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1) Qual a data de entrada em vigor e a data limite para
adequacdo a Portaria 798, de 2023, tomando por base
seu art. 737

R: A data de entrada em vigor da Portaria 798/2023 é 01 de junho de 2023. A data para
adequacao aos procedimentos nela descritos é 28 de novembro de 2023 e este prazo refere-
se apenas aos novos procedimentos.

2) Utilizo medicamentos homeopaticos na fabricagdo de

premixes e ragdes para animais de produgdo. Devo seguir
a Portaria 798, de 20237

R: Sim, estdo sujeitos ao atendimento de partes da Portaria 798/23, estando sujeitos
as regras de rotulagem aplicaveis e do monitoramento da homogeneidade da mistura.



3) Tenho uma fabrica que elabora alimentos para animais de
companhia. E possivel candidatar-me ao emprego de
medicamentos?

R: N3o é possivel. No Brasil, o emprego de medicamentos de uso veterindrio via
alimentacdo animal, incluindo os homeopaticos, esta permitido apenas para animais de
producao.

4) A fabrica pela qual sou responsavel utiliza aditivos
anticoccidianos e aditivos antimicrobianos melhoradores
de desempenho, mas ndo utiliza medicamentos. Estou
sujeito as regras da Portaria 798, de 20237

R: Os fabricantes que somente utilizem aditivos anticoccidianos e aditivos
antimicrobianos melhoradores de desempenho ndo estdo sujeitos as regras da Portaria
798/2003. As regras aplicaveis a este tipo de estabelecimento sdo aquelas da Instrugdo
Normativa 04/2007.

5)As regras da portaria também se aplicam aos
antiparasitarios ou apenas aos antimicrobianos?

R: As regras da Portaria 798/2023 também se aplicam aos antiparasitarios.

6) Quero consultar se o medicamento de uso veterinario
que pretendo comprar é regular no MAPA e pode ser
empregado em alimentagdo animal como diz a
propaganda de seu site. Como fago?

R: Acesse o endereco:



https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
pecuarios/produtos-veterinarios/paineis-de-bi-do-mapa

Clique em ‘PRODUTOS FARMACEUTICOS’, escolha as op¢des que deseja para realizar
sua busca, que pode ser feita pelo nome do medicamento, pelo nimero do registro, entre
outros.

7)E permitido realizar contrato de terceirizagdo na
modalidade de distribuicdo exclusiva de racdes ou
suplementos medicamentosos?

R: Ndo é permitido realizar contrato de distribuicdo exclusiva de produtos para
alimentac¢do animal medicamentosos.

Os fabricantes de ra¢des ou suplementos medicamentosos, somente podem transferir
a propriedade, posse ou detencdo de tais produtos diretamente para os proprietarios,
possuidores ou detentores de animais de produgao.

8) E possivel realizar a terceirizacdo da fabricagdo de um
produto intermedidrio medicamentoso?

R. N3o é admitida a terceirizacdo da fabricacdo de produto intermediario
medicamentoso, vedag¢do dada pelo § 12 do art. 19 da Portaria 798/2023.
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9) E possivel realizar a terceiriza¢do da fabricacdo de um
produto de pronto uso medicamentoso?

R. Admite-se a terceirizacdo da fabricacdo de produtos de pronto uso
medicamentosos APENAS ENTRE ESTABELECIMENTOS REGISTRADOS nas seguintes
circunstancias:

1. Estabelecimento contratado e contratante devem estar classificados em mesma
atividade e categoria e ambos devem estar autorizados ao uso de medicamentos,
privilegiando o art. 5 da IN 15, de 2009.

2. A transferéncia da propriedade, posse ou detencdo do produto medicamentoso de
pronto uso deve ser feita diretamente aos proprietarios dos animais. Portanto, a
transferéncia do produto medicamentoso ao produtor rural devera ser realizada apenas pelo
fabricante do produto de pronto uso medicamentoso, privilegiando o Art. 10 da Portaria
798/23.

3. As prescricdes devem seguir sigam as regras definidas pela Portaria 798, de 2023 e
devem ser arquivadas no fabricante de produto pronto uso medicamentoso.

4. A empresa contratada deve atender as exigéncias relacionadas a rotulagem do
produto, conforme disposto no Art. 7 da IN 22/09, quanto a fabricacdo e terceirizagdo e
disposicOes adicionais sobre rotulagem relativas ao medicamento constantes na Portaria
798/2023.

5. Ndo se admite o armazenamento do produto de pronto uso medicamentoso na
unidade contratante. Recai sobre o estabelecimento contratado a responsabilidade de
comprovar que:

a. a fabricacdo de premixes, nucleos e concentrados medicamentosos é feita
exclusivamente sob demanda e a comprovacao da rastreabilidade;

11



b. as racdes ou suplementos medicamentosos foram fabricados
exclusivamente mediante prescricdes médico-veterindrias ou programas sanitarios.

c. a transferéncia da propriedade, posse ou detencdo de ragdes ou
suplementos medicamentosos é feita diretamente para os proprietdrios, possuidores
ou detentores de animais de producao.

