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Ementa: Dispoe sobre a classificacao dos medicamentos antimicrobianos, segundo a sua
importancia para a saide humana e para a saude animal, e d4 outras providéncias.

Orientacao da FPA: Contraria ao projeto
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Principais pontos

e O Projeto visa definir categorias para a classificacao de medicamentos antimicrobianos e
estabelecer medidas de controle de sua utilizagdo com vista a promogao da saide humana e
dos animais domésticos.

¢ Denomina os medicamentos antimicrobianos de acordo com seus usos na manutengao da
saude humana e animal e como aditivos zootécnicos melhoradores de desempenho.

e Incumbe os 6rgaos do Poder Publico Federal responsaveis pelas areas de saude e
agropecuaria de proceder a sua classificagdo nas categorias “criticamente importantes”,
“altamente importantes” e “importantes” para a saide humana e para a saude animal,
observados os critérios e parametros recomendados internacionalmente.

¢ Veda o uso de antimicrobianos considerados “criticamente importantes” ou “altamente
importantes” para a saide humana como aditivo zootécnico melhorador de desempenho e
estabelece que o uso terapéutico, profilatico ou metafilatico em animais podera ser autorizado
excepcionalmente por prazo determinado e dependera de prescricao de médico veterinario.

* O Projeto condiciona a importacdo de produtos de origem animal a vigéncia, no pais de
origem, de restricoes equivalentes relativas ao emprego de medicamentos antimicrobianos em
saude animal.

Justificativa

* Nao parece adequado restringir o uso terapéutico, profilatico ou metafilatico em animais nem
vedar sua utilizacdo como aditivos zootécnicos.

» Na medicina veterindria é indispensavel o uso de antimicrobianos de modo preventivo, para
controlar os riscos de disseminacao de enfermidades em animais de producao, tendo em vista
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0 convivio permanente em um mesmo ambiente, geralmente com alta densidade de animais.

* A utilizacao dos aditivos zootécnicos melhoradores de desempenho na producao de aves,

bovinos e suinos objetiva eliminar, de forma seletiva, a flora bacteriana capaz de causar
patologias no trato gastrintestinal, favorecendo o melhor aproveitamento dos nutrientes na
alimentagao animal.

Como resultado, os animais apresentam-se mais saudaveis, melhorando sua capacidade de
transformar os alimentos ingeridos em proteina animal.

Ao longo dos anos, varios estudos foram feitos para estudar a seguranca dos antibioticos e
concluiram basicamente que nao existe ligacdo entre a utilizacdo de antibioticos para animais
e saide humana.

Em 1987, um dos comités médicos de maior prestigio nos Estados Unidos, “Institute of
Medicine of the National Academy of Sciences”, conduziram uma revisao para o FDA e
concluiram nao haver relagao entre o uso subterapéutico de antibiéticos na producao animal e
saude humana.

Banir a utilizacdao de antibidticos a nivel subterapéutico certamente resultara em maior
mortalidade, maior utilizagdo de antibidticos a nivel terapéutico, maior consumo alimentar e
menor eficiéncia de producao.

Quanto ao potencial impacto econdmico relacionado com a proibicdo do uso de aditivo
zootécnico melhorador de desempenho, diversos estudos demonstram o substancial aumento
do custo de producao e o impacto negativo para o consumidor, resultantes da nao utilizacao
dessas tecnologias.

Tendo em vista que os produtos de uso veterinario, elaborados no Pais ou importados, estao
obrigados ao registro para efeito de licenciamento no MAPA, decisdes quanto a restricao ao
uso de aditivos melhoradores de desempenho zootécnico para animais ou ao uso terapéutico,
profilatico ou metafilatico devam ser tomadas, a luz da ciéncia, pelo MAPA.

e Nao se justifica a interveniéncia da Anvisa na autorizacao do uso de determinadas categorias

de antimicrobianos, o que certamente acarretaria maior lentidao no processo.
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