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MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
OFICIO N2 1088/2023/GAB-GM/MAPA

Brasilia, 2 de outubro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Federal LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados
Edificio Principal - Praga dos Trés Poderes
70160-900 - Brasilia/DF

Assunto: Resposta ao Requerimento de Informagdo n2 2138/2023 - Oficio 128Sec/RI/E/n?2 308.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Ao cumprimentda-lo, encaminho resposta desta Pasta ao Requerimento de Informagao n?
2.138/2023, de autoria do Deputado Felipe Becari (UNIAO/SP), que "Requer informacdes ao Senhor
Carlos Fdvaro, Ministro da Agricultura e Pecudria, sobre a vacina contra leishmaniose visceral
canina", transmitido por meio do Oficio 18Sec/RI/E/n2 308.

2. Nesse sentido, apds consulta a Secretaria de Defesa Agropecuaria, area competente deste
Orgao, apresento manifestacao sobre o tema, consubstanciada
na anexa Nota Técnica n2 18/2023/DIFPV/CPV/CGIPE-DSA/DSA/SDA/MAPA, oriunda da Divisdo de
Fiscalizacdo de Produtos Veterindrios do Departamento de Saude Animal, devidamente aprovada por
Despacho da lavra do Secretario Adjunto Substituto daquela Finalistica.

3. Sendo essas as informacdes a oferecer, coloco a equipe técnica deste Orgdo Ministerial a
disposicdo para prestar os esclarecimentos adicionais que eventualmente se fizerem necessarios.

Atenciosamente,

CARLOS HENRIQUE BAQUETA FAVARO
Ministro de Estado da Agricultura e Pecuaria

Anexos: | - Nota Técnica 18/2023/DIFPV/CPV/CGIPE-DSA/DSA/SDA/MAPA (31192024); e
Il - Despacho 3446 SDA-ADJ/SDA/MAPA (31209832).

ell Documento assinado eletronicamente por CARLOS HENRIQUE BAQUETA FAVARO, Ministro de
5 L_‘_l] Estado da Agricultura e Pecuaria, em 02/10/2023, as 18:31, conforme horario oficial de Brasilia, com
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eletrénica fundamento no art. 42,§ 32, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

DESPACHO

Processo n2 21000.066286/2023-61

A Coordenagdo de Acompanhamento do Processo Legislativo - CAPL,

Assunto: Requerimento de Informagdo n® 2138/2023.

Em atencdo ao Despacho n? 182 (31093736), esta Secretaria de Defesa Agropecuaria -
SDA, encaminha a Nota Técnica 18 (31192024), com as informacGes pertinentes, com a qual
corroboramos.

Atenciosamente,

ALLAN ROGERIO DE ALVARENGA

Secretario Adjunto de Defesa Agropecudria - Substituto

eil Documento assinado eletronicamente por ALLAN ROGERIO DE ALVARENGA, Secretdrio Adjunto de
:gm;.m.'.-. Lj_v‘_'] Defesa Agropecuaria - Substituto, em 26/09/2023, as 15:06, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 42,§ 32, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

eletrénica

ko] + A autenticidade deste documento pode ser conferida no site:
2 https://sei.agro.gov.br/sei/controlador_externo.php?

2 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 31209832
e o codigo CRC 52817E3D.

Referéncia: Processo n2 21000.066286/2023-61 SEI n2 31209832
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MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
DIVISAO DE FISCALIZACAO DE PRODUTOS VETERINARIOS

NOTA TECNICA N2 18/2023/DIFPV/CPV/CGIPE-DSA/DSA/SDA/MAPA

PROCESSO N2 21000.066286/2023-61
INTERESSADO: A SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA - SDA

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento de Informacdo n2 2138, de 2023.

2. REFERENCIAS

2.1. Instru¢dao Normativa Interministerial n? 31, de 9 de julho de 2007

3. SUMARIO EXECUTIVO

3.1. Trata-se de Requerimento de Informagdo n? 2138/2023 (30644779), de autoria do

Deputado Felipe Becari (UNIAO/SP), que requer "informagdes ao Senhor Carlos Favaro, Ministro da
Agricultura e Pecuaria, sobre a vacina contra leishmaniose visceral canina, conforme transcrito abaixo:

1) A CEVA Saude Animal ja apresentou uma previsdo ao Ministério de quando finalizara a sua
andlise interna, com o objetivo de esclarecer a causa da redugdo dos niveis de proteina A2 durante
o periodo de validade do produto?

2) Em ndo se demonstrando razodvel a dita andlise e, perdurando a suspensdo da comercializagdo
desta vacina especifica, quais as alternativas buscadas pelo Ministério para suprir a caréncia do
medicamento no pais?