10) O estabelecimento registrado na area de produtos
veterinarios esta obrigado a cumprir com os dispositivos da
Portaria 798, de 20237

R. Sim, esta obrigado. A Portaria 798, de 2023 é um ato complementar do Decreto
5.053/2004. Decreto 5.053/2004

Art. 69. A infringéncia as disposi¢cdes deste Regulamento e dos atos complementares
sera apurada em processo administrativo, iniciado com a lavratura do auto de infragao.

Art. 92. Cabera a apreensdo preventiva dos produtos, ou a
interdicdo preventiva do estabelecimento ou de parte do
estabelecimento, quando da ocorréncia das seguintes hipdteses: V -
inobservancia ao disposto neste Regulamento e nos atos
complementares do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

11) O que o descumprimento da Portaria 798, de 2023 pode
acarretar ao estabelecimento infrator registrado na area de
produtos veterinarios ou na area de alimentacao animal?

R. As penalidades ao estabelecimento infrator da drea de produtos veterinarios estao
previstas no art. 27 da Lei 14.515/2022 e Decreto 12.031/2023.

12) No caso de sistemas cooperativos e integrados, o
produto de pronto uso medicamentoso (neste caso uma
racdo), deve estar acompanhado de uma “indicagdo de

”

uso” (no rétulo, etiqueta) ao ser enviado para o
cooperado/integrado?
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R. Sim. Inciso Il do art. 39 da Portaria 798/2023.

Art. 39. O rétulo do produto medicamentoso deve apresentar,
de forma clara, legivel e indelével, além das informagbes obrigatdrias
estabelecidas por regulamento especifico, as seguintes informacodes:

(...)

Il - as instrugdes sobre o modo de uso e duragao do
fornecimento do produto de pronto uso medicamentoso;

(...)

PRESCRICAO

13) O médico veterindrio pode prescrever uma dose
diferente daquela que consta na bula do medicamento?

R: Geralmente, ndo pode! Somente serdo aceitas doses diferentes da bula em casos
muito excepcionais, em que produtos estejam indisponiveis no mercado, em casos de
doencas exdticas, em situacdes emergenciais, como nos surtos de enfermidades.

Quando for feita prescricao diferente da bula, esta precisa ser notificada ao MAPA
pelo médico veterindrio, via sistema informatizado, que fez a prescricdo e sera avaliada a
condicdo da excepcionalidade.

Lembramos que o médico veterinario que fez a prescricdo se responsabiliza pelas
prescri¢goes feitas em doses diferentes da bula e esta sujeito as penalidades aplicaveis.

14) Quando a prescricao pode ser substituida por um
programa sanitario?

R: A critério do médico veterinario, quando o medicamento estiver sendo utilizado de
modo profilatico, nos sistemas de producdo integrada, cooperativo ou dos produtores rurais.
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15)  Existe um modelo de prescricdo estipulado pelo
MAPA a ser seguido?

R: N3o foi publicado um modelo de prescri¢cdo na Portaria 798/2023. A prescri¢cdo e o
programa sanitario devem conter todas as informacées do art.18 da citada portaria.

16) E possivel utilizar prescricdo em  formato
eletronico/digital?

R: Sim, é possivel desde que estas informacses estejam disponiveis para fiscalizacdo e
gue sejam auditaveis.

17)  Para  adquirir um  produto intermediario
medicamentoso é necessaria uma prescrigdo?

R: N3o é necessaria uma prescri¢ao. A fabricacdo de produtos intermedidrios somente
podera ser demandada pelo fabricante de produto de pronto uso medicamentoso, registrado
ou produtor rural, que esteja autorizado ao uso.

18) O medicamento veterinario que adquiri é exclusivo
para uso em suinos. Posso utilizar também na ragdo de
aves?

R: Nao pode. Um medicamento desenvolvido para suinos ndo pode ser usado em

aves. Ou seja, um medicamento somente pode ser empregado nas espécies para o qual foi
aprovado, conforme bula.
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19)  Qualquer medicamento veterinério licenciado no
MAPA pode ser empregado em alimentagdo animal e
fornecido via alimentacdo animal?

R: Ndo. Embora todo medicamento veterinario licenciado esteja regular e possa ser
usado nas espécies animais para as quais foram desenvolvidos, apenas os medicamentos
cujas bulas tenham indicacdo de uso em alimentacdo animal podem ser assim empregados.

20)  Posso empregar um medicamento misturado a ragdo
se a sua bula indica ser administrado via agua de bebida?

R: Ndo pode. Se a bula do medicamento indica que ele deve ser usado somente via
agua de bebida, foi desse modo que ele foi testado e aprovado pelo servico correspondente.
Com qualquer outro modo de uso ndo havera garantias de que ele tenha o efeito esperado.

21) Se os fabricantes de premixes, nucleos e
concentrados ndo precisam receber a prescrigdo para
iniciar a fabricagdo de um produto medicamentoso, como
essa fabricacdo serd iniciada?

