SERVIGO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA ,
DEPARTAMENTODE E FISCALIZACAD DE INSUMOS PECUARIOS

NOTA TECNICA N° 001/CPV/DFIP/SDA/MAPA

[Assunto: Vacina Aut6gena Contra a Circovirose Suina |

O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, através dos |seus
setores competentes, estd promovendo debates com a comunidade cientifica e
produtivo, visando esclarecer as questoes relacionadas as dificuldades para auto igar a
produggio, comercializa¢do € 0 uso das chamadas “vacinas autdgenas’ contra a Circc’; ||irc:sc:
Suina.

Em recente fiscalizacdo de rotina, 0S Fiscais Federais Agropecudrios
apreenderam em varias regides do pais uma “vacina” produzida a partir de macerﬁ#o de
érgdos. indicada para a prevencgao da referida doenca. A acio de fiscalizacao se denh em

razdo de que o citado produto ndo possui registro no MAPA, contrariando o Decré :

467, de 13 de fevereiro de 1969, que torna obrigatério o registro de produtos veterindtios, e
o Decreto N° 5053, de 22 de abril de 2004, que regulamenta a fiscalizacao da pro cio e
do comércio desses produtos. |

A Instrugdo Normativa n° 31, de 20 de maio de 2003, que aprova o regulamn
técnico para producio de vacina autbgena define como tal, o produto obtido a paftir de
microrganismos isolados ¢ identificados a partir de animais sacrificados ou enfe
uma propriedade na qual esteja ocorrendo a doenga especifica. Essa Normativa previ
que, para cumprimento dos aspectos de controle da qualidade, a semente de produg¢ao da
vacina deve conter apenas o agente especifico identificado e apresentar-se 1
pat6genos estranhos e contaminantes.

As normas que regulamentam a produgao e 0 controle da qualidade de
vacina sio estabelecidas com base em referéncias cientificas internacionais,
indicam como principio bésico, que a uma vacina deve ser produzida a partir da Eueme

do agente etiolégico especifico devidamente identificada.

Produtos obtidos a partir de macerado de érgios, além de
enquadrarem no conceito de vacinas aut6genas estabelecido e de vacina conve
nd0 cumprem COm Outros requisitos técnicos que incluem a comprovagao da sua pureza,
seguranca e eficdcia. Tal situacao pode expor os plantéis ao risco de djsseminP a0 de
outros agentes patogénicos. [

Atualmente existe uma vacina contra Circovirose registrada no MAPl . para
uso em porcas e marras. Encontram-se em analise no Departamento de Fiscali aLa
Insumos Pecudrios da SDA/MAPA e na Comissao Técnica Nacional de Biossegufanca -
CTNBio, solicitacdes de registro de produtos obtidos através de biotecnologia. Trata-se de
produtos que atendem ao conceito de vacinas, produzidos a partir de microrgaii
devidamente isolados e identificados e cuja eficacia e seguranca poderao ser devida
comprovadas. Uma vez concluidas as analises da CTNBIo e atendidos os requisitos
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exigidos pelo MAPA para registro de vacinas, esses produtos poderdo se traduzir numa
alternativa segura e eficaz para o controle da Circovirose no Brasil.

Brasilia, 12 de marco de 2008.
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Coordenador Substituto
CPV/DFIP/SDA/MAFPA

Aprovo a nota técnica.
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