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PARTE I - DOCUMENTOS

Para solicitar o registro de estabelecimento manipulador no SIPEAGRO, sera necessario anexar 0s
seguintes documentos:

1) Contrato social, Requerimento de Empresario ou Estatuto social, com clausula compativel com
0 proposito solicitado:

+O documento deve estar registrado no o6rgao competente, contendo

clausula/objeto/atividade econémica compativel com o proposito do registro solicitado.

Sugere-se que contemple MANIPULACAO DE PRODUTOS VETERINARIOS;
MANIPULACAO DE FORMULAS; FARMACIA DE MANIPULACAO.

» Dados de razao social, endereco, responsavel legal e socios devem corresponder aos
cadastrados no sistema.

* Quando o responsavel legal ndo constar no contrato social, deve ser apresentada
procuragéo com delegagao de poder.

Comprovante de inscricao no CNPJ;
Relagao das formas farmacéuticas dos produtos a serem manipulados;

)
)

4) Relacao dos principios ativos dos produtos a serem manipulados, quando aplicavel:
)

Memorial descritivo de instalacdes que relacione, para cada area do estabelecimento, pé
direito, dimenséao, pintura, ventilacédo, piso, forro, esquadrias, revestimentos e equipamentos
instalados:

» O documento deve contemplar a descricdo de todas as areas do estabelecimento, levando-
se em consideracao as atividades solicitadas no SIPEAGRO;

* O documento deve estar assinado pelo responsavel técnico;
» O detalhamento dos equipamentos deve ser preenchido na aba EQUIPAMENTOS.

6) Planta baixa e cortes transversal e longitudinal, incluidos os fluxos de pessoas e de materiais:

* Planta baixa deve ser anexada em inteiro teor, podendo ser separada em arquivos
diferentes apenas quando houver mais de um pavimento;

* Todas as informagdes devem estar legiveis;
* Fluxos devem poder ser perfeitamente distinguidos.

7) Descricdo do sistema de controle preventivo para evitar escapes de residuos contaminantes,
observados os requisitos técnicos de seguranga, para a manipulagéo e o armazenamento dos
produtos, segundo normas especificas para cada categoria de produto, assinada pelo
responsavel técnico do estabelecimento:

» Quando se trata de manipulagao de cefalosporinicos, citostaticos, hormonios, penicilanicos
e pesticidas de uso veterinario, é obrigatdria a existéncia de instalagbes separadas, dotadas
de sistemas de ar independente, com pressado negativa para a manipulagao de cada um;

* A utilizagdo de antecamaras visa controlar o fluxo de ar entre ambientes, assegurando a
manutencdo do gradiente de pressao, a classificagdo do sistema de ar projetado e
minimizar o risco de contamina¢ao cruzada, pelo uso de filtro absolutos, com eficiéncia de
99,97% na exaustao (filtros HEPA - High Efficiency Particulate Arrestance);

+» O uso de cabine de seguranga bioldgica classe | € permitido em substituicdo a antecamara e ao
sistera de ar independente, uma vez que esse equipamento gera pressao negativa na sala;



* A instalacdo de mandmetros, devidamente calibrados, no acesso as diferentes salas
dedicadas, mostra-se necessaria para verificagao periddica da manutengao do gradiente
de pressao durante as atividades de manipulacao;

+ O documento deve descrever quais sao 0s residuos gerados pela farmacia e quais
sistemas s&o utilizados para proporcionar a esses, um encaminhamento seguro, desde sua
geracao até a coleta pela empresa, de forma eficiente e visando a protecdo dos
trabalhadores e a preservacao da saude publica e do meio ambiente.

8) Documento de regularidade emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
caso o0 estabelecimento ja possua registro como manipulador de produtos para uso humano:
Licenca vigente emitida pela Vigilancia Local e Edital de publica¢do de autorizagao da ANVISA:

« O documento deve contemplar as atividades solicitadas na aba AREA DE INTERESSE. Se
nao contemplar, o MAPA deverda proceder a fiscalizacdo. Da mesma forma, se o
estabelecimento manipulador tiver registro na ANVISA, mas possuir alguma area exclusiva
veterinaria, devera passar por inspecao prévia ao registro.

