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Agéncia de Defesa Agropecuaria do Parana cov RO 2o ESIANO
g grop SECRETARIA DA AGRICULTURA

E DO ABASTECIMENTO

PORTARIA N° 381, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024.

Dispoe sobre as normas para registro e para
fiscalizagdo de estabelecimentos que comercializem
produtos de uso veterindrio de natureza biologica e
outros que necessitem de cuidados especiais de
interesse da Defesa Agropecudria do Parand.

O DIRETOR PRESIDENTE DA AGENCIA DE DEFESA AGROPECUARIA DO PARANA
— ADAPAR, no uso das atribui¢des que lhe sdo conferidas pelo artigo 3° inciso IV, da Lei
Estadual n° 17.026, de 20 de dezembro de 2011, art. 13, inciso III, do Anexo a que se refere o
Decreto Estadual n° 5.702, de 03 de maio de 2024, ¢ em conformidade com a Lei Estadual n°
11.504, de 06 de agosto de 1996, Decreto Estadual n® 12.029, de 01 de setembro de 2014, e
cominado com:

- O reconhecimento da equivaléncia do Servigo de Inspe¢do e Fiscalizacdo de Insumos
Pecuarios da Agéncia de Defesa Agropecuaria do Parana — Adapar para adesdo ao Sistema
Brasileiro de Inspecdo de Insumos Pecudrios — Sisbi-Pec do Sistema Unificado de Atengéo
a Sanidade Agropecudria - Suasa, publicado na Portaria SDA/Mapa n°® 873, de 14 de agosto
de 2023;

- O Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969 e seu regulamento, o Decreto Federal
5.053 de 22 de abril de 2004, suas alteragdes e normativas complementares, em especial a
Instru¢do Normativa SDA/Mapa n° 34 de 21 de outubro de 2015, a Instru¢do Normativa
SDA/Mapa n° 35 de 11 de setembro de 2017 e sua alteragdo aprovada pela Instrugdo
Normativa SDA/Mapa n° 55 de 4 de dezembro de 2018;

RESOLVE:

Art. 1° Estabelecer normas para registro e fiscalizacdo de estabelecimentos que comercializem
produtos de uso veterinario de natureza biologica e outros que necessitem de cuidados especiais de
interesse da Defesa Agropecuaria do Parana.

DO REGISTRO

Art. 2° Os estabelecimentos que comercializem produtos de uso veterinario de natureza bioldgica e
outros que necessitem de cuidados especiais de interesse da Defesa Agropecuaria do Parand, devem
estar registrados na Adapar.

Paragrafo tinico. A obrigatoriedade de registro na Adapar se aplica apenas aos estabelecimentos
que realizam o comércio varejista de medicamentos veterinarios.

Art. 3° Os produtos de uso veterinario de natureza bioldgica e outros que necessitem de cuidados
especiais de interesse da Defesa Agropecuaria do Parana sio:

I - vacinas, antigenos e alérgenos para prevencdo e diagnostico de doencas sujeitas ao controle por
programas oficiais;
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I - vacinas para prevencdo de outras doencas infecciosas e contagiosas dos animais de produg¢ao;

T - produtos com acdo antiparasitaria, antimicrobiana e hormonal de uso em animais de produgao;
IV - produtos vampiricidas; e

V - produtos que contenham substancias sujeitas a controle especial quando destinados ao uso em
animais de produgio.

Art. 4° O registro de estabelecimento na Adapar a que se refere o Art. 2° sera solicitado no Sistema
Integrado de Produtos e Estabelecimentos Agropecuarios — Sipeagro.

§1° Para registro na Adapar, além dos documentos exigidos na legislacdo federal, deverdo anexar
no Sipeagro os seguintes documentos:

I - requerimento para registro na Adapar, conforme Anexo I;

II - copia da Inscrigdo Estadual;

I - comprovante do recolhimento anual da Taxa de Fiscalizagdo Sanitaria Animal — TFSA;
IV - documentos comprobatodrios, caso for de classificagdo tributaria para redugdo de taxas;
V - declarag@o de compromisso, conforme Anexo II;

VI - plano de acdo para manutencio da rede de frio e plano de contingéncia, para estabelecimentos
que comercializem produtos com armazenamento sob refrigeracdo, conforme Anexo III.

