ANEXO A: Perguntas mais frequentes — ESTABELECIMENTOS
COMERCIANTES, DISTRIBUIDORES, IMPORTADORES E
ARMAZENADORES DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO.

1. O que é um produto de uso veterindrio?

R. Conforme o Regulamento aprovado pelo Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004, alterado
pelo Decreto 8840, de 24 de agosto de 2016, é considerado produto de uso veterinario toda
substancia quimica, bioldgica, biotecnolégica ou preparacdo manufaturada cuja
administracdo seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou misturada com os
alimentos, destinada a prevencgao, ao diagndstico, a cura ou ao tratamento das doencas dos
animais, incluindo os aditivos, suplementos promotores, melhoradores da producao animal,
medicamentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes de ambiente e de equipamentos,
pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou no seu habitat, protejam,
restaurem ou modifiquem suas funcdes organicas e fisioldgicas, ou também os produtos
destinados ao embelezamento dos animais.

2. O que é um produto de uso veterinario que necessita de cuidados especiais?

R. Conforme o Regulamento aprovado pelo Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004, alterado
pelo Decreto 8840, de 24 de agosto de 2016, sdo aqueles produtos de natureza bioldgica,
produtos que contenham substancias sujeitas a controle especial, produtos com acao
antiparasitaria, antimicrobiana e hormonal e outros produtos submetidos a condi¢des
especiais de conservacdo, manipulacdao ou emprego, conforme estabelecido pelo Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

3. O que é um produto veterinario isento de registro?

R: E um produto que n3o necessita de registro no érgdo anuente para ser fabricado e
comercializado. O Art. 44 do Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004 lista os produtos isentos
de registro. Destaca-se que os produtos veterindrios destinados exclusivamente a higiene e
ao embelezamento dos animais devem ser cadastrados na Superintendéncia Federal de
Agricultura da UF onde esta situado o fabricante. Estes produtos ndo devem ter alegagdes
de prevencdo, diagndstico, cura ou tratamento das doencas (inclusive as infecciosas e
parasitarias) dos animais, nem restaurar ou modificar suas funcGes organicas e fisioldgicas.

4. Quais estabelecimentos precisam ser registrados no Ministério da Agricultura
Pecuaria e Abastecimento?

R: De acordo com o Art. 42 do Regulamento aprovado pelo Decreto 5.053, de 22 de abril de

2004, todo estabelecimento que fabrique, manipule, fracione, envase, rotule, controle a

qualidade, comercie, armazene, distribua, importe ou exporte produtos de uso veterinario

para si ou para terceiros deve, obrigatoriamente, estar registrado no Ministério da

Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), para efeito de licenciamento.

Portanto, os estabelecimentos comerciantes, distribuidores, importadores e

armazenadores de produtos de uso veterinarios estdo sujeitos ao registro.

A obrigatoriedade do registro para os estabelecimentos que apenas comerciem ou

armazenem é aplicavel aqueles que comerciem ou armazenem produtos que necessitam de

cuidados especiais (ver item 2).



5. Como fago para solicitar o registro de estabelecimento?

R. Deve solicitar o registro do estabelecimento por meio do sistema eletronico SIPEAGRO,
disponivel no sitio eletronico do MAPA (http://sistemasweb.agricultura.gov.br/). Apds o
envio da solicitacdo no sistema, esta sera distribuida e analisada pela representacdo do
MAPA na jurisdicdo em que se encontra o estabelecimento.

Orientacdes para solicitar o registro do estabelecimento podem ser encontradas no link:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Sipe

Agro.html

Para os estabelecimentos comerciantes, distribuidores e armazenadores localizados nos
Estados de MG, MS, MT, PR e SE, adicionalmente deverd buscar o 6rgao estadual de defesa
sanitaria animal para cadastramento e outros procedimentos previstos nas normas
estaduais.

6. Que documentos digitalizados sao necessarios para solicitar o registro de um
estabelecimento comerciante, distribuidor, importador ou armazenador de produtos
de uso veterindrio?