9) Carteira de Identidade (frente e verso) e CPF do responsavel legal pelo estabelecimento
(proprietario ou sécio);

10) Carteira de registro do responsavel técnico no conselho profissional (frente e verso);

11) Declaragao de responsabilidade técnica assinada pelo responsavel técnico (acesse aqui 0
modelo padrdo do MAPA);

Requerimento de rendncia ao direito de aprovagéo tacita, caso seja de interesse da empresa;

12)
13) Organograma da empresa e/ou descricdo de cargos e fungoes;

14) Procedimento de limpeza de instalacdes, equipamentos e materiais;

15) Procedimento de_calibracdo de equipamentos e instrumentos de medicdo que indique a
frequéncia de realizacdo desses servicos;

16) Relatérios dos servicos de qualificacao (quando couber), certificacao e calibracao dos
sistemas, equipamentos e instrumentos de medi¢ao existentes na empresa;

17) Procedimento de coleta e andlise de agua potavel e purificada (para formulas nao estéreis) ou
agua para injetaveis (para formulas estéreis), com a previsdo das frequéncias de analises
microbioldgicas e fisico-quimicas;

18) Especificactes e laudos de controle de qualidade das aguas analisadas;

* As datas das analises ndo podem ultrapassar 6 meses para agua potavel e 3 meses para
agua purificada e agua para injetaveis.

19) Modelo de ordem de manipulacao;

Escolher um exemplo dentre as fichas técnicas de controle de gualidade para:

20) Modelo de especificacao de matéria-prima;
21) Modelo de especificacao de base galénica, quando produzida internamente;
22) Modelo de especificacao de material de embalagem;
23) Modelo de especificacao de férmula acabada;
)

24) Copia(s) completa(s) de contrato(s) firmado(s), em caso de terceirizacdo do controle de
qualidade.


https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/estabelecimentos/fabricante-evasador-rotulador-envasador-1/farmaceuticos/arquivos/DECLARACAODERESPONSABILIDADETECNICA.docx

Se o estabelecimento manipular substancias sujeitas ao controle especial, listadas no Anexo | da
Instrucdo Normativa n® 35/2017, acrescentar o sequinte documento:

25) Procedimento para cumprimento das exigéncias dos artigos 5°, 6°, 7°, 8°, 15, 22 da Instrugao
Normativa n°® 35/2017;

Se o estabelecimento manipular cefalosporinicos, citostaticos, hormoénios, penicildnicos e/ou
pesticidas de uso veterinario, acrescentar 0os seguintes documentos:

26) Procedimento de certificacdo de sistemas de tratamento e condicionamento de ar e cabines
de seguranca biolégica que indique frequéncia para realizagdo desses servigos;

27) Relatério do servico de certificacao de sistemas de tratamento e condicionamento de ar e
cabines de seguranga biologica;

28) Procedimento de monitoramento de pressao diferencial;

29) Relatério (ou protocolo acompanhado de cronograma de execugao) de validagao de limpeza;

Se 0 estabelecimento manipular produtos estéreis, acrescentar os seqguintes documentos:

30) Qualificacao do sistema de producao de agua para injetaveis (relatorios de Qualificacao de
Instalacao, de Operacao e de Desempenho (Fase 1), com respectivo cronograma para
execucao das Fases 2 e 3);

31) Procedimento de certificacao de sistemas de tratamento e condicionamento de ar que indique
frequéncia para realizacao desses servigos;

32) Relatoério do servigo de certificagao de sistemas de tratamento e condicionamento de ar;

33) Procedimento de qualificagdo térmica de equipamentos que indique frequéncia para
realizacao desses servicos;

34) Relatério do servigo de qualificacao térmica de equipamentos.

A MPORTANTE:

» Os procedimentos devem estar assinados pelo Responsavel Técnico.
* Os arquivos devem estar em formato pdf, jpeg ou jpg, com tamanho méaximo de 10 Mb.

* Todos os documentos devem estar nitidos e perfeitamente legiveis. Os arquivos ndo devem estar
nomeados com caracteres do tipo cedilha, til, acentos, aspas, barras, tracos, parénteses,
pontuacado ou quaisquer outros caracteres ou simbolos.

» Qutros documentos podem ser solicitados na analise.

» Iniciar a solicitagcdo somente quando estiver com todos os documentos digitalizados e em
conformidade com a legislagéo vigente.

» Ver definicoes de termos e procedimentos no Glossario ao fim deste documento.



