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I.  RELATORIO DE ESTAGIO

1. INTRODUGAO

O presente relatério descreve as atividades desenvolvidas por Maria Eduarda
Fiacadori Yoshikay, graduanda do curso de Medicina Veterinaria da Faculdade de
Ciéncias Agrarias e Veterinarias (FCAV) — Unesp, Campus de Jaboticabal, durante o
estagio curricular obrigatério, realizado na empresa BIOFARM - Quimica e
Farmacéutica, situada no municipio de Jaboticabal — SP. A orientagdo académica foi
realizada pela Prof.2 Dra. Elisabeth Criscuolo Urbinati, do Departamento de
Morfologia e Fisiologia Animal da FCAV/Unesp, e a supervisdo na empresa ficou sob
responsabilidade da Daniela Cassol S. Miyasaka, Médica Veterinaria e Gerente de

Assuntos Regulatdérios.

O estagio ocorreu de 01 de agosto a 19 de dezembro de 2025, com carga
horaria diaria de 6 horas, totalizando 600 horas de atividades. O foco foi o
acompanhamento da rotina do setor de Assuntos Regulatérios (AR), abrangendo
processos relacionados ao registro, manutengao e atualizagdo de documentagao
técnica de produtos veterinarios e de alimentagao animal, conforme as exigéncias do

Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA).

Além disso, o estagio também permitiu contato com atividades vinculadas a
pesquisa clinica, especialmente na organizagdo documental, corre¢cdes e
adequagdes de protocolos, acompanhamento de correcdo de relatérios finais e
participacdo em monitoria de estudo clinico. Desse modo, foi possivel ampliar o
entendimento sobre a interacdo entre a area regulatéria e o desenvolvimento de

produtos na industria farmacéutica veterinaria.

2. DESCRIGAO DO LOCAL DE ESTAGIO

As atividades praticas foram realizadas na BIOFARM - Quimica e

Farmacéutica (Figura 1), empresa brasileira sediada em Jaboticabal (SP). Fundada
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em 1994, consolidou-se como referéncia no setor de saude animal, com presenca
em todos os estados brasileiros. Desde 2006, a BIOFARM também atua no mercado

internacional e hoje exporta seu portfélio para diversos paises da América Latina.

Figura 1 — Fachada da empresa Biofarm Quimica e Farmacéutica LTDA.

Fonte: Arquivo da Biofarm Quimica e Farmacéutica LTDA. Fotografia da autora, 2025.

Com um catalogo diversificado de produtos, a empresa produz medicamentos
destinados a diferentes espécies, incluindo caes, gatos, bovinos, equinos, aves,
suinos, ovinos e caprinos. Entre os produtos comercializados, encontram-se
antiinflamatorios,  analgésicos, antimicrobianos, antiparasitarios (endo e
ectoparasiticidas),  antissépticos, anestésicos, horménios, polivitaminicos,
antimicoticos, estimulantes, expectorantes, além de produtos voltados para
alimentagcdo animal, como suplementos nutricionais e vitaminas em diferentes

formas de apresentacgao, incluindo os liquidos, em pasta e em pé.

A estrutura industrial da BIOFARM possui autorizagdo para a fabricagao,
importagdo e exportagcdo de produtos veterinarios. Atualmente, conta com mais de

300 colaboradores, distribuidos em diferentes setores administrativos, produtivos e
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técnicos, organizados em dois turnos de trabalho que garantem o funcionamento da

produgéo.

A empresa e toda sua estrutura fabril esta localizada na Avenida Joao Batista
Ferraz Sampaio, n°® 710, no bairro Bom Jesus, em Jaboticabal — SP com horario de
funcionamento de segunda a sexta-feira, das 7h30 as 17h30, contando com duas

recepgdes: uma para os visitantes e outra destinada aos colaboradores.

As atividades apresentadas neste relatério foram desenvolvidas
principalmente no Departamento de Assuntos Regulatérios (Figura 2), setor
responsavel pelo atendimento as exigéncias legais do MAPA e por garantir a

conformidade regulatéria dos produtos comercializados pela empresa.

Figura 2 — Sala do Departamento de Assuntos Regulatérios da Biofarm Quimica e
Farmacéutica LTDA.

Fonte: Arquivo da Biofarm Quimica e Farmacéutica LTDA. Fotografia da autora, 2025.

3. DESCRIGAO E DISCUSSAO DAS ATIVIDADES DESENVOLVIDAS

O estagio curricular supervisionado foi realizado de segunda a sexta-feira, no

horario das 7h30 as 13h45, com 15 minutos de intervalo para descanso, totalizando



12

uma carga horaria diaria de seis horas. As atividades foram desenvolvidas no
Departamento de Assuntos Regulatérios (AR), possibilitando contato direto com
rotinas técnicas, administrativas e regulatérias relacionadas a produtos

farmacéuticos de uso veterinario e alimentagdo animal.

O Departamento de Assuntos Regulatorios é responsavel por garantir que os
processos da empresa, principalmente relacionados ao registro e pos-registro de
produtos, estejam alinhados com as legislagdes vigentes, em especial aquelas
estabelecidas pelo MAPA. Desse modo, o setor atua de forma conjunta com
diferentes areas da empresa, como Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao (PD&l),
Garantia da Qualidade e Controle da Qualidade, além de outros departamentos,
colaborando em pesquisas, revisdes de literatura, analises técnicas, conferéncia e
correcao das artes, as quais irao compor as embalagens dos produtos veterinarios e

de alimentagao animal e precisam seguir parametros impostos pelo MAPA.

A equipe do Departamento de Assuntos Regulatérios é composta por quatro
meédicos veterinarios, uma bidloga, uma zootecnista e um biomédico, o que permite
uma ampla atuagado nas diferentes demandas técnicas e regulatérias. No inicio do
estagio, o Servico de Atendimento ao Cidaddao (SAC) integrava o setor,
proporcionando contato com atividades de triagem inicial de atendimentos, que
consistia em registrar a queixa principal e coletar os dados do cliente, caso
houvesse necessidade de resolugdo ou resposta a alguma duvida. Posteriormente, o
SAC passou a ser conduzido por uma médica veterinaria e sua equipe de outro
departamento, permanecendo em cooperacdo com o AR quando necessario. Esse
servico € importante porque € um canal direto de comunicagdo com os clientes,
auxiliando no esclarecimento de duvidas, registro de reclamagdes e monitoramento

do desempenho dos produtos disponiveis no mercado.

Ao ingressar na empresa, foi realizada uma semana de integragdo juntamente
com os demais colaboradores recém-contratados. Durante esse periodo, foi possivel
conhecer a estrutura fabril, incluindo areas de produgao, almoxarifado e expedicao,
bem como a unidade técnica (Figura 3), onde se localizam os setores de Garantia da
Qualidade, Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo, Controle de Qualidade e

Assuntos Regulatérios. A fim de proporcionar uma visao geral do funcionamento da
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empresa, também foi apresentado o prédio administrativo, que possui setores como
Diretoria, Recursos Humanos (RH), Financeiro, Compras, Marketing, Juridico,

Comercial e entre outros.

Figura 3 — Unidade técnica da Biofarm Quimica e Farmacéutica LTDA.

Fonte: Arquivo da Biofarm Quimica e Farmacéutica LTDA. Fotografia da autora, 2025.

