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§ 2° As informagdes prestadas se destinam Unica e exclu-
sivamente ao apoio das atividades fiscalizatérias desta Autarquia, néo
implicando em qualquer responsabilizacdo pelos dados fornecidos.

Art. 3° Os formatos e a forma de envio dos arquivos sdo
dados pelos nos anexos 6 e 7, em arquivo identificado com nome
Anexo6.csv e Anexo7.csv, conforme ADE-ICP-05.C.

Art. 4° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicagéo e as entidades abrangidas possuem até 60 (sessenta)
dias para iniciar os procedimentos determinados.

MAURICIO AUGUSTO COELHO
INSTRUGCAO NORMATIVA N° 16, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2016

REGULAMENTA O RECADASTRA-
MENTO DOS AGENTES DE REGISTRO,
O ENVIO DE INFORMAGOES AO ITI E
O USO DA BIOMETRIA PARA AS
TRANSACOES NAS SOLUGOES DE
CERTIFICACAO DIGITAL.

O SECRETARIO-EXECUTIVO DO COMITE GESTOR
DA INFRAESTRUTURA DE CHAVES PUBLICAS BRASILEI-
RA - CG ICP-BRASIL, no exercicio do cargo de Coordenador do
referido Comité, conforme previsao constante no art. 1° da Resolucdo
n° 33 do Comité Gestor da ICP-Brasil, de 21 de outubro de 2004, no
uso das atribuigdes legais previstas nos incisos I, I1l, V e VI do art.
4° da Medida Provisdria n° 2.200-2, de 24 de agosto de 2001,

Considerando o Decreto n° 6.605, de 14 de outubro de 2008,
que dispde sobre o Comité Gestor da Infraestrutura de Chaves PU-
blicas Brasileira - CG ICP-Brasil e fixa a competéncia, prevista no §
6° art. 2° do Secretério-Executivo para coordené&lo na hipétese de
auséncia do Coordenador titular e suplente;

Considerando a necessidade de ampliar os procedimentos de
seguranga em relagdo a atuagdo dos agentes de registro da |CP-Brasil,
resolve:

Art. 1° As ACs emissoras de certificados digitais para usu&
rios finais devem recadastrar todos os agentes de registro das res-
pectivas cadeias, com a atuaizagdo dos respectivos dossiés.

Parégrafo Unico. O recadastramento implica na emissdo de um
novo certificado, exclusivo para as atribuicoes de agente de registro.

Art. 2° As ACs abrangidas por essa Instrugdo Normativa
devem informar ao ITI uma relagdo com o nome, CPF e a chave
publica do certificado de cada agente de registro, bem como o en-
dereco no qual executa as suas fungfes com os respectivos perfis na
solucdo de certificados das ACs (validador, verificador ou ambos).

§ 1° As informagdes devem ser prestadas até o décimo dia de
cada més, caso haja qualquer atualizacdo em relaco ao arquivo anterior.

§ 2° As informagBes prestadas se destinam Unica e exclusi-
vamente ao apoio das atividades fiscalizatdrias desta Autarquia, ndo im-
plicando em qual quer responsabilizacéo pelos vinculos estabelecidos.

Art. 3° Os formatos e a forma de envio dos arquivos sdo
dados pelo no anexo 5, em arquivo identificado com nome Ane-
x05.csv, conforme ADE-ICP-05.C.

Art. 4° Em complemento ao item 3.1.1.3, do DOC-ICP-05,
todas as etapas dos processos de validagdo e verificagdo da solicitagdo
de certificado, inclusive de habilitacéo do agente de registro no sis-
tema, devem possuir alguma forma de validagdo biométrica do res-
ponsavel pela execucdo, de modo que se permita a reconstituicao
completa dos processos executados para fins de auditoria.

§ 1° O agente de registro que realiza o processo de validagéo
fora do ambiente fisico de uma AR deve ter o perfil de acesso como
"agente validador" nas solugdes de certificagdo disponibilizadas pela
AC, ndo devendo possuir qualquer outro perfil de acesso.

§ 2° O agente de registro que possui o perfil de acesso como
"agente validador" e "agente verificador", nas solugdes de certificacdo
disponibilizada pela AC, deve, Unica e exclusivamente, trabalhar em
uma instalagdo técnica de uma AR.

§ 3° O agente de registro, independente do perfil de acesso
nas solugdes de certificacdo disponibilizada pela AC, ndo pode exer-
cer qualquer outra atividade em uma AR.

Art. 5° Os artigos 1° a 3° desta Instrugdo Normativa entram
em vigor na data de sua publicagdo e as entidades envolvidas pos-
suem até 60 (sessenta) dias para o inicio da redizacdo dos pro-
cedimentos.

Art. 6° O artigo 4° desta Instrugdo Normativa entra em vigor
na data de sua publicac&o e as entidades envolvidas possuem até 150
(cento e cinquenta) dias para o inicio da realizacdo dos procedi-
mentos.