R: A fabricacdo destas categorias de produtos medicamentosos sera iniciada com um
pedido.

Mesmo apds a publicacdo da Portaria 1.231/2025, que alterou a Portaria 798/2023
ndo é necessdria a prescricdo para iniciar a fabricacdo de um produto intermediario
medicamentoso. A vinculagdo com a prescri¢ao a que se refere 0 § 22 do art. 19, é justamente
o pedido, ndo a prescricdo propriamente dita.
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22) Como os fabricantes de premixes, nucleos e
concentrados estdo dispensados de receberem a
prescrigdo, qual seu compromisso com relagdo
atendimento as novas regras”?

R: Ao receber um pedido, este deve ser comparado com a bula do medicamento a ser
utilizado. Ao fabricante de produto intermedidrio medicamentoso é corresponsavel das
utilizagGes incorretas de medicamentos (modo de usar, espécies, categorias, doses etc.).

Como exemplo: Um fabricante de premix autorizado ao emprego de medicamentos
recebe um pedido para fabricacdo de um premix para aves de postura com uma marca
comercial a base de tilmicosina, e este insumo farmacéutico nao é autorizado para uso nesta
categoria animal. Neste caso, ndo pode ocorrer a fabricagdo deste premix.

23)  Sobre o Art. 89; § 29: ele também se aplica aos dias
de tratamento?

R: Sim, a publicacao da Portaria 1.231/2025 firmou esse entendimento.

Art. 8° Somente podem ser empregados medicamentos de uso
veterinario licenciados pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria que possuam
seu modo de emprego via alimentagdo animal e em suas doses, periodos de
administragdo e espécies e categorias animais aprovados.

§ 2° Em carater excepcional, para tratamento metafilatico ou
terapéutico serao admitidas doses, ou periodos de administragdo aprovados
diferentes daqueles definidos em bula, quando houver apresentagdo de
justificativa e adequagao do periodo de caréncia com base em referéncias
internacionalmente aceitas.

24) Se na bula do fabricante do medicamento de uso
veterinario ndo consta que o medicamento pode ser
utilizado para fins profilaticos, o veterindrio pode

recomenda-lo para tal uso? Seria necessaria a autorizagdo
do MAPA?

R. Ndo pode haver prescricdo diferente da bula com a finalidade de estabelecer uma
finalidade profilatica para um medicamento de marca comercial cuja bula ndo apresente essa
condicao.
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Seria o caso do fabricante do medicamento solicitar autorizacdo do Departamento de
Saude Animal do MAPA para essa finalidade.

25) A bula do medicamento que utilizo ndo informa o
termo ‘finalidade profildtica’, mas usa as expressées
‘controle profilatico’ ou ‘tratamento profilatico’, posso
interpretar essas expressdes como finalidade profilatica?

R. Sim, pode.

26) O médico veterinario precisa solicitar autorizagdo ao
MAPA para prescrever doses diferentes da bula do
medicamento? Existe um prazo para essa autorizagdo, ja
que muitas vezes o produto precisa ser produzido em
cardter de urgéncia devido algum surto na granja?

R: Nao é necessdria uma autorizagdao do MAPA para usar doses diferentes da bula do
medicamento.

Identificada necessidade de

prescrigao medico-veterinaria COMUNICA AO
fora dos parametros da bula \ MAPA
pagll o

- nNg oy RESCREVE

o I \
ENCAM|NHA
PARA A FABRICA
ELABORA O
PRODUTO

Fabricante de produtos de
pronto uso medicamentosos -

registrados ou produtores
rurais

O médico veterinario prescreve - o produto é elaborado - o rebanho é tratado - o
médico veterindrio comunica sua prescricdo ao MAPA, justificando o uso de uma dose ou
duracdo diferente da bula, nos casos de excepcionalidade.
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27) No caso em que hd a associagdo dois ou mais
principios ativos, cujos medicamentos comerciais
possuam duragdo de tratamento diferentes, por exemplo:
o medicamento ‘A’ indica 5 dias de tratamento e o
principio ativo ‘B’ indica 7 dias. Qual deles devo seguir?

R. Deve-se usar o medicamento ‘A’ por 5 dias e o medicamento ‘B’ por 7 dias,
programando a fabricacdo do produto para alimentag¢do animal medicamentoso pelo tempo
gue os medicamentos sao indicados na bula.

28)  Qual o novo prazo de validade para a prescrigdo
dado pela 1.231/20257

R. Com a nova Portaria, o prazo de validade passou de 10 para 30 dias.

29) A validade da prescri¢do é de 30 dias. O que isso
significa?
R. Esta relacionado ao prazo maximo para produzir o produto ao qual a prescricao se

refere. Se ocorrer o vencimento até a produgao do total necessario, deve ser emitida uma
nova prescricao.

30) No caso de sistemas cooperativos e integrados, a
prescrigdo/o programa sanitario é o documento
necessério para nortear a producido do referido produto
de pronto uso medicamentoso (neste caso uma ragdo)
por parte da fabrica da cooperativa e da integradora?