No inicio do estagio, houve um contato mais te6rico com a area de Assuntos
Regulatérios, através do acesso a materiais internos do setor e da leitura de
normativas vigentes relacionadas a produtos veterinarios e alimentagéo animal, sob
orientacdo dos profissionais do departamento. A leitura dessas normativas, por meio
de consulta da aba de legislagbes do MAPA no site do Governo Federal, foi o
primeiro passo para compreender a importancia do conhecimento dessas instrugoes

para o registro e regularizagao de produtos veterinarios e de alimentagdo animal.

Tabela 1 - Principais normativas e oficios relacionados aos produtos de uso veterinario consultados

durante as atividades do Departamento de Assuntos Regulatérios.

Normativa Descrigao
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Decreto n° 5.053/2004

Decreto n° 8.448/2015

Decreto n° 8.840/2016

IN SDA/MAPA n°® 37/1999

IN SDA/MAPA n° 26/2005

IN MAPA n° 34/2015

Portaria SDA/MAPA n°® 74/1996

Oficio-Circular n° 8/2025

Oficio-Circular n°® 10/2025

Oficio-Circular n°® 14/2025

Regulamento de fiscalizagdo de produtos
veterinarios e estabelecimentos que os fabricam

ou comercializam.

Altera o Regulamento de fiscalizacdo de

produtos de uso veterinario.

Altera o Anexo do Decreto n° 5.053/2004.

Estabelece os produtos dispensados de registro.

Regulamenta a elaboragdo de partida-piloto de

produtos de uso veterinario.

Institui o Sistema Integrado de Produtos e

Estabelecimentos Agropecuarios (SIPEAGRO).

Aprova roteiros para elaboragdo de relatérios

técnicos para registro de produtos veterinarios.

Orientagcbes para registro de  produtos
dispensados de estudo de eficacia na

espécie-alvo.

Orientagbes sobre produtos de referéncia para

estudos com controle positivo.

Adogdo de referéncias internacionais para

comprovagao de equivaléncia terapéutica.
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Fonte: Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA), 2025.

Tabela 2 - Principais normativas utilizadas de alimentagdo animal como base nas atividades

do Departamento de Assuntos Regulatérios.

Normativa Descrigao

Estabelece os ingredientes e aditivos autorizados
para uso na alimentagdo animal, incluindo
aqueles utilizados na alimentagdo humana e
IN SDA/MAPA n° 03/2021 passiveis de emprego na alimentagdo animal,
bem como os requisitos para inclusdo e
alteracdo das matérias-primas aprovadas como
ingredientes e aditivos (altera a IN SDA/MAPA n°

40/2020).

Publica a lista de matérias-primas aprovadas
como ingredientes, aditivos e veiculos para uso
o
IN MAPA n® 110/2020 na alimentagdo animal (alterada pela Portaria

SDA/MAPA n° 359/2021).

Estabelece os critérios e os procedimentos para
a fabricagdo, fracionamento, importagdo e
o
IN SDA/MAPA n® 51/2020 comercializagdo de produtos isentos de registro

destinados a alimentagao animal.

Fonte: Ministério da Agricultura e Pecuéria (MAPA), 2025.

Durante o estagio, foi possivel conhecer os sistemas utilizados na area do
MAPA, como o Sistema Integrado de Produtos e Estabelecimentos Agropecuarios
(SIPEAGRO), o Sistema Eletronico de Informacgdes (SEI) e a plataforma ATHENA. O
SIPEAGRO ¢é a ferramenta oficial do MAPA para registro, cadastro e
acompanhamento de produtos e estabelecimentos sujeitos a fiscalizacdo, enquanto

o SEIl é utilizado para a tramitagdo eletrdbnica de processos e documentos junto aos
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orgaos reguladores. Ja a plataforma ATHENA é a plataforma oficial do MAPA
destinada a integrar, automatizar e gerenciar dados, processos e documentos
relacionados a insumos pecuarios e produtos de uso veterinario, permitindo
acompanhamento, padronizagdo de analises e disponibilizacdo de informagdes as
empresas. Embora n&o tenha havido treinamento pratico para a operacdo desses
sistemas, o contato inicial possibilitou compreender a finalidade e a importancia
dessas ferramentas para a organizagao dos processos € para o atendimento as

exigéncias legais da empresa.

O Departamento de Assuntos Regulatorios também é responsavel pela
contratacdo de Contract Research Organizations (CROs), que sao empresas
especializadas na condugao de estudos clinicos, cabendo aos médicos veterinarios
do setor o acompanhamento e o monitoramento dessas atividades, a fim de verificar
se estao sendo coordenadas de maneira adequada e obedecendo as premissas do
bem-estar animal. Esses estudos sao exigidos pelo MAPA como parte dos
processos de registro e renovagao das licengas de medicamentos veterinarios, com
intuito de comprovar a seguranga e a eficacia dos produtos nas espécies-alvo e

garantir a protecdo dos animais que recebem esses medicamentos.

No decorrer do estagio, pdde-se acompanhar presencialmente uma monitoria
de um estudo de eficacia de um produto veterinario a base de amitraz, realizado em
bovinos jovens (Figura 4). O estudo contou com dois grupos experimentais, sendo
um grupo controle e um grupo tratado, cada um composto por seis animais. Durante
a monitoria, foram realizadas verificagdes das condi¢cdes do local, da identificagao e
do estado geral dos animais, assim como a conferéncia do protocolo do estudo.
Também foi observado se os procedimentos estavam sendo conduzidos de forma
adequada, respeitando as boas praticas de bem-estar animal. Assim, realizaram-se
registros fotograficos dos procedimentos e da documentagdo, que permaneceram
arquivados na empresa para posterior elaboragcdo do relatério de monitoria pelo
médico veterinario responsavel. As avaliagdes clinicas e analises posteriores foram
conduzidas pelos veterinarios do CRO. Ressalta-se que a participagdo em
monitorias ocorreu de acordo com a carga horaria diaria do estagio, ndo havendo

acompanhamento de monitorias remotas.
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Figura 4 — Monitoria presencial do estudo de um produto a base de amitraz em

bovinos. A figura ilustra a contencao fisica de um dos animais, garantindo o controle do

animal e a seguranga durante a aplicagao do medicamento.

Fonte: Arquivo da Biofarm Quimica e Farmacéutica LTDA. Fotografia da autora, 2025.

Além disso, houve participagdo na conferéncia de dados brutos, que séo
todas as informagdes coletadas durante a realizagdo dos estudos, como peso dos
animais e resultados de exames; e na revisao de relatérios finais de estudos clinicos
ja concluidos. Essas atividades contribuiram para a organizagado das informacgoes,
com objetivo de melhorar a qualidade da documentagao técnica. Desse modo, essa
atividade também possibilitou maior familiarizagdo com a estrutura e os critérios
utilizados na elaboracao dos relatérios finais, enriquecendo a compreensao sobre a

importancia da condugéo de estudos clinicos bem descritos e documentados.