PARTE Il - INSTRUCOES

V A) CADASTRO INICIAL NO PORTAL GOV.BR E NO SIPEAGRO

1)  Criar uma conta no portal gov.br informando os dados da pessoa encarregada de cadastrar a
solicitagao de registro no SIPEAGRO.

* Recomendamos nao informar os dados do representante legal nesse momento, a nao ser
que o proprio representante seja o responsavel pelo cadastro, ja que a senha no portal
gov.br também permite 0 acesso a outros sistemas do Governo Federal.

* Ao longo do processo de solicitagao, havera a oportunidade de informar os dados do
representante legal, o qual recebera uma senha quando o registro for concedido — caso a
conta gov.br ndo tenha sido criada com os seus dados - e a partir dai somente ele podera
acessar os dados do estabelecimento.

* Link de acesso ao portal gov.br:
https://www.gov.br/pt-br

* Informacdes disponiveis em:
https://www.gov.br/pt-br/servicos/criar-sua-conta-meu-gov.br

http://plataformamaisbrasil.gov.br/images/Manual _Acesso_ao_gov.pdf

2) Acessar a pagina do SIPEAGRO pelo link:
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/pages/SIPEAGRO.html

) Clicar em ACESSE AQUI O SISTEMA e, em seguida, em ENTRAR NO SISTEMA.
) Clicarem ENTRAR COM GOV.BR e informar o CPF e senha.

5) Clicar em CADASTRO - SOLICITAR NOVO VINCULO.
)
)

Em TIPO DE CADASTRO, selecionar ESTABELECIMENTO.

Em ESTABELECIMENTO, selecionar e informar o CNPJ e nome empresarial, exatamente
como consta no comprovante do CNPJ.

8) Em RESPONSAVEL, confirmar o e-mail da pessoa RESPONSAVEL ENCARREGADA DO
CADASTRO do estabelecimento no SIPEAGRO.

ATENCAO:

€ para esse e-mail que o sistema enviara mensagens importantes ao
responsavel pelo cadastro até a conclusao da analise pelo MAPA.

9) Clicar em ESTABELECIMENTO - SOLICITACAO = NOVO REGISTRO. O sistema
apresentara a aba AREA DE INTERESSE. Seguir as instru¢des adiante para informar os dados
e anexar documentos no sistema.

ATENCAO:
caso a opcao NOVO REGISTRO nao apareca, clicar em SAIR no canto superior direito para

acessar a pagina de login. Clicar em ENTRAR COM GOV.BR, fazer os procedimentos de login
e ir em ESTABELECIMENTO - SOLICITACAO - NOVO REGISTRO.



https://www.gov.br/pt-br
https://www.gov.br/pt-br/servicos/criar-sua-conta-meu-gov.br
http://plataformamaisbrasil.gov.br/images/Manual_Acesso_ao_gov.pdf
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/pages/SIPEAGRO.html

V B) PREENCHIMENTO DA SOLICITACAO NO SIPEAGRO

ABA AREA DE INTERESSE

1) No campo AREA DE INTERESSE, selecionar PRODUTOS VETERINARIOS.
2) No campo ATIVIDADE, selecionar MANIPULADOR.

ATENCAO:
Nao se deve inserir mais atividades quando uma € intrinseca da outra. Ex: o estabelecimento manipulador
também é comerciante das preparacdes magistrais por ele produzidas, devendo-se, portanto, inserir apenas

a atividade MANIPULADOR.

S6 se deve inserir a atividade COMERCIANTE se o estabelecimento exercer atividades independentes umas
das outras, como por exemplo, estabelecimento manipulador (de substancias) e comerciante de produtos
veterinarios (fabricados).

3) Nocampo CLASSIFICACAO/CATEGORIA, escolher PRODUTO FARMACEUTICO.

