2003.

REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUQAO, CONTROLE E EMPREGO DE VACINAS
AUTOGENAS

CAPITULOI

DAS DEFINICOES



Art. 40 Para efeito deste Regulamento, considera-se:

| - Amostras: materiais biolégicos colhidos de animais mortos, sacrificados ou enfermos, que
representem o quadro clinico, destinados ao isolamento e a identificacdo de agentes etioldgicos.

Il - Agente etiolégico: microorganismo capaz de infectar um animal e desencadear os sinais e 0s
sintomas de uma doenca.

lll— Estabelecimento Fabricante de vacinas autdgenas: estabelecimento localizado em territorio
nacional, registrado no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — MAPA, para essa
finalidade, que realiza diagndsticos de rotina de doencgas de animais, e que, a partir dos agentes
isolados em seu estabelecimento produza vacinas autdgenas.

IV — Propriedade alvo: estabelecimento pecuario ou sistema de cultivo, no caso de aquicultura, em
gue foi colhida uma amostra, diagnosticada com uma doenga, por meio do isolamento e
identificacdo do agente etiologico.

V — Propriedade adjacente: estabelecimento pecuéario ou sistema de cultivo, no caso de
aquicultura, que faz divisa fisica com a propriedade alvo e que possua animais da mesma
espécie.

VI- Propriedade vinculada: estabelecimento pecuario ou sistema de cultivo, no caso de
aquicultura, que possua vinculo epidemiolégico comprovado com a propriedade alvo, devido a
movimentacdo de animais ou utilizagdo de material genético.

VIl - Sementes: microrganismos isolados e identificados a partir de amostras representativas da
doenca, utilizados para a producédo de vacinas autégenas.

VIII - Vacinas autdégenas: vacinas monovalentes ou polivalentes, bacterianas ou virais, inativadas,
imunogénicas, ndo toxicas e indcuas, produzidas a partir de agentes etioldgicos isolados e
identificados, oriundos de amostras de uma determinada propriedade, na qual esteja ocorrendo
doenca especifica, e utilizadas nas propriedades alvo, adjacentes ou vinculadas, para controle ou
prevencdo dessa doenca, na espécie alvo.

CAPITULOII

DA COLHEITA DE AMOSTRA, TRANSPORTE E DIAGNOSTICO LABORATORIAL

Art. 5° A colheita das amostras para diagnoéstico laboratorial deve ser realizada por meédico
veterinario responsavel pela propriedade, com ciéncia do responsavel técnico ou do representante
legal da propriedade.

Art. 6° A colheita, conservacéo e transporte de amostras para diagnostico laboratorial devem
observar os requisitos técnicos e as normas sanitarias vigentes.

Art. 7° A amostra deve estar acompanhada do Termo de Colheita, preenchido e assinado pelo
médico veterinario responsavel pela colheita, contendo, no minimo, as seguintes informacoes:



| — Informagdes da propriedade

a) Nome da propriedade

b) Nome do proprietario

c) Endereco da propriedade

d) Municipio/UF

e) Georreferenciamento

f) Telefone

g) Endereco eletrdnico

h) CNPJ/CPF

1) Inscricao Estadual ou Inscricdo de Produtor Rural / Registro e licenga do aquicultor
j) Codigo do estabelecimento no Servigo Veterinario Oficial

k) Sistema de criacdo predominante: O intensiva [ semi-intensiva [ extensiva
[) Etapa de criacdo: O larvicultura O alevinagem O engorda O reproducéo 1 outros