Ao longo do estagio, foram desenvolvidas atividades relacionadas a
organizacao fisica de documentos na sala de arquivos do setor (Figura 5), por meio
da elaboragédo de algumas pastas com o dossié completo dos produtos, que inclui
documentos como o relatorio técnico, laudos de matéria-prima e ordens de
fabricagdo (Figura 6), destacando quais registros sdo importantes e o porqué a
empresa deve armazenar toda essa documentagao, a fim de compor o histérico
completo de cada produto, além de garantir a rastreabilidade e manter um sistema
de arquivos validado. Entretanto, ressalta-se que todos os documentos da empresa
encontram-se organizados em meio digital, assegurando o acesso as informagdes

caso necessario.
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Figura 5 — Sala de arquivos do Departamento de Assuntos Regulatérios da Biofarm
Quimica e Farmacéutica LTDA.

Fonte: Arquivo pessoal. Fotografia da autora, 2025.
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Figura 6 — Pastas que compdem o dossié de um produto no Departamento de Assuntos
Regulatérios da Biofarm Quimica e Farmacéutica LTDA.

Fonte: Arquivo da Biofarm Quimica e Farmacéutica LTDA. Fotografia da autora, 2025.

O estagio possibilitou a participacdo na preparacdo de dossiés,

especialmente de relatérios técnicos, destinados ao registro e a manutencao de
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produtos veterinarios em outros paises, proporcionando um contato inicial com a
parte de comércio exterior, o que foi interessante para entender as diferencas
regulatérias de cada mercado e compara-los com os processos exigidos pelo 6rgao
regulador brasileiro, o MAPA. A empresa possui atuagao em paises da América
Latina, para os quais séo elaborados dossiés compostos por documentacio técnica

e regulatéria exigida pelas autoridades sanitarias de cada pais.

Ainda, houve maior envolvimento com atividades relacionadas as embalagens
de medicamentos veterinarios, incluindo a conferéncia conforme as normativas
sobre rotulagem de produtos veterinarios e de alimentagdo animal; e a corregédo de
informacdes técnicas presentes nas artes, o envio e upload de arquivos em sistema
interno da empresa, bem como a comunicagao com responsaveis de outros setores

para alinhamentos e ajustes necessarios.

Durante o periodo de estagio, foi possivel participar da Semana Interna de
Prevencgao de Acidentes de Trabalho e Meio Ambiente (SIPATMA), que contou com
uma oficina tematica sobre nutricdo e alimentagao diaria dos colaboradores, uma
palestra sobre mitos e verdades relacionados a saude mental e uma palestra
cantada intitulada “Qual € a musica da sua vida — protagonismo e autogestdo”.
Essas atividades contribuiram para a formagdao complementar e para uma maior

integracao entre os colaboradores da empresa.

Por fim, foi acompanhada uma reunido promovida por uma entidade na qual a
empresa € associada, a Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais
(ALANAC), entidade que representa os interesses dos laboratérios farmacéuticos
brasileiros e atua como um canal de comunicacdo entre o setor, as autoridades
governamentais e o consumidores. A reunido teve como foco a Portaria SDA/MAPA
n°® 1.472, de 4 de dezembro de 2025 de farmacovigilancia publicada em dezembro,
possibilitando contato com discussdes atualizadas da area regulatéria e quais serao
0s impactos e mudangas que essa nova diretriz trara para a industria farmacéutica

veterinaria.


https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/legislacao-1/portaria/PortariaMAPA1472_2025.pdf
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/legislacao-1/portaria/PortariaMAPA1472_2025.pdf
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4, CONSIDERAGOES FINAIS

O Estagio Curricular Obrigatério realizado na BIOFARM Quimica e
Farmacéutica LTDA. proporcionou melhor entendimento sobre a atuagcédo do Médico
Veterinario nos setores de Assuntos Regulatorios e Pesquisa Clinica, que sdo areas
pouco divulgadas durante a graduagdo. Ao longo do periodo, foi possivel
acompanhar a rotina desses profissionais, compreender a importancia de conhecer
a legislacdo vigente do MAPA para o registro e a manutengcdo de produtos
veterinarios, assim como conhecer as etapas envolvidas no desenvolvimento de

estudos clinicos e no relacionamento com os 6rgéos reguladores.

A vivéncia no setor contribuiu para o desenvolvimento técnico e profissional,
especialmente na pesquisa bibliografica e elaboragdo de relatérios técnicos, na
organizacdo documental e no trabalho em equipe. Além disso, o contato direto com
a dindmica da industria farmacéutica permitiu uma visdo mais ampla das
possibilidades de atuacdo do Médico Veterinario para além de areas tradicionais,
como a clinica médica e cirurgica, complementando a formagao académica e
proporcionando preparo para o mercado de trabalho e para futuras oportunidades

profissionais.
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Il. MONOGRAFIA: ATUALIZAGOES REGULATORIAS DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA E PECUARIA (MAPA) APLICADAS AOS PRODUTOS
FARMACEUTICOS VETERINARIOS.

1. INTRODUGAO

No Brasil, a regulamentacdo, o registro e a fiscalizacdo de produtos de uso
veterinario sdo de competéncia do Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA), que
estabelece critérios para garantir a qualidade, seguranga e eficacia desses produtos.
De acordo com a legislagao vigente, considera-se produto de uso veterinario toda
substancia ou preparacdo destinada a prevengao, diagnostico, tratamento ou
modificagdo das fungdes fisiolégicas dos animais, incluindo medicamentos, vacinas,
aditivos, antissépticos, desinfetantes de uso ambiental e outros insumos (Brasil,
1969). Nesse sentido, o controle regulatério exerce um importante papel nao apenas

na saude animal, mas também na protecao da saude publica.

Essa relacdo se destaca diante dos dados sobre doengas zoondticas, as
quais sao responsaveis por cerca de 2,5 bilhbes de casos de doenca humana
anualmente em todo o mundo. Além disso, aproximadamente 60% das doencas
infecciosas emergentes sdo de origem animal, enquanto cerca de 75% dos
patégenos humanos emergentes apresentam origem zoonoética (Woolhouse &
Gowtage-Sequeria, 2005; Jones et al., 2008; Gebreyes et al., 2014).

Apesar dos beneficios emocionais e psicologicos associados a convivéncia
com animais de companhia, a proximidade entre humanos e pets também amplia a
exposi¢cao a riscos sanitarios. Assim, comportamentos como dormir na mesma
cama, contato fisico intenso, lambedura e mordeduras favorecem a transmisséo de
agentes infecciosos entre animais e seres humanos, o0 que aumenta o risco de
zoonoses € antropozoonoses e configura um desafio importante para a saude
publica (Chomel, 2014; Overgaauw, 2020). No Brasil, esse cenario € acompanhado
pelo aumento expressivo da populagéo de pets, que ja soma cerca de 160,9 milhdes
de animais, consolidando o pais como um dos maiores mercados do mundo
(ABINPET, 2024).
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Esse movimento também se reflete no setor de saude animal. Em 2024, o
mercado veterinario brasileiro apresentou crescimento de 10,1%, alcangando
faturamento de R$11,9 bilhdes, sobretudo para o segmento de animais de
companhia (SINDAN, 2024). Ao mesmo tempo, o pais mantém posi¢cao de destaque
na producido animal, com um rebanho de cerca de 238,2 milhdes de bovinos, além

de um numero significativo de suinos, equinos, ovinos e caprinos (IBGE, 2024).

