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DECRETO N° 5.053, DE 22 DE ABRIL DE 2004

Aprova o Regulamento de Fiscalizacao de Produtos
de Uso Veterinario e dos estabelecimentos que os
fabriqguem ou comerciem, e da outras providéncias.

REGULAMENTO DE FISCALIZAGAO DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO
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CAPITULOV

DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 18. O estabelecimento e produto referidos neste Regulamento, para serem registrados, deverao
possuir responsavel técnico com qualificacdo comprovada pelo Ministério da Agricultura, Pecuariae
Abastecimento, e legalmente registrado no 6rgao de fiscalizacao do exercicio profissional respectivo.

§ 1° Para o estabelecimento, a responsabilidade técnica devera atender os seguintes requisitos:

| - tratando-se de estabelecimento fabricante de produto bioldgico, sera exigida a responsabilidade
técnica de médico veterinario;

Il - tratando-se de estabelecimento que apenas comercie ou distribua produto acabado, sera exigida
responsabilidade técnica do médico veterinario;
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[l - tratando-se de estabelecimento fabricante, manipulador ou fracionador de produto far-
macéutico, sera exigida a responsabilidade técnica de médico veterinario ou farmacéutico;

IV - tratando-se de estabelecimento que importe, armazene ou apenas exporte, sera exigida
a responsabilidade técnica de médico veterinario ou farmacéutico, conforme a natureza do
produto;

V -tratando-se de estabelecimento que apenas realize o controle da qualidade para terceiros,
sera exigida a responsabilidade técnica de médico veterinario, ou farmacéutico, ou quimico

industrial de nivel superior, conforme a natureza do produto; ou

VI - tratando-se de estabelecimento que fabrique produto farmoquimico, sera exigida a res-
ponsabilidade técnica de farmacéutico ou quimico industrial.
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DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA REGISTRO CONFORME DECRETO

Memorial descritivo de instalacdes e equipamentos,
assinado pelo responsavel técnico;

e Denominacao do estabelecimento

e CNPJ

Localizacao

Caracteristica e tipo de estabelecimento
Espécie de produtos que pretende comercializar
Fornecedores

Numero de funcionarios

Descricao dos equipamentos

Agua de abastecimento

Descrever ventilacao e iluminacao das dependéncias
Descrever a infraestrutura do estabelecimento
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DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA REGISTRO CONFORME DECRETO

2 Planta baixa e cortes transversal e longitudinal, incluidos os fluxos
de pessoas e de materiais

3 Descricao do sistema de controle preventivo para evitar escapes
de agentes infecciosos ou de residuos contaminantes, observados
os requisitos técnicos de seguranca bioldgica, para a fabricacao, a
manipulacao e o armazenamento dos produtos, segundo normas
especificas para cada categoria de produto ou agente bioldgico.
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DECRETO N° 5.063, DE 22 DE ABRIL DE 2004

4 Razao social e CNPJ daempresa;
Localizacao do estabelecimento (endereco completo);

Copia do contrato social da empresa proprietaria, devidamente registrado no
5 orgao competente, contendo clausula que especifique finalidade compativel
com o proposito do registro solicitado;

B Relacao dos produtos a serem manipulados.
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DECRETO N°5.053, DE 22 DE ABRIL DE 2004

7 Declaracao do responsavel técnico, de que assume aresponsabilidade técnica
do estabelecimento e dos produtos a serem fabricados, comercializados ou

importados;

8 Copia da carteira de identidade profissional do responsavel técnico.
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Usuario:Sheila do Carmo Henkes da Silveira
Data:29/05/2018 16:06

ACESSO RAPIDO v

1.2.44 - Sistema Integrado de Produtos e Estabelecimentos Agropecuarios Ssir do Sistema

Estabelecimentos Cadastro Consultar autenticidade do certificado

Viocé esta aqui: » Estabelecimentos » Solicitagic ¥ Acompanhar

Solicitagao de registro de estabelecimento / Nro: 00012345/2018 m

* Area de interesse * Atividade

PRODUTO VETERINARIO v - SELECIONE :: v
* Classificag@o/Categoria

- SELECIONE :: v
Caracteristica adicional

- SELECIONE : v

* Campo(s) de preenchimento obrigatdrio

Atividade Classificagdo/Categoria Caracteristica adicional Denominagdes
O MANIPULADOR PRODUTO FARMACEUTICO OUTROS PRODUTOS NAQO ESTERIL NAO CONTROLADO
O MANIPULADOR PRODUTO FARMACEUTICO CEFALOSPORINICO NAO ESTERIL NAO CONTROLADO




