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N° 182, quinta-feira, 21 de setembro de 2017

Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento

SECRETARIA EXECUTIVA
PORTARIA N° 2,058, DE 20 DE SETEMBRO DE 2017

O SECRETARIO-EXECUTIVO DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso de
suas atri bwgoes e tendo em vista o contido no art. 3° da Portaria MP
n° 232, de 18 de julho de 2017, resolve:

Art. 1° Delegar com eténcia ao Diretor-Geral da Escola de
Administracdo Fazendaria - ESAF para realizago de concurso pu-
blico para provimento de 300 (trezentos) cargos de Auditor Fiscal
Federal Agropecuério - Médico Veterinério, do quadro de pessoal do
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-

blicagdo.
EUMAR ROBERTO NOVACKI

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
INSTRUGAO NORMATIVA N¢ 35, DE 11 DE SETEMBRO DE 2017

O Secretério de Defesa Agropecuéria, no uso das atribuigdes
que lhe conferem os artigos 18 e 53 do Anexo | do Decreto n.° 8.852,
de 20 de setembro de 2016, tendo em vista o disposto no Decreto n°
24.548, de 3 de julho de 1934, no Decreto n° 5.741, de 30 de margo
de 2006, e o que consta do processo 21000.034234/2017-87, re-
solve:

Art. 1° Estabelecer os procedimentos para a comercializagdo
das substancias sujeitas a controle especial, quando destinadas ao uso
veterinario, relacionadas no Anexo | desta Instrugdo Normativa, e dos
produtos de uso veterin&rio que as contenham.

Parégrafo Unico. Esta Instrucdo Normativa aplica-se a todo
estabelecimento que fabrique, armazene, comercie, manipule, distri-
bua, importe ou exporte produtos de uso veterinario de que trata o
caput deste artigo bem como aos Médicos Veterindrios que os pres-
crevem ou os utilizam no exercicio profissional.

CAPITULO | _

DAS DEFINICOES

Art. 2° Para os efeitos desta Instrugdo Normativa considera-se:

| - Anabolizante: substancia que aumenta a retengdo e fi-
xagdo, pelo organismo, de nutrientes fornecidos pela alimentagdo. Em
especial, aumenta a retencdo do nitrogénio protéico e ndo-protéico
presentes nos alimentos com subsequente transformagdo em proteina,
particularmente nos musculos esqueléticos, produzindo aumento da
massa muscular e do peso dos animais;

Il - Aviar: ato de fornecer o produto de uso veterinério de
acordo com a prescricdo de Médico Veterindrio;

Il - entorpecente: substancia que pode determinar depen-
déncia fisica ou psiquica relacionada como tal nas listas aprovadas
pela Convencdo Unica sobre Entorpecentes,

IV - Livro de registro: livro destinado a anotag@o, em ordem
cronolégica, de entradas, saidas e perdas de substéncias sujeitas a
controle especial ou de produtos de uso veterindrio que as con-
tenham;

V - notificacdo de aquisicdo por Médico Veterinario: do-
cumento padronizado utilizado pelo Médico Veterinario para adquirir,
de estabelecimento comercial registrado no Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento - MAPA, produto de uso veterinario que
contenha substéncia sujeita a controle especia para utilizagdo em
procedimentos clinicos, cirdrgicos, contencdo ou sedagdo; VI - no-
tificacdo de receita veterinéria: documento padronizado utilizado para
prescricdo de produto de uso veterindrio que contenha substéncia
sujeita a controle especid;

VIl - nimero de cadastro de Médico Veterinario no MAPA:
€ 0 nimero da solicitacdo deferida de cadastro de Médico Veterinario
no Sistema Integrado de Produtos e Estabel ecimentos Agropecuarios
- SIPEAGRO, que habilita o profissional a emitir notificagcdo de
receita veterindria e notificagdo de aquisicdo por Médico Vetering
rio.