4)  No campo CARACTERISTICA ADICIONAL, selecionar cada uma das classes de substancias
que o estabelecimento manipulara:

Classificagao/Categoria Caracteristica adicional

Estéril ndo controlado

Cefalosporinicos - o
P N&o estéril ndo controlado

Estéril ndo controlado

Citostaticos N&o estéril ndo controlado

Estéril controlado

Estéril ndo controlado
Nao estéril controlado
Nao estéril ndo controlado

Hormonios

Produto
farmacéutico Estéril controlado
Estéril ndo controlado
N&o estéril controlado
N&o estéril ndo controlado

Outros produtos

Penicilanicos Estéril ndo controlado, nao estéril ndo controlado
Pesticidas Estéril ndo controlado, ndo estéril ndo controlado
Homeopaticos Estéril ndo controlado, nao estéril ndo controlado

. ATENCAO:
* Para o item DENOMINACAO, considerar apenas as substancias sujeitas ao controle especial listadas no
Anexo | da Instrugdo Normativa n° 35/2017;

* As caracteristicas adicionais solicitadas devem ser compativeis com a estrutura do estabelecimento:

Devem existir salas separadas, com sistema de ar independente, para a manipulacdo de cada uma dessas
substancias: pesticidas, citostaticos, horménios, penicilanicos e cefalosporinicos. Para a manipulagéo de
germicidas (clorexidine, por exemplo) € necessario local especifico.

» Observar as substancias proibidas em Medicina Veterinaria (Cloranfenicol e Nitrofuranos).



5) Clicarem CONFIRMAR no canto inferior direito da tela e em SIIVI para confirmar a inclusao do registro.

* Este campo sO possibilita selecionar uma caracteristica adicional por vez, portanto o
procedimento acima devera ser repetido para cada caracteristica adicional que o
estabelecimento pretenda manipular.

6) No campo DENOMINACOES, selecionar se ESTERIL CONTROLADO, ESTERIL NAO
CONTROLADO, NAO ESTERIL CONTROLADO ou NAO ESTERIL NAO CONTROLADO,
movendo uma ou mais de uma das op¢oes listadas, para 0 campo ao lado por meio da seta >>.

7) Confirmar a inclusao do registro.

8) Repetir este procedimento até que todas as classificagdes e caracteristicas adicionais com as
respectivas denominagdes tenham sido incluidas no sistema.

9) Clicarem CONFIRMAR no canto inferior direito da tela e em SIIVI para confirmar a inclusao do registro.

10) Ao final dessa etapa, verificar se todas as caracteristicas adicionais/denominagoes
selecionadas aparecem listadas na tela do SIPEAGRO.

11) Reparar que serédo habilitadas novas abas para preenchimento, a saber: ESTABELECIMENTO,
ENDERECO, CONTATO, RESPONSAVEL, HABILITACOES-RT, EQUIPAMENTOS, ANEXAR
ARQUIVO, ENVIAR SOLICITACAO.

ABA ESTABELECIMENTO

Informar a INSCRICAO ESTADUAL do estabelecimento ou selecionar ISENTO, se for o caso.

)
2) Informar o NOME FANTASIA (n&o obrigatério).
3) Selecionar NAO em POSSUI REGISTRO ANTERIOR?.
4)  Em ANEXAR ARQUIVOS, deverao ser anexados os documentos relacionados nos itens 1 ao 8

da Parte . DOCUMENTOS, um de cada vez.
5) Selecionar o TIPO DE ARQUIVO a ser anexado.

6) Em ARQUIVO, clicar em ESCOLHER ARQUIVO e selecionar o documento correspondente em
seu computador ou dispositivo externo (clicar no documento duas vezes ou clicar em ABRIR).

ATENGAO:

O arquivo nao deve estar nomeado com caracteres como ¢, til, acentos ou quaisquer outros caracteres ou simbolos.

7) Clicar em ANEXAR.

8) Verificar se 0 arquivo aparece na relacao de arquivos anexados, grifado em azul. Caso nao
esteja, repetir a operagao.

9) Anexar 0s demais arquivos da mesma forma feita para o primeiro.
10) Clicar em CONFIRMAR no canto direito inferior da tela.

11) Clicar em SIM para confirmar a inclusao do registro.

ATENGAO:

Nao mudar para a proxima ABA sem clicar no botdao CONFIRMAR e sem verificar
se de fato os documentos foram anexados.




ABA ENDERECO

* Informar os diversos tipos de enderecos relacionados ao estabelecimento. O Unico tipo de
endereco obrigatorio € o de LOCALIZACAO, que é referente ao local em que o estabelecimento se
encontra. Os demais tipos s&o opcionais € sugerimos inseri-los apenas se forem diferentes entre si.
Deve ser informado o endereco exatamente como consta no comprovante do CNPJ e no ato
contratual do estabelecimento e sem erros de grafias, pois essa informagédo sera usada
automaticamente pelo sistema na emissao do certificado de registro.