R: Sim, estes sdo os documentos norteadores da fabricacdo do produto de pronto uso
medicamentoso.
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31)  Produtos tais como vermifugos, analgésicos e
antipiréticos e que sejam registrados no MAPA para uso
via ragdo podem ser usados com base em um programa
sanitdrio ou mediante prescrigdo veterinaria?

R: Somente podem ser usados com base em programa sanitario, os medicamentos
gue tiverem indicacdo de uso profilatico.

COMERCIALIZACAO

32) Sobreoart.11, o que o MAPA entende como centro
de distribuigdo? Seriam as revendas ou apenas centros de
distribuicdo do préprio fabricante do produto
medicamentoso (intermediario ou de pronto uso)?

R: A alteragdo trazida pela Portaria 1.231/2025 deixou claro que sdo centros de
distribuicdo do préprio fabricante. E seu paragrafo Unico determina que esta vedada a
comercializacdo de produto intermedidrio medicamentoso para comerciantes de produtos
veterindrios.

Art. 11. As transferéncias de propriedade, posse ou detencdo de produtos
medicamentosos destinados a alimentacdo animal de que tratam os arts. 9° e
10° sdo de responsabilidade dos fabricantes e dos solicitantes, podendo ser
realizadas por meio de centros de distribuicdo do fabricante, desde que
resguardadas a qualidade e a rastreabilidade até a destinacao final do produto.

Paragrafo Unico. E vedada a comercializagdo de produto intermediario
medicamentoso para comerciantes de produtos de uso veterinario.

Nao existe qualquer possibilidade de um produto intermediario ou
de pronto uso medicamentoso ser comercializado para revendas,
casas agropecuarias, casas atacadistas e outros.
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33) Epermitida a comercializacido de produto de

pronto uso medicamentoso na forma de produto

comercial, “de prateleira”, em estoque para pronta
entrega?

R: Ndo. Ndo é permitido esse tipo de comercializacao

AUTORIZAGCAO

34) Como o laboratério de medicamentos veterinarios
sabera que o fabricante registrado na alimentagdo animal
esta autorizado a comprar esses produtos?

R: Todo fabricante autorizado a comprar medicamentos veterindrios ou premixes e
nucleos medicamentosos, deverd constar de uma lista do MAPA disponivel no sitio eletronico.
Portanto, o laboratério de medicamentos veterinarios devera consultar a referida lista para
verificar se o estabelecimento esta ou ndo autorizado para uso de medicamentos.

35) Como o fabricante de produtos intermediarios
medicamentosos saberd que o fabricante de produtos de
pronto uso registrado no MAPA ou o produtor rural estdo
autorizados a comprar esses produtos?

R: Todo fabricante autorizado a comprar produtos intermedidrios medicamentosos,
constara de uma lista do MAPA disponivel no sitio eletrénico. Portanto, o fabricante de

produtos intermediarios deverd consultar a referida lista para verificar se o estabelecimento
fabricante de produtos de pronto uso esta ou ndo autorizado para uso de medicamentos.
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36) Por quanto tempo € necessario manter os I’egiStI’OS
de fabricacdo?
R: Os registros de fabricacdo, inclusive a prescricdo médico-veterindria, devem ser

mantidos pelo periodo de dois anos independentemente do tipo de estabelecimento e do
produto que foi elaborado.

37) De acordo com a Portaria, como a homogeneidade
de misturas, que é item obrigatério para autorizagdo,
pode ser avaliada?

R: Com testes diretos ou indiretos.

Os testes diretos sdo aqueles que permitem a contagem de particulas, por exemplo,
com microtracadores - os resultados obtidos por esses testes devem ser avaliados com a
probabilidade.

Os testes indiretos sdo aqueles que avaliam a concentracdo de uma substancia (um
micromineral, aminoacidos ou proteina bruta) - os resultados obtidos por esses testes devem
ser avaliados com o coeficiente de variacao.

38) Quantas amostras eu devo encaminhar para
realizagdo do teste de homogeneidade a ser apresentado
para o MAPA?

R: Embora a Portaria 798/2023 informe os testes que podem ser utilizados para
determinar a homogeneidade das misturas, a norma nao estipula as metodologias dos testes
a serem utilizados, que devem seguir normas laboratoriais internacionalmente reconhecidas.

39) Os laboratérios que realizam os testes de
homogeneidade e as andlises de principios ativos
exigidas pela Portaria 798/2023 precisam ser
credenciados pelo MAPA?

R. Ndo. Ndo precisam ser credenciados pelo MAPA.
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40)  As amostras coletadas para realizagdo do teste de
homogeneidade devem ser de uma batida com a
capacidade/carga total do misturador ou podem ser de
uma batida com uma fragdo da referida capacidade/carga
total (ex.: 50%)?

R: A Portaria 798/2023 n3o estipula as metodologias dos testes a serem utilizados,
gue devem seguir normas laboratoriais internacionalmente reconhecidas. A metodologia dos
testes deve estar descrita em um programa de autocontrole.