Em nivel global, o setor de producdo animal e de saude veterinaria evoluiu
significativamente nas ultimas décadas, impulsionado pelo aumento da demanda por
proteina de origem animal. De acordo com projecbes da Organizagdo para a
Cooperagao e Desenvolvimento Econdmico e da Organizagdo das Nagdes Unidas
para a Alimentacdo e a Agricultura (OECD/FAQO), o consumo mundial de carne
devera crescer 47,9 milhdes de toneladas ao longo da préxima década, com
aumento médio anual de 0,9 kg per capita até o ano de 2034 (OECD/FAOQO, 2025).

Em 2024, a producgao global de carne atingiu, aproximadamente, 365 milhdes
de toneladas, apresentando crescimento de 1,3% em relagdo ao ano anterior. Esse
avango foi alavancado pela producdo de carne de aves, além do aumento na
producdo de carne bovina. Desse modo, paises como Australia, Estados Unidos,
Unido Europeia e Brasil se destacaram nesse cenario, sendo o Brasil o pais com
maior expansao entre as principais categorias de carne, em especial devido a alta
demanda internacional, por condi¢des econdmicas favoraveis e pela manutengao de
um bom status sanitario (OECD/FAOQO, 2025).

Diante desse cenario, destaca-se a abordagem da Saude Unica (One Health),
que reconhece a interdependéncia entre a saude humana, animal e ambiental. Essa
perspectiva consolida-se como peca imprescindivel para a prevencao de doencgas, 0
uso responsavel de medicamentos e a promogao do bem-estar coletivo, sobretudo
frente a intensificacdo da produgcao animal e ao crescimento do mercado de animais
de companhia (Abud; Gorisch; Souza, 2025).

Nesse cenario, o aumento da demanda por medicamentos veterinarios exige
processos regulatorios mais eficientes e compativeis com a realidade do setor. Nos

ultimos anos, o MAPA tem adotado medidas para ajustar e tornar mais agil o
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processo de registro desses produtos. Assim, este trabalho tem como objetivo
analisar as principais alteragdes recentes no registro de medicamentos veterinarios
farmacéuticos no Brasil, com foco nas mudancgas procedimentais e seus reflexos na

pratica regulatoria.

2. REVISAO LITERATURA

2.1 Principais marcos regulatérios relacionados aos produtos

farmacéuticos veterinarios

Os produtos veterinarios passaram, ao longo das ultimas décadas, por varias
consolidagdes normativas que construiram o atual sistema regulatério brasileiro.
Nesse contexto, destacam-se as legislagdes publicadas pelo MAPA (Ministério da
Agricultura e Pecuaria), além de atos normativos complementares do CFMV
(Conselho Federal de Medicina Veterinaria), do CFF (Conselho Federal de
Farmacia) e da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), que compdéem

toda a estrutura aplicavel ao setor regulatorio (Bezerra, 2022).

O primeiro marco legal importante foi o Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro
de 1969, o qual estabeleceu a fiscalizagdo dos produtos de uso veterinario e dos
estabelecimentos no Brasil. Assim, determinou-se que a fiscalizagao seria exercida
em todos os estabelecimentos que fabriqguem ou fracionam produtos veterinarios, e
ainda que comercializem ou armazenem tais produtos, abrangendo ainda a
manipulagdo, o acondicionamento e a fase de utilizacdo. Ademais, instituiu a
obrigatoriedade de registro, no entdo Ministério da Agricultura, para todos os
produtos de uso veterinario elaborados no pais ou importados, assim como para os
estabelecimentos fabricantes e fracionadores, estendendo essa exigéncia aos
estabelecimentos que comercializem ou armazenem produtos de natureza biologica

e outros que necessitem de cuidados especiais (Brasil, 1969).

Com a evolugdo do setor e o avango dos medicamentos veterinarios,
tornou-se necessaria a atualizagdo do regulamento. Nesse cenario, foi publicado o

Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, que reforgcou as competéncias do MAPA,
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reforcando a execucdo da inspecao e fiscalizacdo, além de detalhar outros temas
como controle de qualidade dos produtos, instalacbes e equipamentos adequados
dos estabelecimentos licenciados, terceirizagdo, responsabilidade técnica, registro
de produto veterinario, rotulagem, isengdo de registro, fiscalizagdo de produto
veterinario importado, fraudes e entre outros. O artigo n° 24 refor¢a que todo produto
de uso veterinario, nacional ou importado, deve ser registrado no MAPA para fins de
licenciamento, inclusive aqueles que contenham substancias sujeitas a controle

especial (Brasil, 2004).

No campo sanitario, a qualidade dos medicamentos veterinarios € regida por
normas especificas de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF). Desse modo, a IN
SDA/MAPA n° 13, de 2003, instituiu o regulamento geral de BPF, estabelecendo que
os fabricantes devem assegurar que os produtos atendam aos requisitos de
identidade, pureza e seguranga, com base em politicas de qualidade previamente
definidas (Brasil, 2003). Em seguida, o ato n° 10, de 2005, detalhou o roteiro de
inspecao para fabricantes de produtos farmacéuticos, consolidando os principios de
garantia da qualidade e controle sanitario (Brasil, 2005c). Ainda no campo técnico, a
IN MAPA n° 15, de 2005, regulamentou a realizagao de estudos de estabilidade para
medicamentos veterinarios, requisito essencial para comprovacdo de prazo de

validade e manutengao da qualidade dos produtos (Brasil, 2005b).

A classificacdo dos medicamentos veterinarios também foi aprimorada com a
publicagdo da Lei n°® 12.689, de 19 de julho de 2012, que alterou o Decreto-Lei n°
467, de 1969. Essa norma introduziu formalmente os conceitos de medicamento de
referéncia, medicamento similar e medicamento genérico de uso veterinario,
exigindo a comprovacdo de bioequivaléncia, eficacia e seguranga, além da
obrigatoriedade de designagéo pela Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na
sua auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional (DCI). Tal medida

representou avango na padronizagao de termos e defini¢gdes (Brasil, 2012).

A IN SDA/MAPA n° 37, de 1999, definiu categorias de produtos isentos de
registro, desde que n&o possuam finalidade terapéutica, profilatica ou diagndstica,
nem apresentem riscos a saude animal, humana ou ao meio ambiente. Essa

normativa estabelece quais produtos ficam dispensados de registro, como produtos
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exclusivos para embelezamento, instrumentais cirurgicos, artigos de seleiro, areia
para deposicdo de excrementos, material para adestramento e/ou contencao de
animais, entre outros. Nesses casos, a rotulagem deve, obrigatoriamente, conter os
dizeres "produto isento de registro", e os estabelecimentos responsaveis por fabricar
e/ou importar tais produtos continuam sujeitos a obtengcdo da licenga para

funcionamento (Brasil, 1999).

No que se refere as substancias sujeitas a controle especial, a IN n° 35, de
2017, estabeleceu procedimentos especificos para a comercializacdo dessas
substancias quando destinadas ao uso veterinario, abrangendo categorias como
substancias entorpecentes, psicotropicas e precursoras, substancias retindicas,
anabolizantes e outras constantes nas listas do Anexo |. A normativa determina que
os estabelecimentos mantenham um livro de registro especifico para controle e
fiscalizacdo de estoques de substancias e produtos veterinarios que as contenham,
a fim de garantir a rastreabilidade da movimentagdo. Além disso, o0s
estabelecimentos que fabriquem ou manipulem produtos veterinarios com as
substancias das listas disponiveis na normativa, devem encaminhar relatérios
semestrais de movimentacdo de estoque das substancias utilizadas na producao,
destinados ao setor responsavel pela fiscalizacdo de produtos veterinarios da
Superintendéncia Federal de Agricultura (SFA) do estado onde o estabelecimento

esta localizado (Brasil, 2017).

