MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

INSTRU(;AO NORMATIVA N° 25,DE 20 DE AGOSTO DE 2008

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicéo que Ihe conferem os arts. 9° e 42, do Anexo |,
do Decreto n° 5.351, de 21 de janeiro de 2005, tendo em vista o disposto no Decreto-Lel 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°
21000.004007/2007-55, resolve:

Art. 1° Aprovar o REGULAMENTO TECNICQ PARA FABRICACAO DE PARTIDA-PILOTO DE
PRODUTO BIOLOGICO DE USO VETERINARIO, naformado anexo a esta Instrucdo Normativa.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor 90 (noventa) dias apés a data de sua publicacao.
INACIO AFONSO KROETZ
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FABRICACAO DE PARTIDAPILOTO DE PRODUTO
BIOLOGICO DE USO VETERINARIO

Art. 1° Ficam estabel ecidos 0s requisitos técnicos para a autorizagdo de fabricagdo de partida-piloto para
registro de produtos biol 6gicos de uso veterinario.

Art. 2° Parafins de cumprimento do presente regulamento, sdo estabel ecidas as seguintes definicdes:

| - partida: quantidade de um produto fabricado em um ciclo final de fabricacéo, fases de formulacéo e
envase, cuja caracteristica essencial € ahomogeneidade, a qualidade dentro dos limites especificados e ser
identificada por um Unico nimero de codigo;

Il - apresentacdo: tipo de embalagem, volume ou nimero de doses de um determinado produto biol 6gico;
Il - partida-piloto: partida representativa da partida comercial ou industrial, fabricada em condic¢des e
equipamentos da propria plantaindustrial, com a finalidade de se avaliar a reprodutibilidade do processo e

o0 atendimento as especificacbes técnicas,

IV - partida comercial ou industrial: € aquela produzida na quantidade, nos equipamentos e instal agdes
definidos para a fabricagéo da partida comercial;

V - especificagOes. parametros técnicos estabel ecidos no desenvolvimento de um produto, baseados no
conhecimento das técnicas de obtencdo, preparo ou fabricacdo de produto biol6gico, bem como nos
estudos de estabilidade, seguranca, eficacia e condicdes de acondicionamento.

Art. 3° Parafins da obtencéo da autorizacéo de fabricagéo da partida

piloto, o estabel ecimento proprietério do produto devera protocolizar na Superintendéncia Federal de
Agricultura da sua jurisdicdo uma solicitacéo assinada pelo seu responsavel técnico, com antecedéncia
minima de quarenta e cinco dias do inicio previsto para a fabricacdo das mesmas.

Par&grafo Unico. O documento de solicitac8o da autorizacdo deve conter, no minimo:

| - nome da empresa solicitante, endereco completo, CNPJ e nimero da licenca do estabel ecimento no
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento - MAPA;



Il - nome da empresa fabricante, endereco completo, CNPJ, nimero dalicenga do estabel ecimento no
MAPA;

[1l - nome do produto;

IV - capacidade dos equipamentos industriais;

V - volume da partida industrial e volume das partidaspiloto;

VI - férmula quali-quantitativa compl eta (constituicdo biologica e quimica);
VII - forma farmacéutica;

VIII - tipo de apresentacdo e embalagem do produto;

IX - cronograma de realizacéo das atividades, incluindo as datas de inicio e término da fabricacéo,
incluindo as etapas de controle da qualidade.

Art. 4° A partida-piloto deve ser composta por trés partidas consecutivas, fabricadas com um volume
equivalente a no minimo 50% (cinqlienta por cento) do volume da partida comercial informada, devendo
ser considerada a necessidade de reproduzir as condicdes de fabricacdo da partida comercial.

Art. 5° Em se tratando de partida-piloto a ser fabricada por terceiros, deve ser apresentado o contrato de
terceirizagdo para andise.

