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Legislacao

« DECRETO-LEIE LEI
Decreto-Lel n® 4567, 0e 13 oe feverelro de 1969 - Dispde sobre 3
/ Nscallzacao 08 proodutos de uso veternario, 0os estabelecimentos que
06 fabriguem e 03 oulras provigencias.

. DECRETOS
Decreto n® 5.053, o 22 ce abrll ce 2004 - Aprova 0 Requiamento de
fNiscallzacao o8 Prooutos o8 USO veternano e 0os estabelecimentos que
08 fabriguem Ou comerciem, @ 03 ouYras provioencias.

. INSTRUCOES NORMATIVAS

Instrucdo Normativa MAPA n® 11, oe 08 de Junho de 2005 - Estadelece 0
Requiamento, rotelro & tabela sodre manbulacao de produs
verrnanos.

INStrug3o Normativa SDA/MAPA n® 35, ge 11 ge setembro e 2017 -
Estadelecs 05 procadimentos para a comercializacao das substancias
sujeltas 3 controle especial, QUaNJo Jestinadas 30 Uso veterinarno,
relacionadas no Anexo | 0esta INnstrucdo Normativa, € J0s prooutos de
USO veterinark que as contenham.

e PORTARIAS

. ATOS

Ao CPVIDFIPISDAMAPA n* 10, de 16 oe setemDdro de 2005 - Toma
pudlico o Rotelro para Inspecao de Boas Praticas oe Fabricagdo de
Produios veterinarios de Natureza farmacautica.

Ao CPVIOFIPISDAMARA n* 7, oe 04 ge setembro 02 2006 - Toma
PUDECO © Rotelro para hspecdo de Boas Praticas de Fabricacdo e
Prooutos vetennanos oe natureza diologica.

. NOTAS TECNICAS

« MEMORANDOS CIRCULARES, OFICIOS E
OFICIOS CIRCULARES
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Instrucao Normativa 35, de 11 de setembro de 2017

v Para o Médico Veterinario prescrever ou utilizar
em procedimentos ambulatoriais produtos de
uso veterinario sujeitos a controle especial
devera realizar seu cadastro junto ao MAPA e
utilizar os modelos de notificacao de receita e de
aquisicao no sistema SIPEAGRO.

v E necessdria apresentacdo, por meio do
SIPEAGRO, de copia do comprovante de inscricao

no Conselho Regional de Medicina Veterinaria y
do(s) estado(s) onde atua. (CERTIDAO x
CARTEIRINHA). y
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Decreto 5053 de 22 de abril de 2004
e
Instrucao Normativa 35, de 11 de setembro de 2017, da

v Os estabelecimentos que fabriquem,
armazenem, comerciem, manipulem,
distribuam, importem ou exportem
produtos de uso veterinario precisam
estar registrados no MAPA em
categoria e atividade compativel.
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CLINICA VETERINARIA
Para comércio de PV

Atividade: COMERCIANTE

Classificacdo/Categoria: PRODUTO FARMACEUTICO

Caracteristica adicional: CONTROLADO / NAO CONTROLADO /

BIOLOGICO

Hospitais, clinicas veterinarias, outras empresas com as mesmas
caracteristicas nao necessitam de registro de estabelecimento para
compra de produtos veterinario controlados para USO PROPRIO.

A compra do produto controlado devera ser realizada com a
NOTIFICACAO DE AQUISICAO no sistema SIPEAGRO pelo 4
médico veterinario responsavel cadastrado no SIPEAGRO.

y
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Instrucao Normativa 35, de 11 de setembro de 2017, da
Secretaria de Defesa Agropecuaria, Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

ATENCAO
Medicamentos de uso humano nao passam por
testes de deplecao de residuos nos tecidos
animais e, por essa razao, torna-se dificil
estabelecer quanto tempo apos seu uso os
produtos de origem animal obtidos poderao ser
utilizados para alimentacao humana.

- Periodo de caréncia????

MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA
E ABASTECIMENTO




Instrucao Normativa 35, de 11 de setembro de 2017, da
Secretaria de Defesa Agropecuaria, Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

FARMACIA DE MANIPULACAO

No Brasil € permitido o abate de equideos para
uso na alimentacao humana, existindo
abatedouros regularmente instalados para essa
finalidade, inclusive exportadores, portanto,
EQUIDEOS SAO ANIMAIS DE PRODUCAO.