41)  Afabrica pela qual sou responsavel fornece ragdo ou
suplemento medicamentoso para um produtor rural. Este
produtor rural precisa de autorizagdo do MAPA?

R: Nessa situagdao em que o produtor rural vai receber uma ragao ou suplemento
medicamentoso (produtos acabados prontos para consumo), ele ndo precisa de autorizacao.
Apenas o fabricante de racdo ou suplemento medicamentoso que esta registrado no MAPA
que vai elabora-la é que precisa de autorizacgao.

42)  Ha diferengas entre a sistematica utilizada para a
autorizagdo para uso de medicamentos ou de produtos
medicamentosos?

R: Ndo ha. Nas novas regras os requisitos para ambas sdo iguais.
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43) O que ocorre se durante a fiscalizagdo for detectada
perda de controle no emprego de medicamentos ou
produtos medicamentosos ou for detectada a produgdo
de produtos elaborados com medicamentos em linhas
ndo autorizadas?

R: A deteccdo por parte da fiscalizacdo da perda de controle no emprego de
medicamentos de uso veterindrio e produtos medicamentosos ou a detec¢do da produgao
em linhas ndo autorizadas implica na suspensdo cautelar da fabricagdo com medicamento ou
produto medicamentoso.

A equipe que detectou as irregularidades deve comunicar imediatamente a data
deteccdo e suas particularidades, para atualizacdo no sitio eletronico do Ministério da
Agricultura e Pecuaria.

44)  Por quanto tempo pode perdurar a suspensdo ou a
interrupgdo do emprego de medicamentos e produtos
medicamentosos na fabrica?

R: A suspensdo ou interrupcdo do emprego de medicamentos ou produtos
medicamentosos pode perdurar pelo periodo de 6 meses.

45)  Qual o sistema informatizado que seré utilizado para
solicitar a autorizagdo para uso de medicamentos em
estabelecimentos registrados?

R: Para os estabelecimentos registrados, manteremos o uso do SEIl nos primeiros
meses de implantacdo da portaria.
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46) A fabrica foi autorizada para o emprego de
medicamentos, entretanto, deseja interromper o
emprego. O que deve ser feito?

R: A interrupcdo deve ser informada ao MAPA, via sistema eletrénico, indicando o
periodo pelo qual ird interromper o uso de medicamentos na fabricacdo de produtos para a
alimentag¢do animal.

47) A fabrica pela qual sou responsavel esta autorizada
ao uso, porém nio foi identificada a necessidade de
produgdo de ragdes contendo medicamento de uso
veterindrio por um determinado periodo. Preciso
informar a interrupgdo do uso de
medicamentos/produtos medicamentosos?

R: N3do. N3o precisa informar a interrupg¢do. Nesta condicdo em que o emprego de
medicamentos/produtos medicamentosos foi autorizado, mas ndo houve necessidade de
usa-los, a empresa pode decidir por manter a autorizacao e é necessario cumprir com todas
as prerrogativas da Portaria 798/2023.

E importante lembrar que a frequéncia de fiscalizagdes do DIPOA sera de acordo com
a condicdo do estabelecimento, ou seja, fabricante autorizado ao emprego de medicamentos.

A interrupcdo (antigamente denominada suspensdo a pedido, mas nao disciplinada
pela norma anteriormente em vigor) é uma pausa na fabricacdo, comunicada ao MAPA e que
s6 pode ser mantida pelo periodo de seis meses.

48) Ha um prazo minimo a ser cumprido entre a
concessdo da autorizagdo pelo MAPA e a produgdo da
primeira ragdo contendo medicamento?

R: Ndo. Ndo ha um prazo entre a autorizagdo para a fabricagcdo e a utilizagdo de
medicamento.
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O estabelecimento autorizado deve seguir todas as determinacbes da Portaria
798/2023 e manter todos os controles que sdo exigidos, mesmo que por um periodo nio
esteja fabricando com medicamentos.

E importante lembrar que a frequéncia de fiscalizagdes do DIPOA serd de acordo com
a condicao autorizada - fabricante autorizado para emprego de medicamentos.

49)  No exemplo préatico abaixo, tomando por base o art
29, § 29 consideramos as ragées de creche uma categoria
e as ragdes de terminagdo outra categoria?

Exemplo: Em uma linha de produgdo sdo produzidas
racdes da fase de creche divididas em duas fases (creche
1 e creche 2) e as racdes da fase de terminacdo divididas
em 3 (terminacdo 1, terminagdo 2 e terminac¢do 3). Foi
realizado estudo de validacdo de limpeza de linha para
produgdo de ragdes da fase de terminagdo 2 com principio
ativo A na dose de 550ppm, e a empresa identificou a
necessidade do uso do principio ativo B na ragdo da fase
de creche 1 na dose de 400 ppm.