R: Antes de acessar o SIPEAGRO, providencie a digitalizacdo (em pdf ou jpg com tamanho

maximo de 10Mb) de cada um dos documentos que serdo anexados:

e Contrato social ou Condicdo de Microempreendedor Individual ou Requerimento de
Empresario, contendo cldusula que especifique finalidade compativel com o propésito
do registro solicitado;

e (Cartdo de inscricdo no CNPJ;

e C(Carteira de Identidade (frente e verso) e CPF do Responsdvel Legal do estabelecimento
(proprietario ou sécio);

e C(Carteira de identidade profissional do Responsavel Técnico (frente e verso);

e Declaragdo do Responsavel Técnico, de que assume a responsabilidade técnica do
estabelecimento e dos produtos a serem comercializados, distribuidos, armazenados ou
importados. O documento deve conter data, identificagdo e assinatura do RT.

7. Quais requisitos o estabelecimento comerciante, distribuidor, importador ou
armazenador de produtos de uso veterinario deve atender?

R: Conforme o Art. 15 do Regulamento aprovado pelo Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004,

o estabelecimento deve dispor de:

- Local adequado para o armazenamento de produtos de uso veterindrio, fisicamente

separado de dependéncias residenciais ou outras incompativeis com a finalidade do mesmo;

- Ambiente seco e ventilado, construido com material que proteja contra temperaturas

incompativeis e que assegurem condicdes de limpeza e desinfeccao;

- Equipamento para registro de variagdes de temperatura, quando trabalhar com produtos

que exijam refrigeracao.

8. Que profissionais podem ser responsaveis técnicos de estabelecimentos
comerciantes, distribuidores, importadores ou armazenadores?

R: De acordo com o Art. 18 do Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004, tratando-se de

estabelecimento que apenas comercie ou distribua produtos veterinarios, exige-se a

responsabilidade técnica de médico veterinario. Tratando-se de estabelecimento que

importe ou armazene produtos veterinarios, exige-se a responsabilidade técnica de médico

veterinario ou farmacéutico.
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9. Quais sdo as obrigacdes do Responsdvel Técnico por estabelecimento?

R: De acordo com o Art. 20 do Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004, é obrigatdrio que o
Responsavel Técnico e seu substituto observem e cumpram os regulamentos e normas
vigentes, além de assegurar que:

e Os produtos comercializados estejam registrados no MAPA;

e Os produtos expostos a venda estejam dentro do prazo de validade e, quando
expirado, sejam recolhidos para inutilizagao;

e Os produtos que exijam refrigeracdo estejam armazenados e sejam entregues
ao comprador, na temperatura recomendada na rotulagem ou bula;

e Os produtos suspeitos de adulteracdao tenham sua comercializacdo suspensa,
informando ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, e ao
fabricante

e Os produtos sejam adquiridos de estabelecimentos licenciados;

e A armazenagem seja feita de acordo com as recomendacdes de rotulagem ou
bula do produto, especialmente no que concerne a exposic¢ao a luz, temperatura
e umidade;

e Seja obedecida a legislacdo relativa as especialidades farmacéuticas que
contenham substancias sujeitas ao controle especial;

e Osprodutos sejam vendidos na embalagem original, sem violacdo do dispositivo
de fechamento ou lacre, e sem fracionamento na revenda;

e Sejam adotados os procedimentos de seguranca, especialmente quando da
ocorréncia de acidente que provoque vazamento ou exposi¢do do conteudo do
produto;

e O comprador ou usudrio receba orientacdo adequada quanto a conservagao, ao
manuseio e uso correto do produto.

10. O MAPA cobra taxas para registrar o estabelecimento?
R: Ndo. O MAPA ndo cobra quaisquer taxas para os processos de solicitacdo de registro de
estabelecimento.

11. Quando a licenga para funcionamento deve ser renovada?

R: Conforme o Art. 42 do Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004, a licenca para
funcionamento dos estabelecimentos deve ser renovada anualmente, devendo a firma
proprietdria requerer a renovagdo até sessenta dias antes do seu vencimento.

A solicitagdo de renovagdo de registro do estabelecimento deve ser feita por meio do
SIPEAGRO, utilizando o login e senha do Responsavel Legal. No icone “Estabelecimentos”,
selecionar a opcdo “Renovacdo de Registro”, clicar no botdo de opc¢do de “PRODUTO
VETERINARIO”, clicar em “Solicitar renovagdo” e confirmar a solicitacdo de “renovagdo de
registro”. A representacdo do MAPA na jurisdicdo onde se encontra o estabelecimento
analisard a solicitacdo de renovacdo de registro enviada.