MAURICIO AUGUSTO COELHO

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO
DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA EXECUTIVA

DECISAO N° 13, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2016

O SECRETARIO EXECUTIVO DA CAMARA DE RE-
GULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS - CMED, no
exercicio da competéncia que lhe confere o inciso XlI, do artigo 12
da Resolugdo CMED n°. 3, de 29 de julho de 2003, faz saber que o
COMITE TECNICO-EXECUTIVO, em reunifo redizada no dia 25
de agosto de 2016, decidiu:

Nos autos do Processo Administrativo n. 25351.745493/2015-
40 de interesse da Empresa ALTHAIA SA INDUSTRIA FARMA-
CEUTICA LTDA. CNPJ: 48.344.725/0007-19, referente a0 Documen-
to Informativo de Pre¢o do medicamento genérico clone, AZITRO-
MICINA DIHIDRATADA, o CTE decidiu que os Precos Fabrica per-
mitido (ICMS 18%) maximos permitidos para as apresentacdes clas-
sificadas em primeira andlise como Caso Omisso sdo: 1500 MG PO
SUS OR CT FR PLAS OPC + FR VD AMB SOL DIL X 22 ML +
SER DOS é de R$ 20,96 e 1500 MG PO SUS OR CT FR PLAS OPC
+ FLAC SOL DIL X 22 ML + SER DOS é de R$ 20,96.

LARA CRISTINA PEREIRA
Secretéria Executiva
Substituta

Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento

GABINETE DO MINISTRO

INSTRUGAO NORMATIVA N° 45, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2016

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUA-
RIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribui¢des que Ihe confere o
art. 87, paragrafo Unico, inciso |1, da Constituigso, tendo em vista o
disposto na Lei n° 6.198, de 26 de dezembro de 1974, no Decreto n°
6.296, de 11 de dezembro de 2007, no Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969, no Decreto n° 5.053 de 22 de abril de 2004, e o
que consta do processo eletrénico n°® 21000.019122/2016-15, resol-
vel

Art. 1° Proibir, em todo o territério nacional, a importagéo e
a fabricacdo da substancia antimicrobiana sulfato de colistina, com a
finalidade de aditivo zootécnico melhorador de desempenho na ali-
mentacdo animal, na forma desta Instrucdo Normativa

Art. 2° Sera permitida a fabricagdo, a comerciaizago e o
uso da substancia prevista no art. 1° desta Instrucéo Normativa, quan-
do da existéncia, em estogque, devidamente comprovada, de:

| - matéria-prima importada, pelo prazo méaximo de um ano
para fabricacéo; ou

Il - produtos acabados, pelo prazo maximo de dois anos para
comercializagdo e uso.

Art. 3° Os estabel ecimentos importadores ou fabricantes de-
tentores dos registros dos aditivos que contenham em sua composi¢do
a substancia antimicrobiana sulfato de colistina devem comunicar ao
Departamento de Fiscalizagdo de Insumos Pecuérios da Secretaria de
Defesa Agropecuéria do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abas-
tecimento (DFIP/SDA/MAPA), no prazo de trinta dias, a contar da
data de publicacéo desta Instrucdo Normativa, em relagdo ao Gltimo
lote importado ou fabricado de matéria-prima ou produtos acaba-
dos:

| - 0 nimero;

Il - a data de fabricagéo;

Il - o prazo de vaidade; e

IV - o quantitativo remanescente em estoque.

Art. 4° Os estabelecimentos previstos no art. 3° desta Ins-
trucdo Normativa devem comunicar a0 DFIP/SDA/MAPA, no prazo
de trinta dias, o esgotamento dos estoques. Art. 5° Os registros dos
aditivos previstos no art. 1° desta Instrugdo Normativa seréo can-
celados:

| - apbds a comunicacdo prevista no art. 4° desta Instrugéo
Normativa;

Il - quando expirado o prazo de validade dos produtos aca
bados; ou

I11 - no prazo méximo de dois anos a partir da vigéncia desta
Instrucdo Normativa.

Art. 6° Esta Instru¢cdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicacdo.

BLAIRO MAGGI

INSTRUCAO NORMATIVA N2 47, DE 22 DE NOVEMBRODE 2016

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUA-
RIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribui¢des que Ihe confere o
art. 87, paragrafo Unico, inciso |1, da Constituicdo, tendo em vista o
disposto na Lel n° 4.716, de 29 de junho de 1965, nos arts. 19 e 72
do Decreto n° 8.236, de 5 de maio de 2014, e o que consta do
Processo n° 21000.006343/2015-42, resolve:

Art. 1° Ficam estabelecidas as categorias de registro ge-
nealégico de ruminantes de interesse zootécnico a serem adotadas
pelo Servigo de Registro Genealégico - SRG das Entidades, na forma
desta Instrucdo Normativa.