R: Ndo, ndo sdo. O § 29 art. 29 refere-se a categorias de produtos, ndo a categoria de
animais. No exemplo fornecido, a categoria do produto é racao.

O estudo de validagdo feito com a ragao da fase terminagao 2 com o principio ativo
‘A’ - 550ppm é valido para todas as races elaboradas na linha de producdo testada.
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50) No caso de sistemas com mais fabricas registradas
de uma mesma empresa e nas quais um produto
intermedidrio medicamentoso é produzido em uma
unidade autorizada especifica e remetido para uma outra
(ou mais de uma) para produgdo de ragdo
medicamentosa, a(s) fabrica(s) recebedora(s) deve(m)
estar autorizada(s) assim como a de origem? A prescrigdo
relacionada fica na origem, acompanha o produto
intermedidrio para a fabrica de destino ou no destino
deve ser elaborada nova prescrigdo?

R: Todas devem estar autorizadas. A prescricdo relacionada fica na origem,
acompanha o produto intermediario para a fabrica de destino ou no destino deve ser
elaborada nova prescri¢cdo? A prescricdao, que é para um para o plantel, é obrigatdria que esta
fique retida na fabrica de produto de pronto uso, podendo ser encaminhada para o fabricante
de produto intermediario (ndo é obrigatdrio, pode ser um pedido).

51) Para a empresa que possui uma autorizagdo para
empregar medicamentos, mas ndo fabrica produto de
pronto _uso medicamentoso _como _estratégia de
medicacdo a campo, hd a necessidade de realizar os
monitoramentos determinados pelo artigo 257

R: Os incisos | a IV do art. 25 devem ser atendidos, naquilo que for aplicdvel. O inciso
V, (a) pode ser atendido, pois a verificacdo pode ser feita com outros marcadores que ndo o
principio ativo, entretanto, ndo hd necessidade de que o estabelecimento autorizado utilize
medicamento apenas para o atendimento do teste anual a que se refere o inciso V (b).

Quando houver necessidade do emprego do medicamento, a empresa deve proceder
a coleta para atendimento do art.25, V; (b)
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52)  Haalguma previsdo normativa que estabeleca prazo
maximo _entre a realizacdo do teste de contaminacdo
cruzada e o efetivo uso de medicamento na linha,
considerando a manutencdo da autorizacdo vigente?

R: Ndo ha previsdo nhormativa que estabeleca esse prazo, entretanto deve-se observar
se ocorreu alguma alteracdo na linha conforme art. 31.

53) Diante da situacdo: a empresa tem a autorizagdo para
o emprego de medicamento via racdo, mas ndo fabrica
produto medicamentoso, ha obrigatoriedade de
cancelamento da autorizagdo?

R: Na Portaria 798, de 2023 ndo ha dispositivo legal para obrigar ao cancelamento. A
condicdo ideal é que se misture o medicamento apenas quando necessdrio. Na existéncia de
uma doenca em rebanho e na necessidade de uso de medicamento, nao haveria tempo habil
para se autorizar ao uso e sendo assim, ndo orientamos o cancelamento.

ESTUDOS DE VALIDAGAO

54) Quando um estudo de validacdo é considerado
satisfatdrio?

R: O resultado do estudo de validacao serd considerado satisfatorio quando o produto
obtido imediatamente apds o procedimento de limpeza adotado apresente até 2,5% (dois
virgula cinco por cento) da concentracdo do principio ativo constante no produto
medicamentoso utilizado no estudo, nas trés repeticdes da sequéncia-piloto.

55) Quando deve ser realizado novo estudo de
validacdo?

R: Um novo estudo de validagdao deve ocorrer:
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A. Sempre que houver alguma alteracdo nas linhas de producao compreendida entre o
primeiro e ultimo equipamento compartilhado por produtos medicamentosos e nao
medicamentosos, conforme procedimento previamente validado;

B. Sempre que houver indicios da perda de controle; e

C. Se a empresa tiver sua autorizagdo cancelada e desejar obter nova autorizacao.

56)  Que alteragdes no procedimento de limpeza podem
ser feitas sem a necessidade de realizacdo de um novo
estudo de validac3o?

R: Quando ocorrerem alteragdes no procedimento de limpeza de arraste
anteriormente validado que mantiver o material ja autorizado, mas em volume maior.

57) A realizagdo do sequenciamento da fabricagdo como
forma de remoc3o de residuos de medicamentos da linha
de produgdo é um método aceitdvel para o MAPA?

R: Sim, é possivel. Para fins do texto da Portaria 798/2023 a utilizagdo do
sequenciamento da fabricagdo como forma de remover o residual da linha foi diferenciado
dos demais métodos de limpeza de linha apenas para facilitar a descricdo no texto da norma,
das possibilidades de destinacdo dos materiais de limpeza e dos produtos para alimentacao
animal utilizados no sequenciamento.
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58) Um fabricante de medicamentos veterinarios ou de
produtos intermediarios medicamentos pode realizar a
venda do medicamento na modalidade “conta e ordem”
a um produtor rural ou empresa ndo autorizada na
portaria 798/2023, desde que confirmado que o
estabelecimento para o qual a mercadoria esta sendo

entregue pertence a lista de autorizados na Portaria
798/2023 do MAPA?