[N

No campo AREA, escolher ZONA RURAL ou ZONA URBANA.
No campo TIPO, escolher obrigatoriamente L OCALIZACAO.

)
)
) No campo CEP, preencher o CEP da localidade e clicar na lupa ao lado.
)

A W N

Observar que uma outra janela sera aberta com o nome do municipio em azul. Clique no nome
do municipio e parte do endereco sera preenchido automaticamente.

5) Complementar o que for necessario.

6) Para municipios com um unico CEP, escrever o0 nome da rua, travessa, avenida e bairro no
espaco COMPLEMENTO, além de informar o numero no campo especifico.

7) Em POSICAO GEOGRAFICA, informar as coordenadas geograficas (latitude e longitude) nos
respectivos campos ou clicar na lupa e localizar no mapa o endereco do estabelecimento,
colocar o “alfinete’ no local e clicar em CONFIRMAR. Essa informagao nao é obrigatoria.

8) Clicar em CONFIRMAR no lado direito da tela e depois em SIIVI para confirmar a inclusao do
registro.

ABA CONTATO

« E obrigatério informar pelo menos um contato para o tipo de endereco LOCALIZACAQ. Deve-se
escolher um tipo de contato e inserir seus respectivos dados, conforme descrito adiante:

1) Selecionar o enderego para o qual deseja cadastrar um
contato, marcando o botao de selegcao a esquerda.

2) No campo TIPO DE CONTATO, escolher uma das
opcoes (fixo, celular etc.).

3) No campo DESCRICAO, preencher o numero do
telefone (fixo, celular etc.).

4) No campo NOME, informar o nome da pessoa a ser
contada no estabelecimento.

5) Clicar em CONFIRMAR no lado direito da tela e depois
em S|V para confirmar a inclusao do registro.




ABA RESPONSAVEL

» Cadastrar no minimo 1 responsavel técnico e 1 representante legal, sendo que um usuario pode ter
ambas funcdes, inclusive socio.

* O usuério identificado como responsavel legal deve estar indicado no contrato social ou em
procuragao com poderes para administrar a empresa.

 Para cada usuario, anexar a carteira de identidade e o CPF (documentos relacionados no item 9 da
Parte |. Documentos), um de cada vez.

* Os documentos devem estar em bom estado, com foto nitida e informagdes legiveis. O SIPEAGRO
vincula o e-mail ao CPF, de tal forma que um e-mail s6 pode ser usado para um CPF. Sera solicitado um
e-mail a ser vinculado ao CPF do representante legal do estabelecimento e outro ao CPF do responsavel
técnico. Uma vez deferida a solicitagcao de registro, o sistema enviara automaticamente um login e senha
ao e-mail do representante legal (caso ele ndo seja o responsavel pelo cadastro) e outra ao e-mail do
responsavel técnico, deixando de ter utilidade a senha da pessoa responsavel pelo cadastro.

1) Em DADOS PESSOAIS, selecionar o tipo de responsavel a ser registrado primeiro. Caso o
representante legal também seja o responsavel tecnico do estabelecimento, marcar as duas caixas.

2) Informar o numero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) e clicar em CONSULTAR. Se o usuario ja
possuir algum cadastro no sistema, o campo NOIVIE sera preenchido automaticamente. Se surgir
a mensagem CPF INVALIDO, digitar o CPF e nome e nao clicarem CONSULTAR.

3) Preencher o campo TELEFONE.

4) Verificar se o e-mail do responsavel aparece em E-MAILS CADASTRADOS. Se sim, apenas
selecionar 0 e-mail cadastrado. Se nao aparecer nenhum e-mail cadastrado, digitar o e-mail nos
campos E-MAIL e CONFIRMAR E-MAIL. O e-mail devera ser do proprio usuario, e ndo de
terceiros.

5)  No campo ANEXAR ARQUIVOS, selecionar qual o tipo de arquivo sera anexado (CPF ou RG). E
obrigatério anexar pelo menos 1 arquivo do tipo CARTEIRA DE IDENTIDADE.

6) Em ARQUIVO, clicar em ESCOLHER ARQUIVO, selecionar o documento correspondente em
seu computador ou dispositivo externo e clicar no documento duas vezes ou em ABRIR.

ATENGAO:

O nome do arquivo ndo pode ter nenhuma acentuacao grafica.

7) Clicar em ANEXAR.