" Proibicao de manipulacao.
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Acesso ao SIPEAGRO &
tutoriais

Como solicitar registro de estabelecimento comerciante no SIPEAGRO :
13 mil visualizagdes * hd 11 meses
TUTORIAIS M

@ Ministério da Agricultura

Em caso de dividas, entre em contato o Servigo de Fiscalizagdo de Insumos e Satide Animal — SISA/DDA da Superintendéncia ...

Como realizar o cadastro médico veterinario no SIPEAGRO
12 mil visualizagdes * hd 11 meses

TUTORIAIS MAPA |

@ Ministério da Agricultura

Em caso de duvidas, entre em contato o Servigo de Fiscalizagdo de Insumos e Salide Animal — SISA/DDA da Superintendéncia ...
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Instrucao Normativa SDA/MAPA n2 35, de 11
de setembro de 2017

Estabelece os procedimentos para a comercializacao

das substancias sujeitas a controle especial, quando
destinadas ao uso veterinario, relacionadas no Anexo |
desta Instrucao Normativa, e dos produtos de uso
veterinario que as contenham.
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NOTIFICACAO DE RECEITA VETERINARIA

v'E aquela que sera emitida pelo Médico
Veterinario cadastrado para ser entregue
ao cuidador do animal, permitindo que ele
adquira o produto de uso veterinario
sujeito a controle especial junto ao

comerciante devidamente registrado no
MAPA.
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FORMULARIO DE PRESCRICAO DE PREPARACAO
MAGISTRAL

v' A preparacdo magistral veterindria sujeita
a controle especial devera ser prescrita
pelo Médico Veterinario em seus
formularios usuais de prescricao, em trés
vias, a primeira destinada ao proprietario
do animal, a segunda via destinada ao
estabelecimento manipulador e a terceira
via destinada ao Médico Veterinario que
prescreveu o produto.
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NOTIFICACAO DE AQUISICAO

v" A aquisicdo por Médico Veterinario de produto
de uso veterinario sujeito a controle especial
devera ser feita através da notificacao de
aquisicao, IN 35/2017-SDA/MAPA alterada pela
IN55/2018.

MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA \

E ABASTECIMENTO



k OBRIGACOES DOS RESPONSAVEIS TECNICOS DOS
ESTABELECIMENTOS COMERCIANTES DE PRODUTOS DE
USO VETERINARIO SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

v" As substancias e os produtos de uso veterinario
sujeitos a controle especial devem ser guardados
obrigatoriamente em area trancada a chave ou outro
dispositivo de seguranca, sem exposicao ao publico,
com acesso restrito e sob a responsabilidade do
responsavel técnico.
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ESCRITURACAO

v' Os estabelecimentos comerciantes e
distribuidores de produtos de uso veterinario
sujeitos a controle especial devem manter
livros de registro especifico para controle de
estoques, sendo um livro para produtos com
substancias das listas A1 e A2, um para
produtos com as substancias da lista B e outro

para produtos com substancias das listas C1, &
C2 e C5. (Art. 11 da IN35)
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ESCRITURACAO

v’ Fabricantes e manipuladores deverdo manter,
além dos livros descritos para os produtos de
uso veterinario ja citados, mais um conjunto
de livros, sendo um para substancias das listas
Al e A2, outro para substancias da lista B e
um terceiro para substancias das listas C1, C2
e C5.

y
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h

ESCRITURACAO

v" As paginas dos livros devem ter numeracao
sequencial impressa.

4

v" A primeira pagina do livro deve conter o
termo de abertura, conforme o Anexo V da IN
35/2017-SDA/MAPA.

v Da segunda pagina até o final, as paginas

deverao ser impressas conforme o modelo do
Anexo IV da IN 35/2017-SDA/MAPA. a

AGRICULTURA, PECUARIA
IMEN



AHEXO Y

TERMO DE ABERTURA DE LIVRO DE REGISTRO DE ESTOQUE DE SUBSTANCIAS
SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL E DOS PRODUTOS DE USO VETERINARIO QUE AS
CONTENHAM

Este livro cortém folhas numeradas tipograficaments, senvindo para registro do estogue
de:

{ ) substincias sujeitas a controle especial dafs) lista(s):

[ ) produtos de uso veterinano que conterham substancias sujeitas a controle especial dals)
lista{s);

Empresa;
W® registro MAPA:
Estabelacido 3
i Ma cidade de
Estada:

Inscricic Estadual N°

Inserigao no CNPJ N®

Responsavel Tecnico:

Caonsalho de Classa: Inscrigao N*
e de

[Assinatura e carimbo do Responsavel Tecnico do Estabelecimenio)

(As=inabura e canmbeo do senvador)

MINISTERIO DA
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ESCRITURACAO

v" Os livros devem ser enviados ao MAPA para
que seja efetuada sua abertura, pelo Auditor
Fiscal Federal Agropecuario responsavel.

MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA \
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ESCRITURACAO

v Em cada pagina do livro devem ser
registradas, em ordem cronolodgica, as
entradas e saidas de uma unica apresentacao
do produto.

v Ex: Anestésico X, fabricante A, frasco 50 m|
devera ser anotado em uma pagina; o mesmo
Anestésico X, do mesmo fabricante A, frasco
100 ml, devera ser anotado em outra pagina.

v" A escrituracdo deve ser legivel, sem rasuras
ou emendas e atualizada, no maximo, a cada

7 (sete) dias.
Acmcunuhldal:.li;%:ﬂgn?ﬁ %\
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ESCRITURACAO

v" No campo denominado “Outras Informacdes” dos livros
devem ser registradas, no minimo, os seguintes dados
referentes as entradas e saidas:

v 1. nimeros das notas fiscais (entrada e saida);
v" 2. nimeros das partidas (lotes — entrada e saida);

v 3. raz3o social e CNPJ do estabelecimento fornecedor
(entrada);

v' 4. raz3o social e CNPJ do estabelecimento adquirente ou
nome e CPF da pessoa fisica adquirente (saida); A

v 5. nimero da notificacdo de receita veterinaria ou
numero da notificacao de aquisicao por Médico
Veterinario. ‘

MINISTERIO DA
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ESCRITURACAO

v  Apds o completo uso de um livro de registro
ou quando o estabelecimento parar de
exercer atividades relacionadas com
substancias ou produtos de uso veterinario
sujeitos a controle especial, os respectivos
livros de registro deverao ser apresentados ao
MAPA para que seja aposto ao mesmo o
termo de encerramento previsto no Anexo VI.

MINISTERIO DA
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ANEXO W

TERMO DE ENCERRAMENTO DE LIVRO DE REGISTRO DO ESTOQUE DE SUBSTANCIAS
SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL E DOS PRODUTOS DE USO VETERINARIO QUE AS
CONTENHAM

As folhas a deste vro foram ulilizadas para registro do estoque de:
[ ) substancias sueitas 3 controle especial da(s) listals)

() produtos de uso veterinario gue contenham substancias sujeitas a controle especial
constantes nais) kstafs) . Todas as Enhas nao utilzadas foram devidamente
aruladas.

Responsavel Tecnico do estabelecimento:
Conselho de ClasselUF: N® de Inscrigao:
de d=

[Assinatura e carimbo do Responsavel Tecnico do Estabelecimento)

(Assinatura e canimbo do sendador)
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ESCRITURACAO

v Apds o encerramento, os Livros de Registro
devem ser arquivados no proprio
estabelecimento, ficando a disposicao da
fiscalizacao pelo prazo minimo de 2 (dois)
anos a partir da data de encerramento.

v Tratando-se de estabelecimento fabricante,
manipulador ou importador, o prazo minimo
para arquivamento dos livros é de 5 (cinco)
anos apos a data de encerramento.

MINISTERIO DA
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ESCRITURACAO

v Quando o estabelecimento fabricante ou

manipulador de produto de uso veterinario

possuir registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, o livro de

registro especifico de estoque de substancias

sujeitas a controle especial podera ser

substituido pelo livro ou sistemas de controle

ja utilizados em atendimento as normas
daquela Agéncia.

MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA
E ABASTECIMENTO
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RELATORIOS

v" O estabelecimento que fabrique ou manipule (a
substancia) produto de uso controlado deve
encaminhar os relatorios semestrais de
movimentacao de estoque, conforme modelo
constante do Anexo VII, ao SISA/DDA/SFA-SC.

v O estabelecimento que fabrique, manipule,
importe, exporte, comercialize ou distribua
produto de uso veterinario controlado deve y
encaminhar os relatorios semestrais de
movimentacao de estoque conforme modelo
constante do Anexo VIll, ao SISA/DDA/SFA-SC. y

AGRICULTURA PECUARIA &
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h

RELATORIOS

' v'Os relatdrios semestrais devem ser
enviados até o dia 31 de julho do ano
de referéncia e dia 31 de janeiro do
ano subsequente ao ano de
referéncia.

v’ controladospv.sfa-sc@agro.gov.br y



mailto:controladospv.sfa-sc@agro.gov.br

ENCERRAMENTO DAS ATIVIDADES

v’ Cancelada a licenca do estabelecimento que
trabalhe com substancias sujeitas a controle
especial ou produtos de uso veterinario que as
contenham, o estabelecimento deve, no prazo de
10 (dez) dias, encaminhar o relatério ao MAPA.