R: Uma nota fiscal emitida na modalidade 'conta e ordem' a um produtor rural ou
empresa ndo autorizada na portaria 798/2023 somente seria aceito se:

Nesta nota fosse possivel identificar o real destino (nome e enderego deste
estabelecimento) do medicamento veterinario ou produto intermedidrio medicamentoso em
algum de seus campos, como o campo ‘informacdes adicionais’.

O emitente da nota fiscal desta modalidade apresentasse um documento auditavel
gue permitisse detectar que a entrega do medicamento veterindrio ou produto intermedidrio
medicamentoso se deu no endereco do fabricante autorizado, por meio do DACTE
(Documento Auxiliar do Conhecimento de Transporte Eletronico), onde constam todos os
dados do destinatario efetivo da entrega, assim como detalhes de data e hordrio de entrega,
e assinatura do recebedor, servindo como comprovante auditdvel de que o produto foi
entregue ao destino correto.

59)  Os fabricantes apenas de produtos intermediarios
medicamentosos ndo precisardo mais receber a
prescricdo? A prescri¢do sera enviada apenas para o
fabricante da ragdo ou do suplemento medicamentoso?
R: A prescricdio é um documento para o plantel, emitida por um(a) médico(a)

veterinario(a). Os fabricantes de produtos intermediarios medicamentosos serao vinculados
a uma prescricdo médico-veterindria que estard no fabricante de produtos de pronto uso

(registrado ou produtor rural); conforme § 29; art. 19 da Portaria 798/2023; alterado pela
Portaria 1.231/2025.
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Art. 19. O programa sanitario e a prescricdo médico-veterinaria destinam-se
ao plantel de animais e os fabricantes de produtos intermediarios
medicamentosos estao dispensados de recebé-los.

(...)

§ 2° Registros da fabricagdo de produtos intermediarios medicamentosos
auditaveis, em formato fisico ou eletrénico, que fundamentem sua elaboracao,
vinculados a uma prescricado médico veterinaria, deverao ser arquivados pelo
periodo de 2 (dois) anos, contados da sua data de fabricacao.

60) Uma fabrica que ja possui autorizagdo para misturar
equipamento na linha de produgdo ‘A’ e que deseja
misturar medicamentos também na linha ‘B’, precisa
comunicar o estudo de validacdo desta linha ‘B’ ao MAPA
ou pode realizar os testes e depois submeter os
resultados do estudo para aprovagdo?

R: Cada nova linha a ser autorizada representa um estudo de valida¢cdo e uma nova
comunicacdo, seguindo as exigéncias da Portaria 798/23.

61) De acordo com o art. 22; “§ 22 “A autorizagdo permite

o emprego indistinto de medicamentos de uso

veterinario ou produtos intermedidrios

medicamentosos.” Entdo ndo serd mais necessario validar
todos os principios ativos utilizados?

R: De fato, nunca foi necessério validar todos os principios ativos utilizados. A ideia é

validar a limpeza de linha com um principio ativo e realizar monitoramento da eficiéncia desta

validacdo. Lembramos que caso a empresa detecte perda de controle, deve-se fazer nova
validacdo de limpeza escolhendo o principio ativo mais critico para limpeza de linha.
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62) E necessério validar a limpeza de linha também para
os principios ativos ndo contemplados na portaria
(aditivos melhoradores de desempenho e aditivos
anticoccidianos)?

R: A validacdo de limpeza de linha para aditivos melhoradores de desempenho e
aditivos anticoccidianos ndo esta abrangida pela Portaria 798/2023 - que é especifica para
medicamentos.

Validagbes para aditivos antimicrobianos melhoradores de desempenho e
anticoccidianos devem ser feitas com base na Instru¢do Normativa 4/2007 o Orientagdo
Normativa 03/2020, elas ndo seguem as mesmas regras estipuladas para medicamentos.

63) O que quer dizer o texto do art. 25, inciso V, alinea
‘b’? Quer dizer que o deve-se realizar trés sequéncias-
piloto anualmente ou bastaria monitorar um principio
ativo anualmente?

R: Para o monitoramento anual basta a pesquisa de um principio ativo, que ndo é a

realizacdo de trés sequéncias-piloto, nem de uma sequéncia-piloto, mas a busca pelos
principios ativos dentro do limite maximo de contaminacdo residual em uma racdo nao alvo.

art. 25, inciso V,
b) a verificagdo devera ocorrer no minimo a cada 12 (doze)

meses, buscando o mais critico dos principios ativos utilizados por
meio de analises laboratoriais

64) A analise da pergunta anterior deve ser realizada
com o principio ativo da validagdo inicial ou é necessario
o revezamento dos principios ativos?

R: A andlise da pergunta anterior deve ser realizada buscando o mais critico dos
principios ativos utilizados.
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65) No art. 25, inciso VI, alinea b) o texto se refere a um
limite de toleréncia de 10%, o que isso significa? A
variacdo analitica?