» Registro anterior

* Possui registro anterior? (Se sim, anexar copia do certificado de registro do estabelecimento)
Osim ®@Nzo

» Anexar arquivos

* Tipo de arquivo
- SELECIONE -

No file selected. Anexar

Arquivo Tipo Data do anexo
O ima240.ipg COPIA DO CNPJ 25/05/2018
O ATO CONSTITUTIVO.pdf COPIA DO CONTRATO SOCIAL 25/05/2018
O Memorial Descritivo Pva do leste scan.pdf COPIA DO MEMORIAL DESCRITIVO DAS INSTALAGOES E EQUIPAMENTOS, ASSINADO PELO RT 25/05/2018
e DESCRIGAO DO SISTEMA DE CONTROLE PREVENTIVO CONFORME EXIGE INCISO Il DO PARAGRAFO 2° DO ARTIGO 6° R0
DO DECRETO 5053/2004
O Planta baixa pdf PLANTA BAIXA E CORTES TRANSVERSAL E LONGITUDINAL, INCLUIDOS OS FLUXOS DE PESSOAS E DE MATERIAS 25/05/2018
O Fom duticas MAPA. RELAGAO DAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE O ESTABELECIMENTO PRETENDE MANIPULAR 25/05/2018

Quantidade de registros encontrados: 6
Primeira Soror Paginas: 1 M Préoxima | Ultima

Excluir

* Campo(s) de preenchimento obrigatdrio

Confirmar Limpar




stabelecimentos Cadastro Consultar autenticidade do certificado

Vooé esta aqui: » Estabelecimentos b Solicitagiio » Acompanhar

Solicitagao de registro de estabelecimento / Nro: 000123456/2018
- ono | mm | e wesn

» Enderego

* Area * Tipo de enderego
&0"3 Rural OZona Urbana - SELECIONE - >

*CEP

N&o sei o CEP
*UF * Municipio

Tipo de logradouro * Logradouro

* Bairro * Numero

Complemento

Posicdo geografica
Latitude Longitude

* Campo(s) de preenchimento obrigatdrio




Quantidade de registros encontrados: 1
Primeira Jnierior Péaginas: 1 A1 Préxima Ultima

» Habilitagao para o responsavel técnico selecionado na area PRODUTO VETERINARIO.

> Tipo de responsavel * Profissao
{ititular Osubstituto - SELECIONE = B
* Conselho *UF
: SELECIONE = [ :: SELECIONE : &
* N° do conselho N° do registro nacional

» Anexar arquivos

* Tipo de arquivo
:: SELECIONE :: [+]

Tipo de arquive

No file selected. Anexar

* Campo(s) de preenchimento obrigatdrio

Confirmar Limpar

Responsavel Profissdo Conselho UF N° do registro nacional N° do conselho Tipo

O  José daSilva FARMACEUTICO CRF SP 123 Titular

Quantidade de registros encontrados: 1
Primeira Antetior Paginas: 1 1 Préoxima Ultima

Excluir




Vooé esta aqui: b Estabelecimentos » Solicitagdo » Acompanhar
Solicitagao de registro de estabelecimento / Nro: 000123456/2018

&/ | | ... | L3

» Dados pessoais

* _ Representante legal Responsavel técnico Socio
*N° CPF * Nome do responsavel
Consultar Limpar

Telefone

* Email cadastrados
- Novo Email :

[<]

* E-mail * Confirmar e-mail

» Anexar arquivos
* Arquivo

* Tipo de arquivo
- SELECIONE :: No file selected. Anexar

* Campo(s) de preenchimento obrigatdrio

Confirmar Limpar




Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Usuario: Sheila do Carmo Henkes da Silveira
Data:29/05/2018 16:11
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1.2.44 - Sistema Integrado de Produtos e Estabelecimentos Agropecuarios Sai

Estabelecimentos Cadastro Consultar autenticidade do certificado

Voo estd squic b Estabelecimentos » Solicitagdo » Acompanhar

Solicitacdo de registro de estabelecimento / Nro: 000123456/2018
< N >

» Equipamentos

* Tipo de equipamento
.- SELECIONE ::

* Descrigao

* Campo(s) de preenchimento obrigatdrio




INSTRUGAO NORMATIVA 11, DE 08 DE JUNHO DE 2005

Art. 1° Estabelecer os regulamentos, roteiro e tabela naforma
dos seguintes anexos:

Anexo - Regulamento técnico para registro e fiscalizacao de
estabelecimentos que manipulam produtos de uso veterinario;
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INSTRUCAO NORMATIVA 11, DE 08 DE JUNHO DE 2005

7.2.1. Considera-se item IMPRESCINDIVEL (1) aquele que pode influir em grau critico na
qualidade, seguranca e eficacia das preparacoes magistrais ou oficinais € na seguranca
dos trabalhadores em sua interacao com os produtos e processos durante a manipulacao.