§2° Para deferimento do registro, a documentag¢do deve ser aprovada pelo Escritério Local e o
termo emitido pela Adapar com parecer favoravel anexado ao Sipeagro.

§3° As solicitagdes de renovacdo anual de registo, alteragdo de registo ou cancelamento de
atividade no Sipeagro deverdo seguir o disposto na legislacdo federal e nas orientacdes de uso do
sistema.

§4° O vencimento do registro no Sipeagro implica no cancelamento do registro da empresa na
Adapar.

§5° O certificado de registro de estabelecimento devera ser impresso pelo responsavel legal e
exposto em local visivel na area comercial.

Art. 5° Os estabelecimentos atualmente registrados na Adapar deverdo providenciar o registro no
Sipeagro, na medida dos respectivos vencimentos.

Paragrafo unico. Estabelecimentos que possuem o certificado na Adapar com prazo de validade
indeterminado, deverdo providenciar o registro no Sipeagro em até 90 dias da vigéncia desta
Portaria.

Art. 6° A regularidade do estabelecimento na Adapar estd condicionada ao registro valido no
Sipeagro e ao recolhimento da Taxa de Fiscalizacdo Sanitaria Animal — TFSA para o ano vigente.

DAS INSTALACOES

Art. 7° Os estabelecimentos que comercializem produtos de uso veterinario descritos no Art. 3°
desta Portaria devem atender aos seguintes requisitos quanto as instalagdes, equipamentos e
materiais:

§1° Dispor de local adequado para o armazenamento, fisicamente separado de dependéncias
residenciais ou de produtos incompativeis com a finalidade especifica do estabelecimento;
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§2° Contar com dependéncias adequadas para a correta conservagdo dos produtos, com ambientes
secos e ventilados, construidas com material que os protejam de temperaturas incompativeis, e

assegurem condicdes de limpeza e desinfeccao; e

§3° Quando comercializar produtos de uso veterinario que exijam refrigeracdo, o estabelecimento
deve possuir:

I - termdmetro exclusivo para afericdo da temperatura de recebimento dos produtos de uso
veterinario que exijam refrigeragio;

II - camara fria ou refrigerador industrial para armazenamento exclusivo dos produtos veterinarios,
com no minimo as seguintes especificacoes:

a) sistema de marcagio de temperatura, com memoria de temperatura maxima e minima e
mostrador digital externo, com capacidade de manter a temperatura de refrigeragdo entre
+2° a +8°C (Graus Celsius);

b) sistema de comando digital para ajuste de temperatura com faixa de trabalho e ponto fixo;
c) sistema de alarme de temperaturas altas e baixas e para falta de energia elétrica;

d) discador eletronico para o caso de falta de energia;

e) homogeneizador de temperatura;

f) isolamento térmico de alta densidade.
IIT - local proprio para produgdo ou armazenamento de gelo;

IV - caixas isotérmicas para entrega de produtos veterinarios sob refrigeragdo ao adquirente,
assegurando o correto acondicionamento e transporte até o destino;

V - procedimentos padronizados e descritos no Plano de A¢do para Manutencdo da Rede de Frio e
Plano de Contingéncia, conforme Anexo III, para manuten¢do da temperatura adequada dos
produtos em caso de queda de energia elétrica.

§4° A revenda deverad garantir a auditabilidade dos registros eletronicos de temperatura, a serem
verificados pela Adapar.

Art. 8° Os estabelecimentos que comercializem vacinas e insumos sob programas oficiais de satde
animal deverdo, obrigatoriamente, em até dois anos da vigéncia desta Portaria, adequar a estrutura
de refrigerag@o as especificagdes que constam no paragrafo 3° do Art. 7°.

§1° Os estabelecimentos que ndo se adequarem as exigéncias de melhorias dos equipamentos para
armazenamento de produtos veterindrios sob refrigeracdo terdo revogados os registros para
comercializa¢@o de produtos biologicos.