[) Espécies existentes e quantidade por espécie

Il - Informacdes do médico veterinario

a) Nome

b) CRMV

c) Empresa (se aplicavel)
d) Endereco

e) Municipio/UF

f) Telefone

g) Endereco eletrdnico

il - Infformacdes do remetente

a) Nome

b) RG:



c) Endereco
d) Municipio/UF
e) Telefone

f) Endereco eletronico

IV - Informagdes da amostra

a) Tipo de amostra
b) Espécie
c¢) Quantidade ( n° de volumes)

d) Forma de conservacgéo

V - Informacdes epidemioldgicas

a) Informacdes clinicas

b) espécie acometida

c) idade

d) faixa etaria

e) Sexo

f) Nimero de animais suscetiveis na propriedade alvo, adjacente(s) e/ou vinculada(s)
g) Histdrico do Problema

h) Uso de Medicamentos/Vacinas

i) Achados de Necropsia a Campo (quando aplicavel)

j) Suspeita Clinica

VI - Data e hora da colheita

VIl - Assinatura do médico veterinario responsavel pela colheita

VIl Assinatura do Responséavel Técnico ou representante legal da propriedade



X - Data do envio

Art. 89 Ao receber uma amostra e o respectivo Termo de Colheita, o estabelecimento fabricante
de vacinas autdgenas devera emitir o Termo de Recepcao de Amostra.

§ 19 Nao deverédo ser processadas, com a finalidade de testes laboratoriais, amostras que n&o
estejam acompanhadas do Termo de Colheita devidamente preenchido, ou que a suspeita clinica
seja de enfermidades que possam colocar em risco a salde humana ou animal e para as quais o
estabelecimento ndo disponha de condicfes prévias de biosseguranca.

8 2° 0O Termo de Recepgdo de Amostra devera conter, no minimo, as seguintes informagdes:

I - Nome, informacdes para contato e CRMV do médico veterinario que realizou a colheita;

Il - Nome da propriedade/integracéo, localizacéo e inscricdo do produtor rural ou equivalente
il - Espécies acometidas

IV - Historico do problema

V - Uso de medicamentos ou vacinas

VI- Achados de necropsia

VIl - Especificacdo da amostra

VIl - Suspeitas clinicas

VIl - Data da colheita

IX - Forma de armazenamento, meio de transporte e condi¢des de conservacao da(s) amostra(s)
no momento da recepgéo

X - Data e hora da recepcéao

XI- Nome, assinatura e CRMV do responsavel técnico ou responsavel técnico substituto do
estabelecimento fabricante de vacinas autdégenas.

Art. 99 Apés o isolamento e identificacdo do(s) agente(s) etioldgico(s) contido(s) na(s) amostra(s),
os estabelecimentos fabricantes de vacinas autdgenas deverdo emitir um laudo diagnoéstico.

81° 0 (s) agente (s) etiologicos devem ser identificados de forma inequivoca, quanto ao género,
espécie e sorotipo ou gendtipo, quando cabivel.

8§ 20 Em se tratando de agente etioldgico de doenca de notificacdo obrigatéria, o responsavel



técnico pelo estabelecimento fabricante devera comunicar ao Servico Veterinario Oficial,
conforme legislagao vigente.

Art. 10 O laudo diagndstico deve conter, no minimo, as seguintes informacdes:

I - Nome, informacdes para contato e CRMV do médico veterinario que realizou a colheita;

Il - Nome da propriedade/integracéo, localizac&o e inscricdo do produtor rural ou equivalente;
il - Espécies acometidas;

IV - Histérico do problema;

V - Achados de necropsia;

VI - Especificacdo do(s) material(is) colhido(s);

VIl - Suspeitas clinicas;

VIl - Identificacéo e condigbes de conservacdo da(s) amostra(s) no momento do diagnostico;
IX - Exames solicitados e realizados;

X - Resultados dos exames realizados;

XI - Identificacao do(s) agente(s) isolado(s);

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

Xl - Nome, assinatura e nimero da inscricdo no 6rgao de classe do médico veterinario
responsavel técnico ou responsével técnico substituto do estabelecimento fabricante de vacinas
autégenas.

CAPITULO Il
DA PRODUCAO

Art. 11 Os estabelecimentos registrados para a fabricacdo de vacinas autbgenas somente
poderao fabricar vacinas com agentes etioldégicos previamente autorizados pelo MAPA.