MINISTERIO DA
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RELATORIO COMPLETO:

ESTOQUE ENTRADAS saiDAS ESTOQUE
SUBSTANCIA [DCB) LISTA |NOME PRODUTO |N2 DA LICENCA APRESENTAI;EEI INICIAL I:AElUISII;ExEI] [VENDAS) PERDAS FINAL
Tramadol A2 |Cronidor SP 000232-5.000003 |cart. 10 comp 12me 10 10 4 1 15
Tramadol A2 |Cronidor SP 000292-5.000003 |cart. 10 comp 40me 0 5 0 0 5
Tramadol A2 |Cronidor 2% SP 000292-5.000002 |Feo-ampola 20 mL 0 5 1 0 4
Cetamina c1 Cetamin SP 000200-3. 000003 |Feo-ampola 10 mL 1 4 4 0 1
" RN
RELATORIO DE AQUISICOES
N2 DA LICENCA NOME DO
ESTABELECIMENTO | ESTABELECIMENT
FORNECEDOR 0 NE DA NOTA DATA DA NOTA
SUBSTANCIA [DCB) LISTA |QUANTIDADE NOME PRODUTO N2 DA LICENGA  |APRESENTAGRO MAPA FORNECEDOR FISCAL FISCAL
Tramadol a2 5|Cronidar SP 000292-5.00000 cart. 10 comp 12me SC001234-0  |AGROPEC 1 ou CO0 01/06/2021
Tramadol A2 5|Cronidor SP 000232-5.00000 cart. 10 comp 12ms SC001234-0 |AGROPEC 1 ou COO0 10/06/2021
Tramadol a2 5|Cronidor SP 000232-5.00000 cart. 10 comp 40ms SC (04321-0 CASA AGRO ou C00 31/12/2021
Tramadol A2 5|Cronidor 2% SP 000232-5. 00000 Feo-ampala 20 mL SC (04321-0 CASA AGRO ou C00 31/12/2021
Cetamina C1 4|Cetamin SP 000200-3 00000 Foo-ampola 10 mL SC001234-0  |AGROPEC 1 ou C00 30/06/2021
Inicia com SC+& nr CO0[Contador de
ifermn nr Ordemn de
Operagio)
RELATGRIO DE VENDAS
NE DA
NOTIFICACRD
DA RECEITA
CNPJ/CPF/ N2 DE NE DO VETERINARIA OU
REGISTRO DO CADASTRO DO |Ne DA DATA DA
NOME NE DA ESTABELECIMENTO |NGOME DO MEDICO NOTIFICAGAD Ne DA NOTA [NOTA
SUBSTANCIA (DCE) LISTA |QUANTIDADE  |PRODUTO LICENCA APRESENTACAO  |ADQUIRENTE® ADQUIRENTE VETERINARIO** | DE AQUISICAOD FISCAL FISCAL
Tramadol A2 1|Cronidor SP 000292500000 cart. 10 comp 12mg CPF JOSE 000123452021 |R12345/2021 ou CO0 01/07/2021
Tramadol A2 2|Cronidar SP 000232500000 cart. 10 comp 12mg CPF MARIA 00012345/2021 |R12468/2021 ou CO0 02/07/2021
Tramadol A2 1|Cronidar SP 000232500000 cart. 10 comp 12mg CPF JOAOD 00054321/2021 |R12222/2021 ou CO0 31/12/2021
Cetamina cl 4|cetamin SP 000Z00-3, 00000 Feo-ampola 10 mL CPF Luiz 00011111/2021 |AD1357/2021 ou CO0 01/12/2021

*Quando o estabelecimento possuir registra no MAPA, preencher caom o ndmera do registro.
** Preencher somente em casos de venda com notificagdo de receita veterinaria ou notificacdo de aquisigdo por Médico Veterinario

Assinatura e carimbo do Responsdvel Técnico do Estabelecimento
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