§2° Nao ser@o autorizados para armazenamento de produtos veterinarios termoldbeis os
refrigeradores domésticos ou “frigobares™.

§3° As aferigdes das temperaturas maxima, minima e atual em caso de registro manual, devem ser
registradas no formulério “Demonstrativo de Temperatura” disponivel no Anexo IV desta Portaria.
E obrigatério o registro didrio em formulério individual, para cada equipamento de refrigeracio
existente.

Art. 9° Os estabelecimentos que comercializem produtos que contenham substancias controladas
devem possuir local exclusivo para sua guarda que atenda as exigéncias constantes em legislagdo
especifica.
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DA COMERCIALIZACAO

Art. 10 Os produtos de uso veterinario descritos no Art. 3° desta Portaria, devem atender as
seguintes condigdes para comercializagdo nos estabelecimentos:

I - serem registrados no 6rgdo competente;
II - provenientes de estabelecimentos também registrados;

IIT - armazenados de acordo com o disposto em rotulagem ou bula, especialmente no que concerne
a exposi¢do a luz, temperatura e umidade e mantidos em temperatura e ambiente adequados para a
conservacio, conforme recomendag¢des do fabricante;

IV - aqueles que exijam refrigeracdo devem ser entregues ao comprador em condigdes que
assegurem a manutencdo da temperatura recomendada na rotulagem ou bula;

V - dentro do prazo de validade e, quando expirados, exista procedimento no estabelecimento para
recolhimento e inutilizaco;

VI - acondicionados em embalagem original de fabricaco, intacta, sem violagdo, rompimento ou
Ccorrosao;

VII - sem fracionamento na revenda;
VIII - sem rasuras, sem aposi¢ao de etiquetas, sem emendas ou danos na rotulagem;

IX - cumpram a legisla¢o relativa aos produtos controlados, que necessitem de cuidados especiais
ou as recomendacdes inerentes a prescricdo obrigatdria do médico veterinario, contidas na
rotulagem;

Art. 11 E vedada a comercializa¢do de produtos alterados, adulterados, falsificados, fraudados ou
improprios para comércio, caracterizados por:

I - ndo possuirem registro junto ao 6érgdo competente;
II - apresentarem o prazo de validade expirado;
IIT - estarem armazenados em condi¢des inadequadas para sua conservagao;

IV - apresentarem involucros ou rotulos rasurados ou incompletos que dificultem a identificagao
clara do produto ou com alteracdo do niimero da partida, da data de fabricacdo ou do vencimento;

V - apresentarem indicios de falsificagao.
DA FISCALIZACAO

Art. 12 A fiscalizagdo dos estabelecimentos que comercializem produtos de uso veterinario é
realizada pela Adapar, por adesdo ao Sistema Brasileiro de Inspe¢io de Insumos Pecuarios - Sisbi-
PEC, do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecuaria — Suasa.

Art. 13 A Adapar estabelecera procedimentos para inspegdo e fiscalizagdo do comércio e do uso de
produtos veterindrios, com objetivo de verificar que os produtos veterindrios oferecidos ao
consumidor estejam em condi¢des para o uso, como forma de minimizar os riscos a satde animal,
ao homem e ao meio ambiente.

Paragrafo tinico. A periodicidade de fiscalizag@o sera definida mediante categorizacdo do risco do
estabelecimento, realizada pelo Escritério Local da Adapar, conforme critérios estabelecidos para
mensuracdo do Risco Estimado Associado ao Estabelecimento, descritos no Anexo V.
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Art. 14 A Adapar realizara agdes de educagio sanitaria nos comerciantes de produtos veterinarios e
na comunidade, veiculando informacdes e orientagdes sobre a comercializagdo regular, com
objetivo de garantir o acesso a produtos em condi¢des adequadas para o uso veterinario e para a
promocao da satide animal.

Art. 15 A Adapar atuara na preven¢@o e combate a fraude e clandestinidade na comercializacao de
produtos de uso veterinario realizando a busca ativa a estabelecimentos irregulares em operacao.