§19 Caso haja isolamento de agente etiolégico ndo autorizado, com o qual o fabricante tenha
interesse em produzir vacina autdgena, devera solicitar autorizacdo do MAPA previamente a
fabricacao.

§ 20 Se a autorizacao for negada, ou ndo havendo interesse na fabricacdo de vacina autégena, o
agente isolado, devidamente identificado, devera ser mantido em area segregada, distinta
daquelas utilizadas para armazenamento das sementes autorizadas, ou inutilizado, observando
técnicas biosseguras e mantendo registros auditaveis.

Art. 12 As aliquotas das sementes de producdo devem ser numeradas, identificadas, datadas e
mantidas congeladas ou liofilizadas, em ambiente adequado com acesso restrito.

Art. 13 Cada partida de vacina devera corresponder a uma Ordem de Producéo contendo todas



as informacgdes relevantes sobre a fabricacao do produto, devidamente revisada e assinada pelo
responsavel técnico, de forma a permitir a completa rastreabilidade.

§ 19 A documentacéo de producéo e controle devera ser elaborada e preenchida de acordo com
as normas de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos de Uso Veterinario, acrescida das
seguintes informagodes:

|- Nome e indicacdo do produto;

Il - NUmero da partida que estiver sendo fabricada, com o correspondente nimero de doses e
apresentacoes;

il - Identificac&o e endereco da(s) propriedade(s) onde o produto sera utilizado, discriminando o
nimero de doses para cada uma;

il - Espécie e nimero de animais susceptiveis na(s) propriedade(s);
IV - Identificacdo das sementes, demais matérias-primas e materiais de embalagem utilizados;

V - Data da liberagéo da vacina para comercializacdo e assinatura do responsavel pela garantia
da qualidade;

VI- Data e assinatura do responsavel técnico ou na sua auséncia, responsavel técnico substituto
do estabelecimento fabricante e respectivo CRMV.

Art. 14 Somente ap0s o diagndéstico conclusivo e a autorizagdo do responsavel técnico
devidamente registrada na Ordem de Producéo, a fabricacdo podera ser iniciada.

Art. 15 Os registros de produgcao devem ser arquivados juntamente com o Termo de Colheita,
Termo de Recepcao de Amostra e do Laudo de Diagnostico e mantidos de modo a permitir a
rastreabilidade das atividades referentes a producéo e ao controle da qualidade das vacinas, por
até um ano apos a validade do produto.

Art. 16 O fabricante devera apresentar relatério de producéo a unidade do MAPA de sua
jurisdicdo, com vistas ao setor de saude animal do(s) estado(s) de localizag&o da(s)
propriedade(s) de destino(s) das vacinas e ao Departamento de Saude Animal.

Paragrafo unico. O relatério devera ser apresentado mensalmente , até o 5° dia util do més
subsequente, e conter, no minimo, as seguintes informacdes, além da identificacdo do
estabelecimento fabricante, UF, periodo a que se refere( més e ano):

| - Relacdo das vacinas autdgenas fabricadas no periodo
Il - Identificac&o dos produtos (incluindo o agente etioldgico)
Il - NUmero das partidas

IV - Data da fabricagcéo e vencimento



V - Nimero de doses

VI - Data da colheita das amostras

VIl - Indicacbes

Vil - Espécies

IX - Nome dos proprietarios / propriedades de destino

X - Cdédigo das propriedades no Servigo Veterinario Oficial
XI- Localizacéo da (s) propriedade (s): municipio/UF

XIl - Georreferenciamento

CAPITULO IV
DO CONTROLE DE QUALIDADE

Art. 17 Os substratos e ingredientes biolégicos utilizados na producao e controle de qualidade das
vacinas autdogenas deverao ser livres de patdgenos e contaminantes.

Art. 18 Os substratos e ingredientes ndo-biolégicos utilizados na producéo e controle de qualidade

das vacinas autbgenas deverao estar de acordo com os padrdes preestabelecidos de pureza e
gualidade e ndo apresentar toxicidade na dose recomendada de uso do produto final.