7.2.2.Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos critico

na qualidade, seguranca e eficacia das preparacoes magistrais ou oficinais e na seguranca
dos trabalhadores em sua interacao com os produtos e processos durante a manipulacao.
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INSTRUGAO NORMATIVA 11, DE 08 DE JUNHO DE 2005

7.2.3.Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau nio critico na qualidade,
seguranca e eficacia das preparacoes magistrais ou oficinais e na seguranca dos trabalhadores em sua
interacao com os produtos e processos durante a manipulacao.

7.2.4. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor interpretacao
dosdemaisitens, sem afetar aqualidade, aseguranca e a eficacia das preparacées magistrais ou oficinais.
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5. CONDIGOES ESPECIFICAS

5.1 Prescricao

5.1.1. O médico veterinario, inscrito no conselho de classe, € o responsavel
pela prescricao dos produtos de que trata este Regulamento Técnico e seus
anexos.

5.2. Preparacao

5.2.1. O farmacéutico é responsavel pela manipulacao e manutencao da
qualidade das preparacoes até a sua dispensacao ao cliente, devendo
orientar e treinar os funcionarios que realizam o transporte, quando for o
caso.
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NOTA TECNICA CONJUNTA MAPA E ANVISA/2012

E tecnicamente aceitavel, do ponto de vista de risco sanitario, a producio
de produtos de uso veterinario nas mesmas instalacoes licenciadas para
fabricacao de medicamentos de uso humano, nos casos em que os produtos
veterinarios contenham insumos aprovados para uso humano.

A producao de produtos contendo ativos ou excipientes de uso exclusivo
veterinario deve ocorrer em instalacoes segregadas para produtos de uso

veterinario.

ATUAGAO DO FARMACEUTICO NA

MANIPULAQAO VETERINARIA:
LEGISLACAO E ATIVIDADE PROFISSIONAL




NOTA TECNICA CONJUNTA MAPA E
ANVISA/2012

A producao de medicamentos contendo ativos ou excipientes de uso

exclusivo humano deve ocorrer eminstalacoes segregadas para produtos
de uso humano.

As empresas que optarem por compartilhar suas linhas produtivas, nas
condicoes estabelecidas acima, ficarao sujeitas a inspecoes regulares a
serem realizadas pelo MAPA e por entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), e deverao cumprir integralmente os requisits de BPF
impostos por ambos.
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INSTRUCAO NORMATIVA 41, DE 4 DE DEZEMBRO DE 2014

3.7. E permitida a armazenagem, estocagem, embalagem, rotulagem, manipulacio
de preparacoes magistrais e farmacopeicas (alopatica e homeopatica) e dispensacao
em areas comuns para produtos de uso veterinarios e humano.”
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ANEXO IV

TABELA DE POTENCIAS MINIMAS
PARA MANIPULACAO DE PRODUTOS
VETERINARIOS HOMEOPATICOS
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PRINGIPAIS
PROBLEMAS

QUE PODEM SURGIR DURANTE A IMPLANTAGAO
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PRINCIPAIS PROBLEMAS

e Duvida sobre a documentacao municipal/estadual

Confusao VISA X MAPA

Falta de Planejamento

Ma escolha do Local

Equipamentos nao calibrados

Falta de capital

e Orgaos certificadores nao registrados no MAPA (analise da agua)
Contratacao de Profissional
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PRINCIPAIS PROBLEMAS

FISCALIZACAO

e Ma interpretacao do fiscal
e |nstalacoes Fisicas

Piso

Parede
e Cabine de pressao negativa
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LEIN"13021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014

Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacao das atividades farmacéuticas.

CAPITULO Il
DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 5° No ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias de qualquer natureza
requerem, obrigatoriamente, para seu funcionamento, a responsabilidade e a
assisténcia técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei.
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CADASTRO DO MEDICO VETERINARIO NO SIPEAGRO

O sistema para cadastramento do médico veterinario pode ser acessado
da seguinte maneira:

1. Ir no endereco eletrénico do Mapa: www.agricultura.gov.br

2. Clicar em “Servicos e Sistemas”;

3. Clicar em Sistemas e entéo selecionar SIPEAGRO — Sistema Integrado
de Produtos e Estabelecimentos Agropecuarios.
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0BRIGADO!

lisandro@upvet.com.br
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