Art. 2° Para fins desta Instrugdo Normativa consideram-se:

| - Adjudicagdo da Composicdo Racia: é o ato de atribuir o
percentual da composicdo racial de uma determinada raga, em um
animal, feita pelo inspetor de registro genealdgico, para fins de as-
sentamento nos livros;

Il - Categoria: € a classificagdo com as quais os animais
devem ser inscritos nos livros, de acordo com o disposto no Re-
gulamento do SRG de cada raca ou espécie;

Il - Inspecdo zootécnica: é o procedimento realizado pelo
inspetor de registro genealégico objetivando a identificagdo dos ani-
mais e avaliagdo de suas caracteristicas fenotipicas, a fim de definir
se eles atendem ao Regulamento do SRG da Entidade;

IV - Livro: é o elemento de anotagdo, fisico ou em sistema
informatizado, no qual sdo assentadas as informagOes relativas ao
Registro Genealdgico e as demais exigéncias indispensaveis a efi-
ciéncia do registro geneal6gico de um animal, com identificagdo
Unica e inalteravel, a ser estabelecido no Regulamento do SRG de
cada raga ou espécie;

V - Modalidade: é a classificagdo com as quais os cer-
tificados devem ser emitidos, de acordo com o disposto no Re-
gulamento do SRG de cada raga ou espécie;

VI - Nacionalizagdo: é o assentamento das informagBes de
um anima de determinada raga, portador de documentacdo de re-
gistro genealdgico ou controle de genealogia emitido por entidade
estrangeira, nos livros de registro ou controle, respectivamente, da
entidade nacional da mesma raga, possibilitando a inscricdo de seus
descendentes pelo SRG;

VIl - Raga Pura: é aguela oficiamente reconhecida pelo
setor competente do Ministério da Agricultura, Pecu&ria e Abas
tecimento (MAPA), formada por animais com caracteristicas feno-
tipicas similares, inscritos na mesma base de dados, com genitores
conhecidos,e

VIl - Raga Sintética: é aguela formada a partir do cru-
zamento sistematizado entre animais de ragas puras previamente de-
finidas, oficialmente reconhecidas pelo setor competente do MAPA.

Art. 3° O SRG das Entidades nacionais devera adotar as
seguintes categorias para efeito de inscricéo:

| - animais Puros de Origem (PO);

Il - animais Puros Sintéticos (PS);

Il - animais Puros Controlados (PC);

IV - animais Puros por Avaliacdo (PA); e

V - animais produtos de Cruzamento sob Controle de Ge-
nealogia (CCG).

§ 1° Serdo registrados como PO os produtos de origem
conhecida, oriundos de:

| - acasalamentos de animais PO, nascidos ou n&o no Brasil,
portadores de documentos que assegurem sua origem;

Il - acasalamentos absorventes entre animais PO e animais
PC que atinjam o nimero de geragOes e critérios estabelecidos de
acordo com o Regulamento do SRG; e

Il - os animais serdo adjudicados nesta categoria quando,
exclusivamente, do reconhecimento de um ecétipo pelo MAPA.

§ 2° Ser&o registrados como PS os produtos de origem co-
nhecida, oriundos de:

| - acasalamentos de animais PS, nascidos ou ndo no Brasil,
portadores de documentos que assegurem sua origem; e

Il - cruzamentos finais estabelecidos para a formagdo de
racas sintéticas, previstos nos respectivos Regulamentos e devida-
mente enquadrados nos padrdes raciais.

§ 3° Serdo registrados como PC os produtos de origem co-
nhecida, oriundos de acasalamentos entre animais:

I - PC;

Il - PO e animais PC ou PA;

Il - PC e animais PA;

IV - PA, quando couber registro de machos nesta catego-
ria;

V - acasalamentos entre matrizes PO, PC ou PA e agru-
pamentos de Reprodutores MUltiplos (RM) composto exclusivamente
por animais PO ou PC; e

VI - cruzamentos absorventes entre animais PO ou PC, de-
vendo estes Ultimos possuir percentual minimo de composi¢&o racial
63/64 (sessenta e trés por sessenta e quatro), e animais CCG, que
atinjam o nimero de geracOes e critérios estabelecidos, de acordo
com o Regulamento do SRG.

§ 4° Serdo registrados como PA os animais, machos e fé
meas, sem ascendéncia conhecida, que por adjudicacdo da compo-
sicdo racial, aprovada por inspegdo zootécnica, se enquadrem no
padrdo da raga definida pelo Regulamento do SRG, sendo que para os
machos deverd ser apresentado, para homologacéo pelo 6rgdo com-
petente do MAPA, documento especifico com justificativa técnica,
aprovada pelo Conselho Deliberativo Técnico da Entidade.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016113000006

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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