Art. 16 A Adapar apurara dentincias de irregularidades identificadas em estabelecimentos.

Art. 17 Sao asseguradas a Adapar, para o exercicio das suas atribuigdes, as seguintes prerrogativas:
I - ter livre acesso aos locais onde se processe a comercializagdo de produtos de uso veterinario;

I - apreender produto de uso veterinario;

II1 - verificar a procedéncia e as condi¢des do produto de uso veterinario;

IV - suspender ou cancelar o certificado de registro do estabelecimento ou interditar ao comércio
parcialmente ou totalmente as atividades de um estabelecimento;

V - lavrar documentos da fiscalizacdo e outros necessarios ao desempenho de suas atribuigdes.

DAS OBRIGACOES

Art. 18 Os estabelecimentos que comercializem produtos de uso veterinario ficam obrigados a:
I - promover o registro de seus estabelecimentos junto a Adapar com o Sipeagro;
II - recolher anualmente a Taxa de Fiscalizac@o Sanitaria Animal no prazo estipulado em lei;

III - regularizar o certificado de registro quando houver alteragdes de contrato social, razdo social,
endereco, responsabilidade técnica ou encerramento de atividade no prazo estipulado em
legislacao;

IV - solicitar renovacao do certificado de registro no Sipeagro no prazo previsto em legislagio;

V - atender ato emanado em fiscaliza¢do ou notificacdo a cumprir exigéncias regulamentares dentro
dos prazos estipulados;

VI - comercializar produtos de uso veterinarios de acordo com as disposi¢des legais vigentes;

VII - manter as instalagdes e equipamentos em condi¢des de uso e funcionamento, atendendo as
suas finalidades;

VIII - descartar, de acordo com legislagdo ambiental do orgdo competente, produtos de uso
veterinario apreendidos e/ou imprdprios para uso;

IX - garantir o acesso da Adapar a todas as instalagdes do estabelecimento para fins de inspecao,
fiscalizagdo, verificagcdo de documentos e outros procedimentos inerentes a atividade fiscal;

X - comercializar ou expor a venda somente produtos de uso veterinario que estejam dentro do
prazo de validade e, quando expirados, recolhé-los para inutilizagéo;

XI - assegurar que a armazenagem e conservacao sejam feitas de acordo com as recomendagdes da
rotulagem ou bula do produto, especialmente no que concerne a exposicdo a luz, temperatura e
umidade;

XII - adquirir produtos de uso veterinario somente de estabelecimentos registrados no orgao
competente;

XIII - obedecer a legislagdo relativa a produtos de uso veterindrio que contenham substincias
controladas, ou as recomendag¢des inerentes a prescri¢do obrigatoria do médico veterinario;
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XIV - comercializar ou expor a venda produtos de uso veterinario na embalagem original, sem

violagdo do dispositivo de fechamento ou lacre e sem fracionamento;

XV - fornecer, ao comprador ou usuario, orientagdo adequada quanto a conserva¢do, a0 manuseio e
ao correto emprego do produto de uso veterinario;

XVI - disponibilizar o nimero de bulas necessarias para acompanhar cada produto de uso
veterinario acondicionado em embalagens coletivas;

XVII - dispor para a fiscalizagdo, sempre que solicitado, o registro de movimentagao e estoque de
produtos de uso veterinario de interesse da defesa agropecudria sob controle de programas oficiais
conforme legislagdo vigente;

XVII - enviar até o 5° (quinto) dia do més subsequente, ao Escritério Local da Adapar de
circunscricdo, os relatérios mensais de compra, venda e estoque de produtos de uso veterinario
farmacéuticos e bioldgicos, por meio de formularios oficiais assinados eletronicamente ou por meio
eletronico definido pela Adapar, conforme Anexo IV desta Portaria; e

XIX - corrigir as ndo conformidades constatadas durante a fiscalizagdo no prazo estabelecido pela
Adapar.