VIII - pequeno envase: frasco com volume igual ou menor
que 50 ml;

IX - Precursor: substéncia utilizada para a obtencdo de en-
torpecentes ou psicotropicos e constantes das listas aprovadas pela
Convengdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e de Substancias
Psicotroépicas;

X - Preparagdo magistral veterindria sujeita a controle es-
pecia: produto de uso veterinario que contenha uma ou mais subs-
tancias constantes do Anexo | desta Instrugdo Normativa, preparado
mediante manipulacdo em estabelecimento manipulador de produtos
de uso veterindrio, a partir de férmula constante de prescricdo de
Médico Veterinério, que estabelece a sua composi¢do, forma far-
macéutica, posologia e modo de usar;

X1 - produto sujeito a controle especial: produto de uso
veterinario que contenha uma ou mais substancias constantes do Ane-
X0 | desta Instrucdo Normativa;

XIl- psicotrépico: substancia que pode determinar depen-
déncia fisica ou psiquica e relacionada como tal nas listas aprovadas
pela Convencgéo sobre Substancias Psicotropicas;

XI11- substancia sujeita a controle especia: substancia cons-
tante das listas do Anexo | desta Instrugdo Normativa; e

XIV - unidade de dosagem: cépsula, comprimido, saché,
drégea, ampola ou qualquer outra preparagdo monodose e 1 (um)
grama ou 1 (um) mililitro, conforme contelido expresso em massa ou
volume, no caso de preparacdo multidose.

CAPITULO Il

DA NOTIFICAGAO DE RECEITA VETERINARIA E DA
PRESCRICAO DE PREPARAGCAO MAGISTRAL VETERINARIA
SUJEITA A CONTROLE ESPECIAL

Art. 3° O produto de uso veterindrio sujeito ao controle
especial deverd ser prescrito por meio da notificagdo de receita ve-
terinaria, cujo modelo consta no Anexo Il desta Instru¢cdo Norma-
tiva

§ 1° A notificagdo a que se refere o caput deve ser impressa
em papel branco e numerada sequenciamente, sendo trés vias para
cada nimero, a primeira destinada ao proprietario do animal, a se-
gunda destinada ao estabel ecimento comercial responsavel pela venda
do produto, e a terceira destinada a0 Médico Veterindrio que pres-
creveu o produto.

§ 2° A sequéncia numérica a que ser refere o 8 1° deve:

| - Ser concedida pelo Médico Veterindrio prescritor;

Il - Constar da impressdo das notificagbes de receita ve-
terinaria;

Il - Ser composta pelo ndmero do cadastro do Médico
Veterinario/nimero da notificagdo de receita veterinaria/dois Ultimos
digitos do ano; e

IV - Ser reiniciada a cada ano.

§ 3° A notificag8o de receita veterinéria deve conter somente
um produto de uso veterinario, descrito conforme o nome comercial
ou Denominagdo Comum Brasileira - DCB, em uma Unica apre-
sentagdo, e a quantidade prescrita deve ser expressa em agarismos
arédbicos, sem emenda ou rasurg;

§ 4° Nos casos de prescrigdo por nome comercial, quando o
produto ndo estiver disponivel para a venda, o estabelecimento co-
mercial sO poderd aviar, em substituicdo ao produto prescrito, um
medicamento genérico de uso veterinario.

Art. 4° O estabelecimento que comercia produto de uso ve-
terinario somente poderd aviar a prescricdo mediante a retencéo da
via da notificag8o de receita identificada como via do estabelecimento
e quando todos os itens estiverem devidamente preenchidos e com
assinatura do Médico Veterinério prescritor.

Art. 5° A preparacdo magistral veterindria sujeita a controle
especial deverd ser prescrita pelo Médico Veterinario em seus for-
mulérios usuais de prescrigéo, em trés vias, a primeira destinada ao
proprietério do animal, a segunda via destinada ao estabelecimento
manipulador e a terceira via destinada a0 Médico Veterindrio que
prescreveu o produto.

§ 1° A prescrico de que trata este artigo deve conter, no
minimo:

| - Nome e endereco do proprietério do animal;

Il - Dados do animal: nome do animal e espécie para a qual
se destina a prescricéo;

Il - Descricao da formulagdo contendo a forma farmacéu-
tica, a quantidade, as substancias ativas e respectivas concentracoes;

IV - Posologia e modo de usar;

V- Identificacio do profissional prescritor com o nimero de
registro no respectivo conselho profissional, nimero de cadastro no
MAPA, endereco do seu consultério ou endereco da instituicao a que
pertence; e

VI - Local, data E assinatura do Médico Veterinério.