§ 19 As combinacdes usadas néo deveréo desnaturar substancias especificas no produto, nem
diminuir a qualidade minima aceitavel dentro do prazo de validade, quando armazenadas na
temperatura recomendada.

Art. 19 A semente devera conter apenas o agente especifico identificado e apresentar-se livre de
contaminantes.

Art. 20 Deverdo ser mantidas, no estabelecimento fabricante, amostras de contraprova do produto
acabado, de acordo com a legislacéo vigente.

Art. 21 Os agentes etioldgicos das vacinas autdgenas bacterianas ou virais deveréo ser
completamente inativados.

Paragrafo unico. A completa inativagédo devera ser confirmada por meio de ensaios em substratos
especfificos.

Art. 22 A amostragem do produto acabado, para fins de testes microbiolégicos, devera ser
realizada com retirada de amostras do inicio, meio e final do envase e obedecer a proporcéo:

| - Partidas com até 100 frascos, devem ser testados 5% dos frascos ou 2 frascos, o que for maior;
Il - Partidas entre 101 e 500 frascos, devem ser testados 5 frascos;
il - Partidas com mais de 500 frascos, devem ser testados 1% ou 10 frascos, o que for menor.

Art. 23 Os testes microbiolégicos deverdo ser realizados nas matérias-primas e em todas as



partidas de produtos acabados fabricados, de acordo com o disposto preferencialmente na
Farmacopeia Brasileira vigente, ou em referéncias reconhecidas internacionalmente.

8§ 1° As linhagens celulares, células primarias, substratos e ingredientes de origem animal
utilizados no preparo das vacinas autdgenas injetaveis, devem ser testados para comprovar a
auséncia de bactérias, fungos e micoplasmas.

§ 2° As vacinas bacterianas devem ser testadas para bactérias e fungos e as vacinas virais para
bactérias, fungos e micoplasmas.

83° Controles ambientais das areas de trabalho devem ser realizados regularmente,
preferencialmente de acordo com o disposto na Farmacopeia Brasileira vigente, ou em
referéncias reconhecidas internacionalmente.

Art. 24 O teste de pureza para virus deve ser realizado nos insumos de origem animal utilizados
na fabricac&o de vacinas virais.

Art. 25 O teste de patdgenos estranhos para virus sera realizado utilizando ovos embrionados ou
aves livres de patogenos especificos (SPF) ou em cultivos celulares.

Paragrafo Unico. Deverao ser pesquisados virus contaminantes de forma direta em ovos
embrionados, efeito citopatico em células de linhagem continua, sinais clinicos em aves ou de
forma indireta por meio de pesquisa de agentes hemaglutinantes ou outros validados.

Art. 26 O teste de virus residual ativo ou teste de inativacao deve ser conduzido em vacinas
autégenas virais utilizando pelo menos cinco passagens em cultivo de células, ovos embrionados,
animais de laboratério ou outro substrato sensivel ao virus referido.

81° A técnica empregada devera estar embasada em referéncias reconhecidas
internacionalmente.

§2° Se forem observadas evidéncias de efeito citopatico ou outras que possam indicar presenca
de virus ativo, o resultado é insatisfatorio e a vacina autbgena devera ser descartada sob
condi¢cOes de biosseguranca

Art. 27 O produto acabado de cada partida devera ser testado em substratos especificos para
comprovacao da total inativacdo dos agentes etiolégicos.

Art. 28 O produto acabado devera ser avaliado quanto a inocuidade.

§ 19 N&o havendo legislacéo especffica para a vacina em teste, deveréo ser adotados os
seguintes procedimentos:

| - Administrar 0,5 mL da vacina por via intraperitoneal em no minimo 8 camundongos adultos
jovens ou 2,0 mL por via subcutanea em, no minimo, dois cobaios.