Orientag¢Oes podem ser encontradas no link:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Solic
itarRenovacaodeRegistroEsta.html
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12. Quando a licenga para funcionamento de um estabelecimento pode ser cancelada?
R: A pedido do interessado ou entdo, em razdo de processo administrativo de apuragao de
irregularidades.

No caso de importador, o estabelecimento tera seu registro cancelado se ndo importar
produtos de uso veterinario no periodo de 2 (dois) anos (Art. 82; do Decreto 5.053, de 22 de
abril de 2004).

13. Quero cancelar uma ou mais atividades do estabelecimento. O que é preciso fazer?
R: Devera acessar o SIPEAGRO, utilizando o login e senha do Responsavel Legal, clicar no
icone “Estabelecimentos”, selecionar a op¢ao “Cancelar Atividade”, clicar em “Consultar” e
selecionar a area de interesse, atividade(s) e categoria(s) que se pretende cancelar. Em
seguida, descrever o motivo da solicitacdo de cancelamento da(s) atividade(s) e confirmar.
A representacdo do MAPA na jurisdicdo onde se encontra o estabelecimento analisara a
solicitacdo de cancelamento enviada.

OrientagGes podem ser encontradas no link:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Nec
essitocancelarasatividadesdoe.html

14. Quero incluir uma ou mais atividades do estabelecimento. O que é preciso fazer?

R: Deverd acessar o SIPEAGRO, utilizando o login e senha do Responsavel Legal, clicar no
icone “Estabelecimentos”, selecionar a opgdo “Alteracdo Cadastro/Registro”, clicar no botdo
de opcdo de “PRODUTO VETERINARIO” e clicar em “Solicitar alteracdo ”. Em seguida, na aba
“Area de interesse”, selecionar a atividade que se pretende incluir e clicar em “Confirmar”.
Caso ndo haja mais alteracdes a informar, enviar a solicitacdo. A representacdao do MAPA na
jurisdicdo onde se encontra o estabelecimento analisard a solicitacdo de alteracdo de
registro enviada.

OrientacOes podem ser encontradas no link:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Solic
itarAlteracaodeRegistroEsta.html

15. O estabelecimento do qual sou responsavel sofrera altera¢ées na localizagdo. O que é
preciso fazer?

R: O procedimento de mudanca de endereco de localizagdo ndo esta disponivel para o
usudrio do SIPEAGRO. Portanto, utilizando o login e senha do Responsavel Legal, devera
acessar o SIPEAGRO, clicar no icone “Estabelecimentos”, selecionar a opgao “Alteragao
Cadastro/Registro”, clicar no botdo de op¢do de “PRODUTO VETERINARIO” e clicar em
“Solicitar altera¢dao”. Em seguida, na aba “Estabelecimento”, anexar a ultima altera¢do do
Contrato Social, com o endere¢o atualizado e o documento de CNPJ atualizado e clicar em
“Confirmar”. Caso ndo haja mais alteragées a informar, enviar a solicitacdo. A representacao
do MAPA na jurisdicdo onde se encontra o estabelecimento analisara a solicitagdo de
alteracdo de registro enviada e providenciara a atualizacdo de endereco junto ao suporte
técnico.

16. Houve alteracdo do Responsavel Legal do estabelecimento. O que é preciso fazer?

R: De acordo com o Art. 92 do Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004, esta alteracdo deve ser
comunicada ao MAPA no prazo de 15 (quinze) dias. A comunicagdo deve ser feita por meio
de uma solicitacao de alteracdo de registro do estabelecimento no SIPEAGRO, utilizando o
login e senha do Responsavel Legal.
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No icone “Estabelecimentos” selecionar a opgdo “Alteracdo Cadastro/Registro”, clicar no
botdo de opg¢do de “PRODUTO VETERINARIO” e clicar em “Solicitar alteragdo ”. Na aba
“Responsdavel” devera excluir os dados do antigo responsdvel, incluir os dados e documentos
exigidos do novo Responsavel Legal, caso ndo haja mais altera¢des a informar, confirmar e
enviar a solicitacdo.

Atencdo: Apds deferimento da alteracdo de Responsavel Legal, novas solicitacées poderao
ser feitas com o login e senha do novo responsavel.