§ 2° Fica vedada a utilizag@o da notificagdo de receita ve-
terinéria para prescricdo de preparacdo magistral veterinaria sujeita a
controle especial.

Art. 6° O estabelecimento que manipula produto de uso
veterindrio somente poderd aviar a prescri¢éo de preparagdo magistral
veterindria sujeita a controle especial mediante a reten¢do da segunda
via e quando todos os itens estiverem devidamente preenchidos e com
assinatura do Médico Veterinério prescritor.

Art. 7° A notificagdo de receita veterinaria e os formulérios
de prescricdo de preparacdo magistral veterinaria deverdo conter, no
maximo, a quantidade de produto suficiente para 30 (trinta) dias de
tratamento;

Parégrafo Unico. O disposto no caput ndo se aplica aos pro-
dutos veterindrios de uso continuo, cuja notificagdo de receita ve-
terindria ou formulério de prescricdo de preparagdo magistral ve-
terinaria deverd ser acrescido da expressao "uso continuo” e podera
conter a quantidade de produto suficiente para 180 (cento e oitenta)
dias de tratamento.

Art. 8° A prescricdo contida na notificacdo de receita ve-
terindria ou na prescricdo de preparacdo magistral sujeita a controle
especial podera ser aviada parcialmente, a critério do adquirente.

§ 1° No caso a que se refere o caput, a primeira compra deve
ser registrada pelo estabelecimento comerciante, na parte da frente
das vias da notificag8o ou da prescricéo destinadas ao proprietério do
animal e ao estabelecimento;

§ 2° Para as compras subsequentes, o proprietério do animal
apresentara uma copia da sua via, com os registros das vendas an-
teriores, que ficara retida no estabelecimento.

§ 3° No caso a que se refere o § 2°, cada nova venda devera
ser registrada pelo estabelecimento comerciante na parte da frente da
via do proprietério e da sua copia.

§ 4° O registro da vendaaque serefere0 § 1, 8§ 2°e0 § 3
deve conter 0 nome e quantitativo do produto aviado, a identificacéo e
a assinatura do responséavel pela venda, assim como a data da venda.

CAPITULO I

DA NOTIFICAGAO DE AQUISICAO POR MEDICO VE-
TERINARIO

Art. 9° A aquisicdio por Médico Veterinario de produto de
uso veterin&rio sujeito a controle especial devera ser feita através da
notificagdo de aguisicdo, cujo modelo consta no Anexo Il desta
Instrucdo Normativa.

§ 1° A notificagdo a que se refere o caput deve ser impressa
em papel de cor branca e numerada sequencialmente, sendo duas vias
para cada nimero, uma destinada a0 Médico Veterinario que pretende
adquirir o produto e a outra destinada ao estabelecimento comercial
que ird vender o produto.

§ 2° A sequéncia numérica a que se refere 0 § 1° deve:

| - Constar da impressdo da notificagdo de aguisicdo por
Médico Veterinario;

Il - ser concedida pelo Médico Veterindrio que pretende
adquirir o produto;

Il - ser composta pelo nimero do cadastro do Médico Ve-
terinario/nimero da notificacdo de aquisicdo por Médico Veterina
rio/dois Ultimos digitos do ano; e

IV - ser reiniciada a cada ano.

§ 3° A via da notificagdo de aquisicdo destinada a0 es-
tabelecimento comercial devera ser retida no ato da compra

§ 4° O estabelecimento somente podera disponibilizar os
produtos constantes da notificagdo de aguisicdo quando todos os itens
estiverem devidamente preenchidos, sem emenda ou rasura, € com
assinatura do Médico Veterinrio emissor da notificaco.

§ 5° Cada notificagéo de aquisicdo podera conter até quatro
gpresentagdes de um mesmo produto ou uma Unica apresentagao de
até quatro produtos de uso veterinario descrito conforme o nome
comercial ou Denominagdo Comum Brasileira - DCB.