8) Clicar na linha azul com o nome do arquivo para verificar se de fato os documentos foram
anexados no SIPEAGRO. Caso nao tenha sido anexado de fato o documento, repetir as
orientagdes acima.

9) Repetir a operagao caso for anexar outros documentos.
10) Clicar em CONFIRMAR no lado direito da tela e depois em SIIVI para confirmar a incluséo do registro.



« O responsavel técnico cadastrado na aba RESPONSAVEL aparecera automaticamente nessa aba. E
necessario inserir as informacdes relacionadas a sua profissao e anexar os documentos relacionados
nos itens 10 e 11 da Parte |. Documentos, um de cada vez.

10)

11)

Clicar no botao de selegao a esquerda do CPF para selecionar o responsavel técnico (RT) para
0 qual vocé cadastrara as informacgoes.

Selecionar a profissao do RT.

Selecionar o tipo de responsavel (titular ou substituto). E obrigatério inserir no minimo um RT
titular. N&o € obrigatoério informar um RT substituto.

Selecionar a opc¢ao correspondente a profissdo do RT no campo

Selecionar a Unidade da Federacao (UF) onde a carteira do Conselho foi emitida.
Informar o numero da carteira do conselho profissional.

Deixar em branco o campo referente ao numero do registro nacional.

Em , selecionar o tipo de arquivo que ira anexar (& obrigatério anexar a
carteira de habilitagao profissional frente e verso e a declaragao de responsabilidade técnica).

Em , escolher o arquivo correspondente e clicar nele duas vezes ou em . Em
seguida, clicar em e verificar se 0 nome do documento aparece na lista de arquivos.

» O arquivo nao deve estar nomeado com caracteres como cedilha, til, acentos ou quaisquer
outros caracteres ou simbolos.

» O sistema nao aceita anexar dois arquivos ao mesmo tempo.

Repetir os dois ultimos passos para anexar o0 segundo
documento, clicar em no canto inferior direito
eem para confirmar a inclusao.

Verificar se a habilitagdo recém cadastrada aparece na

parte inferior da tela. Se precisar alterar qualquer informacao

cadastrada nesta aba, clicar em ou
conforme a profissao do RT.

Fonte: Flaticon

Informar equipamentos do estabelecimento manipulador. Os equipamentos relacionados no
memorial descritivo devem ser incluidos nesta aba.

Caso nao encontre o equipamento na lista, enviar e-mail para dfpv.cpv@agro.gov.br informando o
tipo de equipamento e a categoria de estabelecimento que deseja registrar.

1)
2)
3)

4)

Na caixa de selecdo , Selecionar 0 equipamento cujos dados serao informados.
No campo , descrever o modelo, capacidade e quantidade.
Em seguida, clicar no botao (no lado direito da tela) e depois em para

confirmar a inclusao do registro.
Repetir estes passos para incluir cada equipamento do estabelecimento.


mailto:dfpv.cpv@agricultura.gov.br

* Deverao ser anexados os documentos relacionados nos itens 12 a 34 da Parte |. Documentos, de
acordo com as categorias incluidas na aba , um de cada vez, para
verificacado prévia a inspecao.

1)

4

Em , Selecionar o tipo de arquivo

Em , Clicar em e selecionar o documento em seu
computador ou dispositivo externo (clicar no documento duas vezes ou clicar em ).
Clicar em

Verificar se 0 arquivo aparece na relacdo de arquivos anexados, grifado em azul. Caso nao
esteja, repetir a operagao.

Anexar os demais arquivos da mesma forma feita para o primeiro.

Clicar em no canto direito inferior da tela.

Clicar em para confirmar a inclusao do registro.

Para verificar se o arquivo foi de fato anexado, basta clicar na linha azul com o nome do arquivo.
Caso o0 documento ndo tenha sido anexado, repetir o procedimento de anexar arquivo.

Depois de anexar todos os arquivos listados, clicar no botéo (no lado direito da tela).

Apds preencher todos 0s dados e anexar 0s arquivos, ir a aba

Caso apareca uma mensagem em vermelho relativa a auséncia de documentos ou
informacdes, providenciar as correcdes nas abas correspondentes.

Estando tudo certo, aparecera a mensagem “Todos os dados obrigatorios referentes a
solicitacao foram informados”.

Marcar a caixa ao lado de “Declaro sob minha responsabilidade serem exatas e verdadeiras
as informacdes aqui prestadas sob pena de responsabilidade conforme legislacao vigente.”