No ambito da vigilancia sanitaria voltada a saude humana, a ANVISA publicou
a RDC n°® 730, de 2022, que determina as diretrizes para a avaliagdo do risco a
saude humana decorrente do uso de medicamentos veterinarios. Ela define
conceitos fundamentais como a Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) e o Periodo de
Caréncia, garantindo que o consumo de carne, leite, ovos e mel ndo oferecga riscos a
saude humana (Brasil, 2022b). Adicionalmente, a IN ANVISA n° 162, de 2022,
estabeleceu a lista de Limites Maximos de Residuos (LMR), Ingestdo Diaria
Aceitavel (IDA) e Dose de Referéncia Aguda (DRfA) para insumos farmacéuticos
ativos, reforcando a relagdo entre saude animal, seguranga alimentar e protecéo da

saude publica (Brasil, 2022a).
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Em relacdo aos LMR, destaca-se a Portaria MAPA n° 200, de 2021, que
institui procedimentos para adequagao de registro de produtos de uso veterinario
frente a alteracdo desse critério. Nos termos desta Portaria, o Ministério da
Agricultura e Pecuaria internalizara os LMR instituidos pela ANVISA como referéncia
para emissao de licenciamento de produtos de uso veterinario. Na inexisténcia de
LMR estabelecido pela ANVISA, serdo utilizados como referéncia os limites
definidos pelo Codex Alimentarius e, quando n&o definidos por este, aqueles
estabelecidos pelo Mercosul, Unido Europeia, Estados Unidos e Japao, adotando-se
sempre o mais restritivo. Na auséncia de LMR estabelecido por essas referéncias,

sera adotado o valor de 10 (dez) microgramas por quilo (Brasil, 2021).

A Secretaria de Defesa Agropecuaria sera responsavel por divulgar,
anualmente ou sempre que houver modificagdes, uma lista contendo os LMR
adotados como referéncia para o licenciamento de produtos de uso veterinario. Além
disso, em caso de alteracdo nos LMR de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)
utilizados no pais, as empresas detentoras de registro ou com processos de registro
em andamento deverdao adequar seus relatérios técnicos, incluindo os novos

periodos de caréncia, no prazo maximo de 24 meses. (Brasil, 2021).

O Decreto n°® 5.053, de 2004, foi posteriormente atualizado pelo Decreto n°
8.448, de 2015, que promoveu alteragdes estruturais relevantes, incluindo a
incorporacdo de definigdes técnicas como biodisponibilidade, bioequivaléncia,
equivaléncia terapéutica e farmacovigilancia, alinhando o regulamento as praticas
regulatorias mais recentes (Brasil, 2004; Brasil, 2015a). Na sequéncia, o Decreto n°
8.840, de 2016, introduziu ajustes adicionais, dentre os quais se destaca a
delimitacdo de que a obrigatoriedade de registro para estabelecimentos que
comercializem ou armazenem produtos aplica-se apenas aqueles que operem com
produtos biolégicos ou que exijam cuidados especiais. Essa alteragao trouxe maior
clareza quanto as exigéncias impostas a depésitos e distribuidores. Também passou
a permitir a terceirizacdo da fabricacdo, controle de qualidade e armazenamento,
desde que realizada por estabelecimento regularmente registrado e mediante

comunicacédo ao MAPA, ampliando a flexibilidade operacional (Brasil, 2016a).
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No campo administrativo, a modernizagdo dos processos regulatorios foi
fortalecida com a IN MAPA n°® 34, de 2015, que instituiu o SIPEAGRO (Sistema
Integrado de Produtos e Estabelecimentos Agropecuarios), responsavel pelo
cadastro e registro de estabelecimentos e produtos, além do gerenciamento técnico
e administrativo das atividades de inspecdo e fiscalizagdo (Brasil, 2015b).
Complementarmente, a Portaria MAPA n° 11, de 2016, instituiu o SEI (Sistema
Eletronico de Informagdes) como sistema oficial de gestdo de processos e
documentos eletrénicos no ambito do Ministério, conferindo maior celeridade e

rastreabilidade aos procedimentos administrativos (Brasil, 2016b).

Atualmente, a estrutura organizacional do MAPA, conforme o Decreto n°
12.642, de 2025, atribui ao Departamento de Saude Animal (DSA) a competéncia
para elaborar diretrizes governamentais relacionadas a saude animal e a
fiscalizagdo de produtos de uso veterinario, assim como planejar, coordenar e avaliar
atividades de vigilancia zoossanitaria, prevengcao e controle de doengas, registro e
fiscalizacdo de produtos veterinarios e avaliacdo de biosseguranca de fabricas
(Brasil, 2025a).

2.2 O processo de registro de medicamentos veterinarios no Brasil

Apos a definicdo da formulacao final de um novo produto, a empresa deve
notificar o Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA) e realizar a produgao de
partidas-piloto, conforme estabelece a Instrugdo Normativa n° 26, de 16 de
setembro de 2005 (Brasil, 2005a). A partida-piloto corresponde a uma quantidade
representativa da futura producéo industrial, elaborada nos mesmas equipamentos,
instalacdes e condi¢gdes operacionais, com o objetivo de avaliar a reprodutibilidade
do processo produtivo e o atendimento as especificagdes estabelecidas, a exemplo,
pela Farmacopeia Brasileira, que define requisitos minimos de qualidade de insumos
farmacéuticos (Brasil, 2019). Assim, para produtos farmacéuticos de fabricagao
nacional, € necessario a produgdo de trés lotes consecutivos de partidas-piloto,
enquanto que para produtos importados, devem ser apresentadas trés partidas

comerciais consecutivas (Brasil, 2005a).
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A autorizagao para producao da partida-piloto deve ser previamente solicitada
a Superintendéncia Federal de Agricultura, no minimo, 45 dias da data prevista para
fabricacdo, sendo que eventuais alteragdes no cronograma devem ser comunicadas
com antecedéncia de, pelo menos, 15 dias. Sobre o volume, o minimo exigido
corresponde a 10% da partida industrial pretendida, sendo obrigatéria a produgéo de
trés lotes sequenciais, a fim de comprovar similaridade e estabilidade durante a

producao (Brasil, 2005a).

Ao final da fabricacdo das partidas-piloto, os lotes sdo submetidos a analises
fisico-quimicas e microbiolégicas, as quais devem ser descritas em relatério que
demonstre a similaridade entre as partidas. Quando a similaridade entre as partidas
€ comprovada, a empresa seleciona uma das trés para a realizacdo dos estudos

subsequentes de estabilidade, seguranca e eficacia (Brasil, 2016c).

