MINISTERIO DA SAUDE

MINISTERIO DA AGROPECUARIA,PECUARIA E ABASTECIMENTO
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA INTERMINISTERIAL N° 1.426,DE 11 DE JULHO DE 2008

Proibe o tratamento de leishmaniose visceral canina com produtos de uso humano ou ndo registrados no
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE E O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribuigdes que |hes confere o inciso 11 do paragrafo
Unico do art. 87 da Constituicdo, e Considerando o Decreto-Lei N°© 51.838, de 14 de marcgo de 1963, que
dispde sobre as normas técnicas especiais para 0 combate as |ei shmanioses no Pais;

Considerando o Decreto-Lei N° 467, de 13 de fevereiro de 1969, que dispde sobre afiscalizagdo de
produtos de uso veterinario, dos estabel ecimentos que os fabricam e dé outras providéncias;

Considerando o Decreto N° 5.053, de 22 de abril de 2004, que aprova o regulamento de fiscalizacdo de
produtos de uso veterinario e dos estabel ecimentos que os fabriquem ou comerciem, e da outras
providéncias;

Considerando aLei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispde sobre infraces a legislacdo sanitéria
federal, estabel ecendo as sangoes;

Considerando aLei N° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre as agbes de vigilancia
epidemiol dgica;
Considerando a Resolug&o N° 722, de 16 de agosto de 2002, que aprova o Cadigo de Etica do Médico

Veterinario e que revogou a Resolugdo N° 322, de 15 de janeiro de 1981;

Considerando o Informe Final da Consulta de expertos, Organizacdo Pan-Americana da Salde (OPS)
Organizacdo Mundia da Salde (OMS) sobre Leishmaniose Viscera em Las Américas, de 23 a25 de
novembro de 2005;

Considerando o Relatério Final do Férum de Leishmaniose Visceral Canina, de 9 a 10 de agosto de 2007;

Considerando as normas do "Manual de Vigilancia e Controle da Leishmaniose Visceral" do Ministério
da Salde;

Considerando que ndo hd, até o momento, nenhum farmaco ou esquema terapéutico que garanta a eficécia
do tratamento canino, bem como a reducgéo do risco de transmissao;

Considerando a existéncia de risco de caes em tratamento manterem-se como reservatorios e fonte de
infeccdo para o vetor e que ndo ha evidéncias cientificas da reducéo ou interrup¢do da transmi ssao;

Considerando a existéncia de risco de inducdo a selecéo de cepas resistentes aos medicamentos
disponiveis para o tratamento das |ei shmanioses em seres humanos; e

Considerando que ndo existem medidas de eficacia comprovada que garantam a ndo-infectividade do céo
em tratamento, resolvem:

Art. 1° Proibir, em todo o territorio nacional, o tratamento da |leishmaniose visceral em caes infectados ou
doentes, com produtos de uso humano ou produtos ndo-registrados no Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento (MAPA).



Art. 2° Definir, para efeitos desta Portaria, os seguintes termos.

| - risco a salde humana: probabilidade de um individuo vir a desenvolver um evento deletério de salde
(doenca, morte ou sequielas), em um determinado periodo de tempo;

Il - caso canino confirmado de leishmaniose visceral por critério laboratorial: cdo com manifestactes
clinicas compativeis com leishmaniose visceral e que apresente teste soroldgico reagente ou exame
parasitol 6gico positivo;

Il - caso canino confirmado de |ei shmaniose visceral por critério clinico-epidemiol égico: todo céo
proveniente de &reas endémicas ou onde esteja ocorrendo surto e que apresente quadro clinico compativel
de leishmaniose visceral, sem a confirmagéo do diagndstico laboratorial;

IV - cdo infectado: todo cdo assintomatico com sorologia reagente ou parasitol 6gico positivo em
municipio com transmissdo confirmada, ou procedente de area endémica. Em areas sem transmisséo de
leishmaniose visceral é necesséria a confirmagao parasitol 6gica;

eV - reservatorio canino: animal com exame laboratorial parasitoldgico positivo ou sorologia reagente,
independentemente de apresentar ou ndo quadro clinico aparente.

Art. 3° Para a obtencéo do registro, no MAPA, de produto de uso veterinério paratratamento de
leishmaniose visceral canina, o interessado devera observar, além dos previstos na legislagdo vigente, os
seguintes requisitos:

| - realizacdo de ensaios clinicos controlados, apds a autorizacdo do MAPA; e

Il - aprovacdo do relatdrio de conclusdo dos ensaios clinicos mediante nota técnica conjunta elaborada
pelo MAPA e o Ministério da Saude (MS).

§ 1° O pedido de autorizagao pararealizagdo de ensaios clinicos controlados deve estar acompanhado do
seu Protocolo.

8 2° Os ensaios clinicos controlados devem utilizar, preferencialmente, drogas ndo destinadas ao
tratamento de seres humanos.

§ 3° A autorizagdo do MAPA vincula-se a nota técnica conjunta elaborada pelo MAPA e o MS.

Art. 4° A importac&o de matérias-primas para pesquisa, desenvolvimento ou fabricacdo de medicamentos
paratratamento de leishmaniose visceral canina devera ser solicitada previamente ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, devendo a mesma estar acompanhada do protocolo de estudo e
respectivas notas do artigo anterior.

Art. 5° Ao infrator das disposi¢cOes desta Portaria aplica-se:

| - quando for médico veterinario, as infracdes e penalidades do Cadigo de Etica Profissional do Médico
Veterin&rio;

Il - 0 art. 268 do Codigo Penal; e

Il - asinfracOes e penalidades previstas naLei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e no Decreto-Lei N°
467, de 13 de fevereiro de 1969.

Art. 6° O MS e 0 MAPA deverdo adotar as medidas necessarias ao cumprimento efetivo do disposto nesta
Portaria.

Art. 7° As omissdes e davidas por parte dos agentes publicos cujas funcbes estejam direta ou
indiretamente rel acionadas as acbes de controle da |eishmaniose visceral, na aplicacdo do disposto nesta



Portaria seréo apreciadas e dirimidas pela Secretaria de Vigilanciaem Salde (SVS/MS) e pela Secretaria
de Defesa Agropecuaria (SDA/MAPA).

Art. 8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicac&o.
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