Clicar no botéo (no canto inferior direito).
Aparecera uma janela com a orientagao de baixar um documento, cuja impressao € opcional.

C) ACOMPANHAMENTO DA SOLICITACAO

» Uma vez enviada, a solicitagéo fica indisponivel para o usuario e disponivel para os auditores fiscais
do MAPA para analise. O usuario consegue visualizar os dados do estabelecimento, mas nao
consegue fazer nenhuma alteracao.

1)
2)

3)

Para acompanhar a situacéo da solicitacao, clicar em 2>
9
Em , selecionar , deixar os demais campos em

branco e ir em

Localizar o numero da sua solicitagdo em azul na parte inferior da tela e verificar a informacao
que consta em
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SITUAGOES DA SOLICITAGAO NO SIPEAGRO

A solicitagao foi cadastrada no SIPEAGRO. Indica que, no minimo, o usuario preencheu e
confirmou os dados iniciais solicitados em CADASTRO — SOLICITAR NOVO VINCULO. Nessa

CADASTRADA situacao, a solicitacao ndo foi ainda enviada ao MAPA, estando disponivel apenas para o
usuario. O MAPA s6 recebe a solicitagdo apés o usuario clicar no botao “Encaminhar
solicitacao”, disponivel na aba ENVIAR SOLICITACAO.

AGUARDANDO A solicitagdo foi enviada e recebida pelo MAPA e sera distribuida para o fiscal responsavel
DISTRIBUICAO pela analise.
AGxﬁRAEg\EIDO A solicitagao foi delegada a um fiscal para andlise.

EM ANALISE O fiscal iniciou a analise da solicitagao.

A solicitagcao foi analisada e apresenta pendéncias, que deverao ser resolvidas e respondidas

GO PERDENELAS pelo usuério dentro do prazo estabelecido.

PENDENCIAS NAO A solicitagao foi arquivada, pois as pendéncias geradas durante a analise nao foram
RESPONDIDAS respondidas dentro do prazo.
DEFERIDO A solicitagao foi deferida (aceita). O processo esta concluido.
AGUARDANDO O recurso do indeferimento foi apreciado e aguarda parecer do Chefe do Servico para que
PARECER FINAL este decida pelo deferimento (aceite) ou indeferimento (recusa) da solicitagao.
INDEFERIDO A solicitagao foi indeferida (negada). O processo esta concluido.

O usuario realizou o cancelamento da solicitagao (s6 € possivel cancelar antes de enviar ao
CANCELADA MAPA).

V D) RESOLVER PENDENCIAS

» Caso 0 auditor fiscal observe alguma divergéncia, falta de documento ou necessite mais
informacgdes, serao geradas PENDENCIAS, que serdo enviadas automaticamente pelo sistema ao
e-mail de cadastro do usuario.

1) As pendéncias deverdo ser respondidas, anexando documentos quando necessario e
preenchendo o campo DESCRICAO DA RESPOSTA.

2) Uma vez atendidas e respondidas todas as pendéncias, ir na aba ENVIAR SOLICITACAO e
realizar os procedimentos até o encaminhamento final.

3) Aguardar nova analise.



7 E) CONCESSAO DO REGISTRO

» O auditor fiscal analisara todas as pendéncias. Estando todas resolvidas, a solicitagao sera
e uma mensagem sera enviada ao e-mail do representante legal.

* O certificado assinado eletronicamente devera ser

1) Acessar o usando o e senha do representante legal. Ir em
> > >

2) Abrir o documento gerado em pdf, imprimir e manter no estabelecimento, disponivel a fiscalizagao.

7 F) RENOVACAO DO REGISTRO
« Solicitar a renovagao anualmente, com a devida antecedéncia.

1) Acessar o sistema usando o CPF e senha do representante legal.
2) Clicar em > >

3) Realizar os procedimentos solicitados e clicar em .
4) Caso nao receba uma mensagem de deferimento automatico, aguardar a analise do MAPA.

7 G) ALTERACAO DO REGISTRO

* Alteracdes de localizagao, instalagdes, equipamentos, representante legal, responsavel técnico e
outras relacionadas ao registro deverdo ser comunicadas ao MAPA dentro dos prazos
estabelecidos na legislagéo.