Os estudos de estabilidade s&do importantes para determinar o prazo de
validade e as condi¢des de armazenamento do produto. A IN n® 15, de 9 de maio, de
2005, dispde sobre a realizagcdo de estudos de estabilidade para produtos
farmacéuticos de uso veterinario, com ensaios em condigbes aceleradas, de longa
duracao, de acompanhamento e de periodo de utilizacdo, a fim de monitorar a
substancia e verificar se ele mantém as caracteristicas fisicas, quimicas, biologicas e
microbiolégicas ao longo do tempo. Os estudos de estabilidade acelerada utilizam
condi¢cdes criticas de temperatura e umidade (3 a 6 meses) para prever a
degradacgéo fisico-quimica e estimar a vida util do produto. Se o produto permanecer
dentro das especificacdes de qualidade, concede-se um prazo de validade provisorio
de 24 meses. Simultaneamente, conduz-se o estudo de longa duragdo para
monitorar o comportamento do farmaco em condi¢des reais de armazenamento. Ao
final, os resultados definitivos devem ser apresentados para confirmar ou retificar o

periodo de validade anteriormente estabelecido (Brasil, 2005b).

Paralelamente, devem ser conduzidos estudos que comprovem a seguranca e
a eficacia do produto nas espécies-alvo, conforme estabelecido para registro de
produto de uso veterinario. Quando aplicavel, também sao requeridos estudos de

deplecao de residuos para produtos destinados a animais destinados ao consumo
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humano, com o objetivo de assegurar o cumprimento dos LMR estabelecidos e

proteger a saude publica (Brasil, 2005a).

Apos a conclusao dos estudos necessarios, a empresa deve elaborar relatorio
técnico conforme o roteiro definido pela Portaria n° 74, de 11 de junho de 1996. Esse
documento determina a apresentacao de informacdes como identificacdo do produto
e do estabelecimento solicitante, composicdo quali-quantitativa, descricdo do
processo de fabricacdo, métodos de controle de qualidade, indicagbes de uso,
posologia, farmacocinética, farmacodindmica, possiveis efeitos adversos, controle
de residuos, precaugdes, modelo de rotulagem e bula, além de referéncias
cientificas e identificacdo do responsavel técnico. Desse modo, o relatério técnico
deve apresentar os resultados de todos os estudos clinicos realizados, incluindo os

de eficacia, seguranca e, quando aplicavel, de deplecao de residuos (Brasil, 1996).

Por fim, apds a execucgdo de todos esses processos, € necessario elaborar o
dossié técnico do produto, que compreende o conjunto de documentos
administrativos e técnicos necessarios para o pedido de registro, incluindo licenga de
funcionamento dos estabelecimentos envolvidos, certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo emitido pelo MAPA, documentacéo de producéao, especificagdes técnicas
de matérias-primas, materiais de embalagem e produto acabado, relatérios de
ordens producédo e estudos de seguranga e eficacia. Em relagdo ao material grafico
que possui informagdes referentes ao produto, como indicagcdo, modo de uso e
posologia, precaugdes, contraindicagdes e condigdes de armazenamento, ele deve
estar em conformidade com o disposto no Decreto n°® 5.053, de 22 de abril de 2004
(Brasil, 2004).

Dessa maneira, o pedido de registro € protocolizado nos sistemas eletrénicos
do MAPA e submetido a analise técnica pelas areas competentes. Durante a
avaliacdo, podem ser formuladas exigéncias técnicas, que devem ser respondidas
pela empresa no prazo estipulado pelo MAPA. Entretanto, de acordo com o Decreto
n°® 8.840, de 29 de junho de 2016, se decorrido o prazo de 45 dias da protocolizacao
do pedido sem manifestacao da autoridade competente, podera ser emitida licenga

provisodria valida por um ano (Brasil, 2004; Brasil, 2016a).



30

Caso o pedido de registro ndo atenda aos requisitos técnicos e legais
estabelecidos, o processo podera ser indeferido, sendo necessaria a apresentagao
de novo dossié técnico para nova solicitagcdo de registro, conforme disposto no
Decreto n°® 5.053, de 22 de abril de 2004 (Brasil, 2004). Quando cumpridas todas as
exigéncias, o registro € concedido com validade de dez anos, admitida sua
renovacao ao final desse periodo, nos termos da alteragcdo promovida pelo Decreto
n°® 8.840, de 29 de junho de 2016, autorizando a comercializagao regular do produto

no mercado nacional (Brasil, 2004; Brasil, 2016a).

3. APRESENTAGAO DAS NORMATIVAS REGULATORIAS
RECENTES

As mudangas regulatérias recentes, dos ultimos dois anos (2024 e 2025),
concentram-se principalmente na publicacdo de portarias, que sao atos
administrativos expedidos por autoridade competente com a finalidade de disciplinar
e organizar a atuagdo administrativa, podendo estabelecer determinagdes gerais no
ambito da Administracdo e em oficios-circulares, que consistem em atos formais de
grande utilizagdo durante a rotina administrativa, por meio dos quais autoridades se
comunicam entre si ou com terceiros, podendo conter solicitagdes, recomendacoes,

imposi¢des ou informagdes (Carvalho Filho, 2023).

As recentes portarias e oficios-circulares emitidos pelo MAPA nao alteram,
necessariamente, o que ja foi estabelecido por decretos e leis, 0os quais ainda sao
base para as atividades regulatorias, mas promovem atualizagcbes relevantes na
aplicacao pratica das exigéncias regulatérias, impactando diretamente o processo de

registro de produtos farmacéuticos de uso veterinario.

3.1 Migracao para o SIPEAGRO, renovacao de licenga e transferéncia de

titularidade

Entre as publicagdes recentes, destaca-se o Oficio-Circular n° 2
2024/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA, que revogou o] Oficio n°
21/2021/CPV-ANTI/CGIPE e estabeleceu novos procedimentos para migragdao de
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registros para o sistema SIPEAGRO, renovacdo de licengas e transferéncia de
titularidade de produtos de uso veterinario, especialmente de natureza farmacéutica.
O ato foi publicado com o objetivo de conferir maior agilidade a tramitagao
processual e adequar os procedimentos as exigéncias da legislacéo vigente (Brasil,
2024).

A migracao consiste na transferéncia do registro de produto de uso veterinario
anteriormente concedido com base em processo fisico para o ambiente eletrénico do
Sistema Integrado de Produtos e Estabelecimentos Agropecuarios (SIPEAGRO). O
oficio estabelece critérios de priorizagcdo para essa migragdo, contemplando
produtos que: (a) possuam solicitacéo de alteracéo de registro alinhada as hipéteses
previstas no Anexo | deste Oficio; (b) tenham solicitagdo de renovacéo de licenca
em tramite no sistema SEI, com prioridade para aqueles cujo vencimento esteja
mais proximo; (c) contenham insumo farmacéutico ativo cujo limite maximo de
residuos tenha sido alterado; ou (d) correspondam a aditivos antimicrobianos
melhoradores de desempenho ou anticoccidianos migrados da area de Alimentagao

Animal, nos termos da Instrugao Normativa n°® 54/2018 (Brasil, 2024).

O deferimento do registro no SIPEAGRO gera mudanga do numero de
registro do produto no MAPA, sendo permitido o uso dos estoques de embalagens
com a numeragao anterior dentro do prazo estabelecido em norma especifica. Essa
medida demonstra preocupag¢ado com a transicao operacional e com a diminuigcao de
impactos imediatos a cadeia produtiva, pois permite um periodo de adaptagao e
planejamento, principalmente para evitar o descarte expressivo de materiais graficos
(Brasil, 2024).