Art. 6° Os frascos e frascos-ampola das partidas-piloto devem dispor de rétulo provisorio contendo no
minimo:

| - nome completo do produto (marca mais complemento);

Il - osdizeres: PARTIDA-PILOTO seguido do nimero, que deve obedecer a seqiiéncia numérica: 001,
002 e 003 e ano de fabricagdo em dois digitos;

11 - os dizeres FABRICACAO, ou abreviadamente FABR., seguido da citacgo da data da fabricagZo do
produto apresentando més e ano, sendo o més identificado pelas suas trés primeiras letras em maiUscul as
e 0 ano em algarismos arébicos, ou apenas com os dois Ultimos digitos;

IV - os dizeres VENCIMENTO, ou abreviadamente VENC., seguido da citagdo da data do vencimento do
produto, apresentada naformado inciso |11 deste artigo;

V - osdizeres USO VETERINARIO.

Art. 7° A empresa deve informar o local de armazenamento das partidas-piloto, sendo que as mesmas
devem estar segregadas e o local identificado com os dizeres PARTIDA-PILOTO.

Art. 8° A Superintendéncia Federal de Agricultura devera deferir ou indeferir a solicitagdo no prazo
maximo de 15 (quinze) dias, a contar da data de recebimento no protocolo.

Art. 9° Alteracdes no cronograma devem ser apresentadas com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias
do inicio da atividade.

Art. 10. A empresa deve solicitar autorizacéo de fabricacdo das partidas-piloto no caso de transferéncia de
local de fabricacéo, inclusive em terceiros, parafins de validagdo do processo de fabricacéo.

Art. 11. Os dados técnicos de fabricacéo e controle da qualidade das partidas-piloto devem permanecer
disponiveis no estabel ecimento proprietério até a obtencdo da licenca do produto, e devem ser anexadas
ao relatério técnico para a obtencdo de registro.



Art. 12. O estabelecimento solicitante deve manter os certificados de andlise e também amostras de
retencéo na embalagem original (primaria), suficientes para trés andlises completas, mantidas por um
prazo ndo inferior aum ano, a partir da expiracdo do prazo de validade da partida-pil oto.

Art. 13. Havendo interesse em comercializar as partidas-piloto apds a obtencdo do registro, o

estabel ecimento proprietério deve apresentar, anexo ao relatorio técnico de solicitacdo de registro para
analise e julgamento, o procedimento que sera adotado para adequar o rétulo da embalagem primaria aos
model os de impressos aprovados pelo MAPA.

Art. 14. Podera ser permitida a aposi¢éo de rétul os adesivos desde que seja garantida a total aderéncia aos
frascos ou frasco-ampola.

Art. 15. A critério da Coordenacéo de Fiscalizacdo de Produtos V eterinarios do Departamento de
Fiscalizag&o de Insumos Pecuérios, sera exigida a fabricagdo de partidas-piloto quando se tratar de
alteracOes pos-registro.

Art. 16. Para apresentar a solicitacéo de registro inicial de produto biol6gico, ou ateracdes naférmula, o
interessado deve apresentar, COMo anexo ao Processo, as seguintes informagdes das partidas pil oto:

| - autorizagdo de producéo das partidas-piloto, emitida pela Superintendéncia Federal de Agricultura;
Il - cpias dos certificados das andlises realizadas em cada uma das trés partidas que representam as

partidas-piloto do produto, que comprovem as informacdes apresentadas na solicitacdo de registro inicial
ou ateracdo naférmula.

Art. 17. Nos casos de solicitacdo de registro de produtos desenvolvidos no exterior para afabricacéo no
Brasil e de mudanca de local de fabricagdo de produto licenciado, fabricado no Brasil ou no exterior, é
obrigatorio o cumprimento das exigéncias estabel ecidas neste regulamento técnico.

Art. 18. Todos os requisitos deste regulamento técnico se aplicam aos produtos importados, com excecdo
do estabelecido no art. 3° deste Anexo.

Art. 19. Quando setratar de solicitagdo de registro de produto importado, poderdo ser aceitos dados de, no
minimo, trés partidas comerciais em substituicdo a partida-piloto.

Art. 20. As dividas suscitadas e 0s casos omissos serdo resolvidos pela Secretaria de Defesa
Agropecuéria.
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