§ 6° Nos casos de descrigéo por nome comercial, quando o
produto ngo estiver disponivel para a venda, o estabelecimento co-
mercial SO poderd aviar, em substituicdo ao produto prescrito, um
medicamento genérico de uso veterinario.

§ 7° A notificagdo de aquisicdio por Médico Veterinario tera
validade de trinta dias ap6s a data da emissao.

CAPITULO IV i i

DO CADASTRO DO MEDICO VETERINARIO

Art. 10. Para emitir notificacdo de receita veterinéria e no-
tificagdo de aquisicio, o Médico Veterindrio deve estar cadastrado no
setor responsavel pelo servico de fiscalizagdo de produtos veterinarios
na Superintendéncia Federal de Agricultura - SFA do(s) Estado(s)
onde atua

Parégrafo Unico. O cadastro de Médico Veterinario a que se
refere o caput deve ser solicitado por meio do SIPEAGRO, devendo
ser anexada copia do comprovante de inscri¢do no Conselho Regional
de Medicina Veterindria do (s) estado(s) onde atua

CAPITULO V .

DA ESCRITURAGCAO

Art. 11. Os estabelecimentos dispostos no paragrafo Gnico do
art. 1° desta Instrugdo Normativa devem manter, para fins de fis-
calizacdo e controle dos estoques, de acordo com a sua atividade,
livro de registro especifico conforme modelo de livro de registro de
estoque de substancias sujeitas a controle especia e produtos de uso
veterinario que as contenham, constante do Anexo IV desta Instrugdo
Normativa.

§ 1° Os estabelecimentos de que trata o caput devem manter
um livro de registro especifico para:

| - Substancias das listas A1 e A2 do Anexo | desta Instrugéo
Normativa;

Il - Produtos de uso veterinrio que contenham substancias
das listas A1 e A2 do Anexo | desta Instrucdo Normativa;

Il - substancias da lista B do Anexo | desta Instrucéo Nor-
mativa;

IV - Produtos de uso veterindrio que contenham substancias
da lista B do Anexo | desta Instrugdo Normativa;

V - Substéncias das Listas C1, C2 e C5 do Anexo | desta
Instru¢cdo Normativa; e

V1 - produtos de uso veterinério que contenham substéncias
das Listas C1, C2 e C5 do Anexo | desta Instrugdo Normativa.

§ 2° Cada péagina do livro deve destinar-se a escrituragdo em
ordgm cronolégica de entrada e saida de uma Unica apresentacéo do
produto.

§ 3° A escrituracdo deve ser legivel, sem rasuras ou emendas
e atualizada, no méximo, a cada 7 (sete) dias.

§ 4° No campo denominado outras informagdes dos livros de
registro a que se refere o Art. 11, devem ser registradas, no minimo,
0s seguintes dados referentes as entradas e saidas: nimero da (s) nota
(s) fisca (is); nimero da (s) partida (s); razéo social e CNPJ do
estabelecimento fornecedor; razéo social e CNPJ do estabel ecimento
adquirente ou nome e CPF da pessoa fisica adquirente; nUmero da
notificacdo de receita veterindria ou nimero da notificacdo de agui-
sicdo por Médico Veterinério.

Art. 12. Quando o estabelecimento fabricante ou manipu-
lador de produto de uso veterindrio possuir registro na Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, o livro de registro es
pecifico de estogue de substancias sujeitas a controle especia a que
se refere 0 caput do art. 11 podera ser substituido pelo livro ou
sistemas de controle j& utilizados em atendimento as normas daguela
Agéncia.

Art. 13. Os livros de registro a que se refere o caput do art.
11 devem conter os termos de Abertura e de Encerramento, conforme
modelo de termo de abertura de livro de registro de estoque de
substancias sujeitas a controle especial e dos produtos de uso ve-
terin&rio que as contenham, e modelo de termo de encerramento de
livro de registro do estoque de substancias sujeitas a controle especial
e dos produtos de uso veterinario que as contenham, constantes dos
Anexos V e VI, respectivamente, lavrados por servidor do MAPA ou
do 6rgdo de defesa estadual, no caso de delegacdo de competéncia
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