O oficio também orienta os procedimentos para renovacao do registro de
produtos veterinarios de natureza biolégica e farmacéutica. No caso dos produtos
farmacéuticos, envolve a avaliagao do histérico da licenga e a conformidade com as
normas vigentes publicadas desde a concessado do registro inicial até a data da
analise do pedido. A renovagao deve ser solicitada por meio de cadastramento e
envio de requerimento especifico no SIPEAGRO. Contudo, diante da limitagdo do

sistema que impede o aporte direto de documentos nessa modalidade de
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solicitagdo, exige-se, simultaneamente, o protocolo de pedido de “alteragdo de

registro de produto” para anexag¢ao da documentacgao (Brasil, 2024).

Enquanto o registro ndo estiver integralmente migrado e deferido no
SIPEAGRO, as solicitacbes de renovacdo e de alteracdo devem ser realizadas
exclusivamente por meio do sistema SEI. Quando houver renovacdes e alteracdes
via SIPEAGRO os documentos devem passar pela validagado documental no sistema
Athena. Essa diretriz visa reduzir a duplicidade de demandas e a abertura paralela
de abas no sistema, facilitando a identificagado de produtos que possuem pendéncias

que evidenciam a necessidade de migracéo (Brasil, 2024).

O ato traz ainda a possibilidade de cadastramento de pendéncias para
apresentacao de informagdes complementares ou cronograma para realizagao de
novos estudos, com prazo maximo de dois anos. Além disso, o oficio estabelece os
procedimentos para lavratura de Auto de Infracdo, prevendo que a empresa sera
notificada por meio de intimacgao eletrébnica no SEI e podera apresentar recurso no

prazo de vinte dias, no mesmo processo administrativo (Brasil, 2024).

3.2 Dispensa de estudo de eficacia para determinados produtos

veterinarios

O Oficio-Circular n° 8/2025/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA estabelece
orientacdes para o registro de produtos veterinarios para os quais € dispensado o
estudo de eficacia na espécie-alvo. O ato tem como objetivo facilitar o registro de
produtos de composi¢cdo simples e com um longo histérico de uso na medicina
veterinaria. Nesses casos, as propriedades farmacolégicas ja estdo bem descritas
na literatura cientifica, especialmente para produtos em formas liquidas ou
semi-solidas (Brasil. 2025b).

O oficio também se alinha as questdes voltadas ao bem-estar animal, ao
reconhecer que a repeticdo de estudos clinicos para produtos consolidados e
amplamente reconhecidos pela comunidade técnico-cientifica pode representar
exposicao desnecessaria de animais a procedimentos experimentais. Nesse sentido,
esclarece que a eficacia e seguranga dos produtos descritos em seu Anexo poderao

ser comprovadas com base em referéncias bibliograficas, desde que as indicagdes



33

de uso estejam em conformidade com aquelas previstas no quadro orientativo

presente no proprio ato (Brasil. 2025b).

Entre os produtos citados na lista disponivel no anexo deste oficio,
encontram-se solugdes eletroliticas como Ringer simples, Ringer lactato e solugao
fisiologica; produtos a base de vitaminas, aminoacidos, minerais ou proteinas;
selantes intramamarios a base de subnitrato de bismuto, vaselina, queratina ou
substancias de agcdo mecanica no canal do teto; pomadas oftalmicas lubrificantes a
base de 6leos minerais, aménio quaternario lipofilico e cloreto de cetalcénio, entre
outros. Apesar da dispensa do estudo de eficacia experimental na espécie-alvo, o
oficio mantém a exigéncia de toda documentacéo necessaria para registro (Brasil.
2025b).

Entretanto, ainda permanece a exigéncia de alguns documentos: relatorio
técnico elaborado conforme o roteiro previsto na Portaria n® 74/1996; declaracéo do
responsavel técnico assumindo responsabilidade pela fabricacdo ou importacao;
relatorio de partida-piloto conforme a IN n® 26/2005; ordens de produgao das trés
partidas piloto nos termos da Instrucdo Normativa n° 13/2003; estudo de estabilidade
conforme a IN n° 15/2005; estudo de determinacao de periodo de caréncia quando
aplicavel; modelos de impressos em conformidade com o artigo 39 do Regulamento
anexo ao Decreto n° 5.053/2004; copias das monografias utilizadas para controle de
qualidade; e referéncias cientificas que fundamentam a seguranca e eficacia nas
condigbes de uso propostas. Ademais, o oficio esclarece que os produtos cujos
insumos farmacéuticos ativos sejam dispensados da fixagdo de limite maximo de
residuos estdo sujeitos ao licenciamento provisério nos termos do artigo 28 do
Decreto n° 5.053/2004 (Brasil. 2025b).

3.3 Adocao de referéncias internacionais para fins de comprovacao de
equivaléncia terapéutica entre medicamentos de referéncia e produtos

similares ou genéricos

O Oficio-Circular n°® 14/2025/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA trata da adogao
de referéncias internacionais para comprovacdo de equivaléncia terapéutica entre

medicamentos de referéncia e produtos similares ou genéricos. O ato foi baseado
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em diversos fatores estruturais do sistema regulatério, como a elevada demanda por
estudos clinicos nas espécies-alvo, o numero significativo de indeferimentos
decorrentes de ndo conformidades identificadas em auditorias in loco de centros de
pesquisa clinica, a limitacdo da capacidade desses centros no Brasil e a
necessidade de racionalizagdo do uso de animais em pesquisa, alinhado ao

principio dos 3 Rs (Redugao, Refinamento e Substituigdo) (Brasil, 2025c).

O oficio parte do reconhecimento de que, tecnicamente, ndo ha diferencga
significativa entre os requisitos exigidos para registro de medicamentos genéricos e
similares veterinarios, sendo a distincdo essencialmente relacionada a denominacéao
comercial. Considera ainda o §1° do artigo 24 do Regulamento anexo ao Decreto n°
5.053/2004, que permite a adogao de referéncias reconhecidas internacionalmente
na auséncia de norma especifica do MAPA para determinado assunto (Brasil,
2025c).

Nesse contexto, o ato traz a possibilidade de que ensaios de equivaléncia
farmacéutica substituam os estudos clinicos de eficacia e segurangca na
espécie-alvo, desde que haja referéncia de outra agéncia reguladora que justifique a
dispensa de estudos de bioequivaléncia (in vivo), considerando a avaliagéo
especifica de cada caso. Isso também se aplica a determinadas alteracbes de
registro que, nos termos da IN n® 23/2016, exigiriam novos estudos de eficacia e
seguranga, desde que haja embasamento técnico adequado e comprovagao da
equivaléncia farmacéutica entre o produto originalmente registrado e aquele com a

alteragao pretendida (Brasil, 2025c).