Orientac¢Oes podem ser encontradas nos links:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Com
otrocaroRLeRTsenaofazemmaispa.html
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Solic
itarAlteracaodeRegistroEsta.html

17. Houve alteracdo de razao social do estabelecimento. O que é preciso fazer?

R: De acordo com o Art. 92 do Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004, esta alteracdo deve ser
comunicada ao MAPA no prazo de 15 (quinze) dias. A comunicacdo deve ser feita por meio
de uma solicitacdo de alteragdo de registro do estabelecimento no SIPEAGRO, utilizando o
login e senha do Responsavel Legal.

No icone “Estabelecimentos” selecionar a opg¢do “Alteracdo Cadastro/Registro”, clicar no
botdo de opcdo de “PRODUTO VETERINARIO” e clicar em “Solicitar alteracdo”. Na aba
“Estabelecimento” devera incluir cépia do contrato social ou documento equivalente em
gue conste a alteracdo da razdo social e cépia do CNPJ atualizado. Caso ndo haja mais
alteracdes a informar, confirmar e enviar a solicitacdo. A representacdo do MAPA na
jurisdicdo onde se encontra o estabelecimento analisard a solicitacdo de alteracdo de
registro enviada e providenciard a alteracdo da razdo social junto ao Suporte Técnico.
OrientagGes podem ser encontradas no link:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Solic
itarAlteracaodeRegistroEsta.html

18. Houve alteracao de Responsdavel Técnico do estabelecimento. O que é preciso fazer?
R: Conforme o Art. 212 do Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004, esta alteragdo devera ser
comunicada ao MAPA imediatamente. Utilizando o login e senha do Responsavel Legal,
devera acessar o SIPEAGRO, clicar no icone “Estabelecimentos”, selecionar a opgdo
“Alteracdo Cadastro/Registro”, clicar no botdo de op¢do de “PRODUTO VETERINARIO” e
clicar em “Solicitar altera¢dao”. Na aba “Habilitagdes RT”, selecionar o nome do antigo RT e
excluir. Na aba “Responsavel” excluir o RT anterior e inserir os dados e documentos do novo
RT. Voltar a aba “Habilitagdes RT”, clicar no botdo de opc¢ao, selecionar o RT, informar os
dados e anexar os documentos exigidos. Caso ndo haja mais altera¢des a informar,
confirmar e enviar a solicitacdo. A representacdo do MAPA na jurisdicdo onde se encontra
o estabelecimento analisard a solicitagdo de alteragdo de registro enviada.

Orienta¢Oes podem ser encontradas no link:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual SIPEAGRO/estabelecimento/Solic
itarAlteracaodeRegistroEsta.html

19. A licenga para funcionamento de um estabelecimento importador foi cancelada.
Como ficam as licengas dos produtos?
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R: Um estabelecimento importador que teve sua licenga cancelada, tem as licengas dos
produtos automaticamente canceladas. (84°; Art. 72 do Decreto 5.053, de 22 de abril de
2004).

20. O estabelecimento importador do qual sou responsavel tera as atividades
interrompidas. O que é preciso fazer?

R: E obrigatério comunicar formalmente a interrup¢do das atividades (§12 e 22; Art. 72; do

Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004). O Representante Legal deve acessar o SIPEAGRO,

com seu login e senha de RL e clicar em

Estabelecimento>>Comunicado>>Suspender/desativar atividade. O periodo de interrupgdo

pode ser de até cinco anos

21. O estabelecimento importador do qual sou responsdvel retomara as atividades
interrompidas. O que é preciso fazer?

R: E obrigatério comunicar formalmente a retomada das atividades (§32; Art. 72; do Decreto

5.053, de 22 de abril de 2004). Para comunicar a retomada de atividades do estabelecimento

importador, o Representante legal deve acessar o SIPEAGRO, com seu login e senha de RL e

clicar em Estabelecimento>>Comunicado>>Reativar atividade suspensa.

22. Quais as exigéncias para distribuir amostras gratis de produtos de uso veterindrio
registrados?

R: O importador devera solicitar a representacdo do MAPA na jurisdicdo onde se situa o
estabelecimento, a autorizacdo para distribuicdo de amostras gratis do produto veterinario
registrado, por meio do Requerimento de autorizacdo de distribuicdo amostra gratis,
acompanhado do certificado de licenga do produto e do modelo de rotulagem com os
mesmos dizeres e caracteristicas da embalagem original, com uma tarja com o texto:
AMOSTRA GRATIS, em caracteres graficos maiores que os demais.