DAS PROIBICOES

Art. 19 Os estabelecimentos que comercializem produtos de uso veterindrio ficam proibidos de:

I - adulterar, fraudar ou falsificar documentos, produtos de uso veterinario, sua rotulagem ou
embalagem;

IT - comercializar produtos de uso veterinario em desacordo com as disposigdes legais vigentes;

III - operar estabelecimento que comercialize produtos veterinarios em desacordo com as
disposigdes legais vigentes;

IV - impedir ou embaracar, por qualquer meio, a fiscalizacao;

V - substituir, violar, subtrair ou comercializar, total ou parcialmente, produtos de uso veterinario,
apreendidos pela Adapar;

VI - fazer uso de instalagdes inadequadas que possam comprometer a qualidade do produto de uso
veterinario; e

VII - comercializar ou expor a venda produto de uso veterinario em embalagem violada ou de
forma fracionada ou fora do prazo de validade.

DAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 20 Ante a evidéncia ou suspeita de que uma atividade ou um produto esta irregular, representa
risco a defesa agropecuaria ou a satde publica ou em virtude de embarago a acdo fiscalizadora, a
Adapar podera aplicar as seguintes medidas cautelares, isolada ou cumulativamente:

I - apreens@o ou interdi¢do de produtos de uso veterinario;

I - suspensdo temporaria parcial ou total de atividade por interdigdo do comércio dos produtos de
uso veterinario; e

IIT - devolugdo ao fornecedor de produtos em caso de irregularidade na operagdo de empresas no
Parana.
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§1° Ao aplicar a medida cautelar prevista no inciso III, o produto veterinario regular podera,
alternativamente, ser remetido a empresa registrada ou doado a uma institui¢do sem fins lucrativos
indicada pelo infrator, desde que autorizado pela Adapar e acompanhada da documentacdo
comprobatoria.

§2° As medidas cautelares previstas no caput poderdo ser aplicadas de maneira antecedente ou
incidente de processo administrativo de fiscalizacdo agropecudria.

§3° O cancelamento da medida cautelar ficarda condicionado a andlise circunstanciada dos
elementos comprobatoérios da resolug¢@o das ndo conformidades, quando for o caso.

\

§4° Produtos veterinarios apreendidos e ndo devolvidos a origem no prazo estabelecido, serdo
destinados ao recolhimento por empresa de transporte de residuos de saude.

§5° Cabe ao infrator arcar com o 6nus e providéncias decorrentes das medidas cautelares aplicadas.

Art. 21 A critério da Adapar, os produtos apreendidos deverdo ficar sob a guarda e custddia de fiel
depositario nomeado, que assume a guarda e manutencgdo dos produtos apreendidos até a definigcao
de sua destinagao.

Paragrafo wunico. O depositario que recusar ou ndo cumprir o seu dever responde
administrativamente, sem prejuizo de sua responsabilidade civil e penal.

Art. 22 Cabera ao infrator as providéncias necessarias para comprovacdo da resolucdo da ndo
conformidade que deu causa a aplicagdo da medida cautelar.

Paragrafo unico. As despesas decorrentes das providéncias previstas no caput sdo de
responsabilidade do infrator.

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23 A destinagdo dos produtos vencidos ou imprdprios para o uso veterinario deve obedecer as
normas ambientais pertinentes.

Art. 24 Os modelos de documentos a que se refere a presente Portaria, estdo disponibilizados no
site da Adapar:

Anexo I Requerimento de registro na Adapar.

Anexo II Declaragido de compromisso.

Anexo III Plano de acdo para manuten¢@o da rede de frio e plano de contingéncia.
Anexo IV Relatério mensal de comércio e controle de temperatura.

Anexo V Critérios para mensuragdo do Risco Estimado Associado ao Estabelecimento.

Art. 25 O descumprimento dos preceitos desta Portaria e seus Anexos sujeitard o infrator as
penalidades administrativas, civeis e penais.

Art. 26 Fica revogada a Portaria n° 362, de 27 de novembro de 2024.

Art. 27 Esta Portaria entra em vigor em 180 dias da sua publica¢3o.

Publique-se.

OTAMIR CESAR MARTINS
Diretor Presidente
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