1) Acessar o sistema usando o CPF e senha do representante legal.
2) Clicarem > >

3) Nas abas correspondentes as alteracdes que se deseja fazer, corrigir a informacao e anexar
os documentos correspondentes, quando for o caso.

4) Clicarem e aguardar a analise do MAPA.

V H) GLOSSARIO

Antecamara: espaco fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas ou mais salas, com o
objetivo de controlar o fluxo de ar entre ambas, quando precisarem ser adentradas.

Calibragado: ¢ o conjunto de operagbes que estabelece a relagao entre os valores padrdo e 0s
valores medidos por um equipamento ou instrumento de medicao em condi¢coes de uso.

Certificacdo: servico que atesta a conformidade de um produto. Nesse documento refere-se ao
sistema de ar.

Especificagdo: E a descricdo detalhada de todos os requisitos, incluindo ensaios e limites de
aceitacao, que materiais, processos, sistemas e produtos devem atender.
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Forma Farmacéutica: estado final de apresentacdo que o0s principios ativos farmacéuticos
possuem apos uma ou mais operacdes como, por exemplo, comprimidos, capsulas, suspensoes,
solugdes, pomadas, géis, etc.

Lista mestra de procedimentos: indice de procedimentos utilizados pela empresa, indicando seu
numero de referéncia, versao e local de aplicacao.

Procedimentos: sao os documentos que descrevem como as atividades devem ser executadas
através de um passo-a-passo.

Protocolo: € um plano com detalhamento de estudo a ser aplicado para investigar a consisténcia
de operacao de um novo equipamento, sistema, ou processo antes de ser implementado. Define o
local onde o estudo sera realizado, objetivo, descricdo completa dos procedimentos a serem
seguidos, assim como estabelece os parametros a serem avaliados, descreve a forma como 0s
resultados serdo analisados e fornece os critérios de aceitacao para a elaboracao de conclusdes.

Qualificagao: € o conjunto de agbes de verificagao registradas em documentos que atestam que
instalagdes, equipamentos e sistemas estdo adequadamente instalados, operam corretamente e
levam aos resultados esperados.

Qualificacdo de Instalagdo: ¢ o conjunto de agdes documentadas que demonstram que o
equipamento ou sistema esta corretamente instalado em local apropriado e de acordo com o
projeto aprovado e com as recomendacodes do fabricante.

Qualificagdo de Operagdo: € o conjunto de agdes documentadas que demonstram que o
equipamento ou sistema e seus componentes operam como planejado.

Qualificacdo de Desempenho: € o conjunto de agdes documentadas que demonstram que o
equipamento ou sistema desempenha suas funcdes de forma satisfatoria e reprodutivel.
Especificamente no caso de sistemas de produgao de agua, constitui-se de 3 fases:

» Fase 1. precede a Uutlizacdo da agua pelo estabelecimento. Deve considerar
monitoramento intensivo de todos o0s pontos amostrais do sistema contemplando todos
0s parametros especificados para a agua, em dias consecutivos, e por, no minimo, duas
semanas;

* Fase 2: compreende um periodo adicional de, no minimo, duas semanas em que deve ser
realizado monitoramento intensivo durante a implementacao de todos os procedimentos
aprimorados apos a finalizagéo satisfatoria da Fase 1. A estratégia de amostragem deve
ser a mesma aplicada na Fase 1. Essa fase deve ser prontamente iniciada quando do
inicio das atividades do estabelecimento;

» Fase 3: compreende o monitoramento do sistema ao longo de um ano apos a conclusao
da Fase 2. A agua pode continuar sendo utilizada para propésitos de manipulacao.
Podem ser reduzidos os pontos de amostragem, frequéncia e testes para o padrao de
rotina, estabelecido em procedimento operacional elaborado durante a execucao das
Fases 1e?2.

Relatério: € o documento que reflete o protocolo seguido e detalha materiais, equipamentos,
programas, ciclos, procedimentos e métodos utilizados. Apresenta os resultados obtidos e os
discute em relacao aos critérios de aceitacao estabelecidos no protocolo do estudo.

Sistema de Tratamento e Condicionamento de Ar: sistema que regula as condigbes do ar
referentes a temperatura, umidade, limpeza e movimento, em um ambiente fechado.

Validacao: acdo documentada, composta por protocolo, registros de execucao e relatério, que
atesta que o procedimento realmente conduz aos resultados esperados.
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