R. Limite de tolerancia e varia¢do analitica sdo coisas distintas.

Para essa resposta usaremos o exemplo abaixo no qual o principio ativo pesquisado
foi o Florfenicol.

19-ENSAIO SOLICITADO: 20-NIVEIS DE GARANTIA: 21-RESULTADO: 22-METODOLOGIA:
Min. Maix.

Florfenicol - - 277764 £ 48053 ng/kg MET RCA/SLAV-SC/007

Variagdo analitica

e O resultado encontrado foi de 278 ppm de Florfenicol (277.764 ug/Kg)
e A variacdo analitica (que leva em conta a incerteza da técnica) é de 48 ppm (48.053
ug/Kg) para mais ou para menos.
e De acordo com a variagdo analitica possivel, o valor encontrado de 278 ppm +/- o valor
de 48ppm nos aponta para um intervalo de 230 a 326 ppm.
Limite de tolerancia
e Supondo que o valor esperado para esse caso fosse de 40ppm de Florfenicol
(40.000 ug/Kg), conforme a indicacdo da bula, poderiamos ter encontrado
entre 36ppm e 44ppm (+/- 10%).
e A conclusdo é que o resultado ndo esta conforme, ja que o intervalo
encontrado de 230 a 326ppm € muito superior ao intervalo esperado de 36 a
44ppm.

66)  As alteragbes em um procedimento de limpeza
anteriormente validado que envolvam volumes menores
do material ja autorizado para limpeza de arraste devem
passar por novo processo de autorizagdo?

R. Sim. As alteragGes que envolvam volumes menores de um material ja autorizado
para limpeza de arraste devem passar por novo processo de autorizacao.
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Como o tipo e a quantidade do material de limpeza fazem parte do estudo de
validacdo, a empresa tem que comunicar novo estudo e submeté-lo a aprovacao.

Art. 31. Novo estudo de validagdo deve ser realizado se as
alteragbes das linhas de produgéo estiverem compreendidas entre o
primeiro e o dltimo equipamento compartilhado por produtos
medicamentosos e ndo medicamentosos, conforme procedimento
previamente validado ou se houver indicios de perda de controle.

Paragrafo unico. As alteragbes no procedimento de limpeza
anteriormente validado implicardo em nova autorizagdo, exceto
quando se tratar de limpeza de arraste em que se pretenda utilizar o
mesmo material j& autorizado em volume maior.

67) As alteragdes no procedimento de limpeza
anteriormente validado que envolvam volumes maiores
do material ja autorizado para limpeza de arraste devem
passar por novo processo de autorizagdo ou deve-se
apenas realizar o teste e submeté-lo para aprovagdo?

R. Neste caso, ndo precisa, pois se o estudo de validagdo demonstrou que uma
guantidade menor do material utilizado para a limpeza da linha foi eficaz, uma quantidade
maior do mesmo material ja testado pode ser utilizada sem que haja novo estudo ou
autorizagao.

68) Possuo 3 linhas de fabricagdo que utilizam
medicamentos nas quais sdo fabricados premixes e
ragdes. Para validar a limpeza, posso realizar estudo de
validagdo com premix em apenas uma linha, visto que é a
categoria de produto com a maior concentragdo de
principio ativo?

R. A escolha do premix como categoria de produto que possui maior concentragao de ativo
esta de acordo com a Portaria 798/2023, entretanto, a validagdo deve ser especifica para cada
linha. Entdo nesse caso, sdo 3 estudos de validacao.
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69) O que é preciso fazer quando uma linha que ja
possui estudo de validagdo terd algumas das informagées
alteradas?

R. A dinamica da primeira autoriza¢dao funciona assim:
19) Comunicacao do estudo pela empresa
29) Comunicacdo do estudo do SIPOA para a DINSP
39) Publicagdo da comunicagao do estudo no site pela DINSP
49) Realizacdo do estudo pela empresa e entrega ao SIPOA
59) Avaliacdo do estudo pelo SIPOA e em caso de deferimento do estudo

62) Informacdo do SIPOA a DINSP para publicagdo da autorizagdo do uso de
medicamentos no site

Na dinamica de alteragdes, atualiza¢cdes ou situacdes em que uma Unica linha tem trecho
da linha ndo validado, a autorizacdo funciona assim:

12) Comunicagdo do estudo contemplando a alteracdo/atualizacdo pela empresa ao
SIPOA

29) Realizagdo do estudo pela empresa e entrega deste ao SIPOA
39) Avaliacdo do estudo pelo SIPOA e, em caso de deferimento do estudo

49) Informacdo do SIPOA a DINSP para publicacdo da autorizagdo do uso de
medicamentos no site

70)  Ainda tenho duvidas, como posso obter
informacdes?

R: Para outras informa¢bes encaminhe um e-mail para dinsp.dipoa@agro.gov.br ou
medicamentos.aa@agro.gov.br
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