As apresentacOes das embalagens das amostras gratis deverdo ser menores do que as do
produto original registrado e elas sé devem ser distribuidas a médicos veterinarios.

PERGUNTAS RELATIVAS A COMERCIALIZACAO, DISTRIBUICAO E IMPORTACAO DE
PRODUTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL

23. O que é um produto sujeito a controle especial?

R: Conforme o Art. 29, Inciso XI da Instrucdo Normativa 35, de 11 de setembro de 2017,
produto sujeito a controle especial é o produto de uso veterindrio que contenha uma ou
mais substancias constantes do Anexo | da citada IN (disponivel no icone “Legislagdo”).

24. Posso distribuir amostras gratis para produtos sob regime de controle especial?
R: Ndo se permite a distribuicdo de amostras gratis para produtos sob regime de controle
especial (Art. 122 do Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004).

25. Quais sdo as exigéncias para comercializar ou distribuir produtos veterinarios que
contenham substancias sujeitas ao controle especial?

R: De acordo com a Instrucao Normativa 35, de 11 de setembro de 2017, o estabelecimento

deve:



e Estar registrado no SIPEAGRO para comercializar ou distribuir produtos
farmacéuticos controlados;

e Apresentar drea exclusiva para armazenamento destes produtos, trancada a
chave ou outro dispositivo de seguranca, sem exposi¢do ao publico, com acesso
restrito e sob a responsabilidade do Responsavel Técnico;

e Comercializar estes produtos mediante a apresentacao e retengao obrigatdria
de Notificacdo de Receita Veterinaria e/ou Notificacdo de Aquisicdo emitida por
médico veterindrio cadastrado no MAPA;

e Comercializar estes produtos a outro estabelecimento desde que o mesmo
esteja devidamente registrado no MAPA, como comerciante de produtos
farmacéuticos controlados.

e Manter livros de registro, conforme modelo dos Anexos IV, V e VI da norma,
atualizados no méaximo a cada 7 dias, especificos para cada um dos seguintes
grupamentos:

- produtos de uso veterinario que contenham substancias das listas Al e A2;
- produtos que contenham substancias da lista B e;
- produtos que contenham substancias das listas C1, C2 e C5.

e Elaborar Relatdérios Semestrais de movimentacdo de estoque dos produtos das
listas A1, A2, B e C1 comercializados ou distribuidos.

e Arquivar em ordem cronoldgica as notificacdes no préprio estabelecimento e a
disposicdo da fiscalizagdo pelo prazo minimo de 2 (dois) anos a partir da data da
escrituracdo no livro.

26. O que é a Notificagdo de Receita Veterindaria? E a Notificacao de aquisicdo por médico
veterinario?

R: A Notificacdo de Receita Veterindria é o documento padronizado, emitido por médico

veterindrio cadastrado no SIPEAGRO, para prescrever produto de uso veterinario que

contenha substancia sujeita ao controle especial.

A Notificacdo de Aquisi¢ao por Médico Veterindrio é o documento padronizado, emitido por

médico veterinario cadastrado no SIPEAGRO, para adquirir e utilizar os produtos em

procedimentos clinicos, cirargicos, contencdo e sedacao.

Os dois tipos de notificagdes sao emitidos no SIPEAGRO pelo médico veterindrio cadastrado.

Porém, como até o momento nem todos os produtos veterinarios sujeitos ao controle

especial foram registrados no sistema, permite-se que as notificagdes impressas, conforme

os modelos dos Anexos Il e lll da Instrucdo Normativa n2 35, de 11 de setembro de

2017, sejam consideradas validas até 31/07/2019.

As notificagGes para os produtos que contenham cetamina, miltefosina e mefentermina

devem obrigatoriamente ser emitidas por meio do SIPEAGRO, conforme estabelecido pela

Instrucao Normativa n2 55, de 04 de dezembro de 2018.

27. O que o estabelecimento deve observar nas notificagbes emitidas pelo médico
veterinario cadastrado?

R. As notificagdes devem estar devidamente preenchidas, contendo todas as informagdes

estabelecidas pelas normas vigentes, sem emendas ou rasuras e assinadas pelo médico

veterinario prescritor.