Il - Quando se tratar de vacinas indicadas para aves, a seguranca deve ser testada em 10 aves, na
idade, dose e via recomendadas pelo fabricante.

lll— A ocorréncia de reacfes adversas nos animais devera ser observada durante 7 dias.

IV - Se ocorrerem reagdes durante o periodo atribuiveis a vacina, a partida € considerada
insatisfatéria.

V - Se ocorrerem rea¢des ndo atribuidas ao produto, o teste € considerado inconclusivo e deve
ser repetido.



§ 20 Outros testes, com base em referéncias reconhecidas internacionalmente, poder&o ser
adotados ap0s avaliacdo do MAPA.

Art. 29 A eficacia de cada partida da vacina autbgena devera ser avaliada por sorologia, poténcia
ou dados epidemiolégicos dos animais vacinados, tais como avaliagdes clinicas, analises
comparativas de mortalidade, morbidade, letalidade, dentre outros.

Art. 30 O pH final da vacina deve estar entre 6,8 e 7,4 salvo especificacdo técnica contraria.
CAPITULOV
DA VALIDADE E CONSERVACAO

Art. 31 A semente tera validade de 15 (quinze) meses apds isolamento e identificacdo pelo
estabelecimento fabricante de vacinas autdégenas.

Paragrafo Unico. Findo o prazo, a semente devera ser inutilizada ou mantida em area segregada,
distinta daquelas utilizadas para armazenamento das sementes autorizadas, observando técnicas
biosseguras e mantendo registros auditaveis.

Art. 32 As vacinas autdgenas terdo prazo de validade maximo de seis meses.

Art. 33 As vacinas autdgenas deverdo ser conservadas entre 2 e 82 C, salvo especificacéo técnica
contraria.

Art. 34. ApOs aberto o frasco, a vacina devera ser utilizada imediatamente.

CAPITULO VI

DA COMERCIALIZAGAO E USO DA VACINA.

Art. 35 Somente podera ser liberado para a comercializagédo, o produto final que apresentar
resultados satisfatérios nos testes de pureza, inativacao, inocuidade e esterilidade ao quarto dia
de incubacao.

81° Os testes deverao ser concluidos e os registros mantidos.
§2° O teste de eficacia ndo é fator condicionante a liberacdo do produto para comercializacao.

Art. 36 As vacinas autdgenas somente poderdo ser comercializadas diretamente do
estabelecimento fabricante para as propriedades alvo, adjacentes ou vinculadas onde serao
utilizadas, sendo vedada a comercializacdo em lojas agropecuarias.

Art. 37 No caso de vacinas para ruminantes, devido ao risco de Encefalopatias Espongiformes
Transmissiveis (EET), as vacinas somente poderao ser utilizadas na propriedade alvo.

CAPITULO VII

DA ROTULAGEM



Art. 38 Os frascos, rétulos, bulas ou rétulos-bula deverdo atender a legislagéo vigente, acrescidos
dos seguintes dizeres:

|- “VACINA AUTOGENA”
Il - Nome e localizagc&o da propriedade (municipio e UF) a que se destina;
IV - "A poténcia e eficacia de vacinas autégenas nao sao estabelecidas".

V — ApGés aberto o frasco, a vacina deve ser utilizada imediatamente.

CAPITULO VII
DISPOSICOES GERAIS

Art. 39 Somente poderao fabricar vacinas autbgenas os estabelecimentos registrados no MAPA
para essa finalidade.

Paragrafo Unico. E vedada a terceirizagdo do diagndstico e isolamento dos agentes etioldgicos.

Art. 40 E vedada a importacéo e a exportacéo de vacinas autogenas.

Art. 41 Em situagBes de emergéncia zoossanitaria, 0 MAPA podera emitir, mediante justificativa
técnica, autorizacdes especiais para a producao de vacina autbgena emergencial, de acordo com
esta Instrucdo Normativa.

Art. 42 Os casos omissos e as duvidas suscitadas na execucao da presente norma seréo
resolvidos pelo Secretaria de Defesa Agropecuaria
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