4. ANALISE

4.1. Quanto ao primeiro questionamento, esclarecemos que foi protocolado requerimento para
alteracdo do registro da vacina contra leishmaniose visceral canina Leishtec. Foi proposto um plano de
acao a nivel Pesquisa & Desenvolvimento para alteragdes da vacina LEISH-TEC. Para a aparente falta de
estabilidade da proteina antigénica A2, a empresa alegou que, segundo literatura cientifica, a possivel
sensibilidade de antigenos vacinais em ambientes aquosos pode contribuir para variacdes no produto
final e resultar em perda da reprodutibilidade da dosagem final, além de diminuicdo da vida util do
produto. Nessa linha, estudos preliminares com formulacdes de bancada da LEISH-TEC conduzidos pela
equipe de Investigacao e Desenvolvimento da Ceva demonstraram que o processo de liofilizacdo foi capaz
de manter o teor do antigeno A2 estavel por tempo superior ao periodo de validade atual da
vacina. Dentre as vantagens da liofilizagcdo incluem-se a remoc¢do de dgua sem o aquecimento excessivo
do produto, maior estabilidade em estado sdlido, e dissolucao radpida e facil do produto reconstituido. A
empresa, entdo, propde alterar a forma de apresentacdo de liquida para liofilizada para o produto
LEISHTEC de modo a aumentar a estabilidade da proteina antigénica.

4.2. Tal pleito estd sob analise da area responsavel do Ministério da Agricultura e Pecuaria-
MAPA, e em caso de obtencdo de Parecer favoravel a empresa deverd realizar estudos de inocuidade,
eficacia, duracdo de imunidade e estabilidade comprovando essas caracteristicas do produto com a nova
forma de apresentacdo e nova formula, sendo que os estudos de inocuidade e eficacia deverdo atender
a Instrugcdo Normativa Interministerial n2 31, de 9 de julho de 2007.

4.3. Em relagdo ao segundo questionamento, conforme relatado acima, ainda ndo ha previsao
para o retorno da comercializacdo da referida vacina, uma vez que o pleito da empresa ainda esta sob
"“I'E" deste Ministério e ainda ndo hd cronograma com a previsdo dos estudos que devem ser
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4.4, O Ministério da Saude é o responsavel pelo Programa da doenga em questdo, sendo que
tal vacina ndo é obrigatdria como estratégia de controle da doenca no referido programa.

4.5, Esclarecemos que a prevencdo da Leishmaniose ocorre por meio do combate ao inseto
transmissor, especialmente no que diz respeito a higiene ambiental. H4 produtos veterinarios registrados
pelo MAPA que tém efeito repelente ao mosquito transmissor da Leishmaniose, que podem ser
consultados por meio do endereco eletrénico abaixo:

https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-
veterinarios/paineis-de-bi-do-mapa

4.6. Ainda, informamos que as andlises de solicitacdes de alteracao do referido produto ou de
novas solicitagdes de registro inicial de outras vacinas contra a Leishmaniose serao priorizadas, conforme
art. 32 da Portaria n? 72, de 2 de junho de 2017, transcrito abaixo:

Art. 32 Deve ser priorizada, em detrimento da ordem cronoldgica de submissdo das demais
solicitagGes de registro e alteragdes de registro de produtos de uso veterindrio, a andlise técnica das
solicitagGes que se enquadrem em, pelo menos, uma as seguintes categorias:

| - Registro de produtos de uso veterinario com inovagdo radical;

Il - Registro ou alteragao de registro de produtos de uso veterindrio para atendimento de questdes
sanitdrias emergenciais, desde que identificada a necessidade pelo setor competente do MAPA;

Il - Registro ou Alteragdo de registro de produtos de uso veterindrio para atendimento a Programas
Sanitdrios Oficiais, desde que identificada a necessidade pelo setor competente do MAPA;

IV - Registro ou alteragdo de registro de produtos de uso veterindrio com inovagdo incremental,
desde que tenham como objetivo a indicagdo para nova espécie ou para outra doenga para as quais
nao exista alternativa terapéutica;

V - Primeira solicitagdo de registro de produtos de uso veterinario incluindo medicamento similar ou
genérico, para cujo principio ativo sé haja um produto no mercado;

VI - Alteragdes de registro determinadas por este Ministério, que envolvam questdes relacionadas a
seguranga ou eficdcia do produto.

5. CONCLUSAO

5.1. Diante do exposto, entendemos que os questionamentos contidos no Requerimento de
Informacdo n2 2138, de 2023, foram esclarecidos no item 04 da Presente Nota Técnica.

5.2. A consideragdo superior.

eil Documento assinado eletronicamente por TATIANA MORAIS BARBOSA, Chefe da Divisao de
5 ’ f_ﬁ Fiscalizacdo de Produtos de Uso Veterinario, em 25/09/2023, as 17:25, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 42,§ 32, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

assinatura
eletrbnica

L https://sei.agro.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 31192024
e o cédigo CRC 50C42024.

Referéncia: Processo n? 21000.066286/2023-61 SEI n? 31192024
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