28. A prescrigdo de produtos que contenha substancias sujeitas ao controle especial pode
ser aviada parcialmente?



R. Sim, a critério do adquirente. Neste caso, a primeira compra deve ser registrada pelo
estabelecimento comerciante, na parte da frente das vias da Notificacdo destinadas ao
proprietario do animal e ao estabelecimento. Para as compras subsequentes, o proprietdrio
do animal apresentara uma cdpia da sua via, com os registros das vendas anteriores, que
ficarda retida no estabelecimento. Cada nova venda deverd ser registrada pelo
estabelecimento comerciante na parte da frente da via do proprietdrio e da sua cdépia. O
registro da venda deve conter o nome e quantitativo do produto aviado, a identificacdo e a
assinatura do responsavel pela venda, assim como a data da venda.

29. Como se da o comércio de produtos contendo substancias sujeitas a controle especial
a orgdos de defesa agropecuaria, zooldgicos, instituicdoes publicas e privadas de ensino
ou pesquisa, ou quaisquer outras que realizem atendimento médico-veterinario?

R. O comércio deve ser realizado por meio da retengdo da Notificagdo de Aquisicdao por

Médico Veterinario.

30. Como os livros de registro especificos para produtos de uso veterinario que
contenham substancias das listas Al e A2, produtos que contenham substancias da
lista B e produtos que contenham substancias das listas C1, C2 e C5 devem ser
preenchidos?

R. Os livros de registro devem conter os termos de abertura e de encerramento, conforme

modelos dos Anexos V e VI da Instrucdo Normativa n2 35, de 11 de setembro de 2017,

preenchidos pelo Responsavel Técnico e assinados por servidor do MAPA ou do drgdo de

defesa estadual.

Cada pdgina do livro deve destinar-se a escrituracdo em ordem cronolégica de entrada e

saida de uma Unica apresentacdo do produto, devendo seguir o modelo do Anexo IV da

Instrucdo Normativa n2 35, de 11 de setembro de 2017 . A escrituragdo deve ser legivel, sem

rasuras ou emendas e atualizada, no maximo, a cada 7 (sete) dias. No campo denominado

“Outras informacgbes” do livro devem ser registradas, no minimo, os seguintes dados

referentes as entradas e saidas: n2 da(s) notas(s) fiscal(is), n2 da(s) partida(s), razdo social e

CNPJ do estabelecimento fornecedor, razao social e CNPJ do estabelecimento adquirente

ou nome e CPF da pessoa fisica adquirente; n? da Notificacdo de Receita Veterindria ou n2

da Notificagao de Aquisi¢ao por Médico Veterinario.

31. Por quanto tempo os livros de registro para produtos de uso veterinario que
contenham substancias sujeitas ao controle especial e as notificagbes emitidas por
médicos veterindrios cadastrados devem ser arquivados no estabelecimento?

R. Apds encerramento, os Livros de Registro devem ser arquivados no prdéprio

estabelecimento, ficando a disposi¢do da fiscalizagdo pelo prazo minimo de 2 (dois) anos a

partir da data de encerramento. As notificacGes devem ser arquivadas em ordem

cronoldgica no proprio estabelecimento e a disposi¢do da fiscalizagao pelo prazo minimo de

2 (dois) anos a partir da data da escrituragdo no livro.

32. Quando e para onde enviar os relatérios semestrais de movimentag¢ao de estoque de
produtos que contenham substancias das listas A1, A2. B e C1?

R. Estes relatérios, conforme modelo do Anexo VIII da Instrucdo Normativa n2 35, de 11 de

setembro de 2017, devem ser enviados semestralmente a representacdo do MAPA na UF

do estabelecimento até o dia 31 de julho do ano de referéncia e dia 31 de janeiro do ano

subsequente.



33. Quero cancelar a atividade de comerciante/distribuidor/importador de produtos
farmacéuticos controlados. O que devo fazer?

R: O estabelecimento deve, no prazo de 10 (dez) dias do cancelamento da atividade,
encaminhar ao MAPA informacdo sobre o quantitativo em estoque dos produtos sujeitos a
controle especial com especificacdo de numero de partida, data da fabricacdo, data de
vencimento e comprovante de inutilizacdo ou outra destinacdo autorizada (Modelo no LINK
abaixo). Também deve seguir as orienta¢des na pergunta n2 13.
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