O Oficio prevé ainda que o estudo de deplecdo de residuos para
determinagado do periodo de caréncia de medicamentos candidatos a similar ou
genérico podera ser dispensado com base em referéncias internacionalmente
aceitas e analise comparativa entre a formulacdo do medicamento de referéncia e
do medicamento teste, mediante consulta prévia a Coordenagao responsavel. Por
outro lado, ressalta que a equivaléncia farmacéutica podera ser objeto de
fiscalizacdo e que, na inexisténcia de produto que possa ser indicado como
referéncia, os estudos de eficacia e seguranga deverao ser conduzidos, conforme as

exigéncias técnicas e normativas vigentes (Brasil, 2025c).
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3.4 Farmacovigilancia Veterinaria

Destaca-se a Portaria SDA/MAPA n° 1.472, de 4 de dezembro de 2025, que
estabelece critérios e procedimentos para a farmacovigilancia veterinaria em relagao
aos produtos de uso veterinario registrados no Brasil, trazendo detalhamento de
obrigagdes que anteriormente eram previstas de forma mais genérica. A
farmacovigilancia consiste no monitoramento pds-comercializagdo destinado a
detectar, identificar, avaliar, relatar e monitorar eventos adversos relacionados ao
uso de produtos veterinarios. A norma também define conceitos relevantes, como
evento adverso — “qualquer alteragao clinica ou laboratorial desfavoravel ou nao
intencional observada em animais, atribuida ou ndo ao produto, incluindo uso
extrabula, falha de eficacia, reagdes em seres humanos ou danos ao ambiente” — e
evento adverso grave, caracterizado por resultar em morte, risco de morte,
incapacidade significativa ou persistente, anomalia congénita ou sinais permanentes

ou prolongados em animais ou seres humanos envolvidos (Brasil, 2025d).

A portaria determina que os titulares do registro mantenham um Servigo de
Farmacovigilancia Veterinaria devidamente estruturado, com responsavel técnico e
substituto, ambos médicos-veterinarios, além de assegurar canal de atendimento ao
usuario com numero de protocolo rastreavel; banco de dados auditavel e validado
para arquivamento sistematizado dos relatos; procedimentos formalmente descritos
para todas as atividades de farmacovigilancia; e registro de treinamentos dos
colaboradores envolvidos. A norma admite a terceirizagdo do servico, mas nao dos
meédicos-veterinarios responsaveis vinculados a empresa. Determina ainda que os
titulares realizem investigacdo completa dos eventos adversos, com avaliagao de
causalidade baseada em metodologias reconhecidas internacionalmente, adotem
medidas preventivas e corretivas quando necessario, como recolhimento de produto,
realizacdo de estudos pods-registro, alteragdo de registro ou solicitacdo de
suspensao ou cancelamento; e elaborem Relatérios Peridédicos de Segurancga
(RPS), mantendo os registros arquivados por, no minimo, vinte anos. A
implementagéo plena do sistema depende ainda da criagéo, pelo MAPA, de sistema

eletrbnico seguro e validado para recebimento de notificagdes, sendo concedido
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prazo de até doze meses, apds sua disponibilizacdo, para inicio do envio dos RPS
(Brasil, 2025d).

4. DISCUSSAO

A analise das normativas recentes mostra que o Ministério da Agricultura e
Pecuaria vem promovendo mudancgas relevantes no sistema regulatério, com foco
em modernizagao, maior eficiéncia e ampliagdo do controle sanitario ao longo de

todo o ciclo de vida dos produtos veterinarios.

Nesse contexto, o Oficio-Circular n® 2/2024 representa um avango ao
consolidar a transicao dos dossiés fisicos para o ambiente eletronico, integrando
definitivamente o registro de produtos veterinarios ao SIPEAGRO. Embora ndo
altere os requisitos técnicos de qualidade, seguranga e eficacia, o ato promove uma
grande reorganizagao operacional, impactando diretamente a gestao regulatéria das
empresas. A digitalizagao dos registros e a padronizagdo dos procedimentos de
migragdo tendem a aumentar a rastreabilidade e reduzir inconsisténcias
documentais. Ao mesmo tempo, impéem as empresas a necessidade de adaptacao
sistémica e reorganizagao interna, em especial para atender simultaneamente as

exigéncias do SIPEAGRO e do SEI durante o periodo de transicéo.

Na sequéncia, o Oficio-Circular n® 8/2025 traz uma alteragdo importante ao
introduzir um mecanismo formal de aproveitamento de evidéncias cientificas
consolidadas para comprovagao de eficacia. Ainda que nao elimine a necessidade
de demonstrar qualidade, seguranca e conformidade documental, essa medida
reduz a exigéncia de estudos experimentais. Como consequéncia, ha tendéncia de
reducdo de custos relacionados a conducao de estudos clinicos, além de incentivo a

regularizagao de produtos ja consolidados e com baixo risco de histérico de uso.

Além disso, a dispensa desses estudos em determinadas situacdes reflete
uma maior maturidade do sistema regulatério, ao reconhecer a literatura cientifica
como fonte legitima de evidéncia técnica, desde que haja equivaléncia entre

indicac&do, via de administracdo e posologia. Trata-se de uma abordagem que
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direciona maior rigor para situagdes que realmente exigem comprovagao
experimental. Nesse sentido, o oficio ndo apenas simplifica o processo de registro
para determinados produtos, mas também sinaliza uma tendéncia de modernizagao,

com foco na eficiéncia, na reducio de custos e no bem-estar animal.

Seguindo essa mesma linha, o Oficio-Circular n® 14/2025 representa uma
mudanga relevante na forma de avaliagdo das evidéncias para registro de
medicamentos veterinarios no Brasil. Ao permitir o uso de referéncias internacionais
e de ensaios de equivaléncia farmacéutica em substituicido aos estudos clinicos
completos, o MAPA demonstra alinhamento com praticas regulatorias internacionais
e adota uma abordagem baseada em risco e em evidéncias ja consolidadas. Essa
medida contribui para reduzir a demanda por estudos clinicos, evitar indeferimentos
relacionados a limitagcdes estruturais de centros de pesquisa e diminuir a repetigao

de testes em animais quando ja existem dados confiaveis disponiveis.

Ao mesmo tempo, a norma mantém o rigor técnico, ao exigir justificativa
comparativa detalhada e prever a possibilidade de fiscalizagdo posterior. Dessa
maneira, busca tornar os procedimentos mais eficientes sem flexibilizar de forma
excessiva os critérios de qualidade, seguranga e eficacia. Na pratica, essa mudanca
afeta diretamente a estratégia regulatéria das empresas, que passam a estruturar
seus dossiés com base em estudos de equivaléncia farmacéutica e referéncias
internacionais, com potencial reducdo de custos, prazos de analise e uso

desnecessario de animais em experimentagao.

Por fim, a formalizacdo da farmacovigilancia veterinaria amplia o controle
sanitario ao incluir o monitoramento dos medicamentos também apds a sua
comercializacdo. Antes, o foco estava concentrado principalmente na fase de
registro; com essa mudanga, passa a haver acompanhamento ao longo de todo o
ciclo de vida do produto. Segundo Matos', esse avango contribui para o aumento da
transparéncia e da confiabilidade no setor, ao possibilitar a divulgagcdo constante de

informacdes relacionadas a relagao beneficio-risco dos medicamentos.

' Informagdo verbal fornecida por Maria Clara Sales Nogueira de Matos no webinar

"Farmacovigilancia Veterinaria na Pratica", promovido de forma online pela ABIFINA (Associacao
Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades) em 17 de margo de
2026.
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Embora seja uma exigéncia voltada ao periodo pds-comercializagdo, a
palestrante ressaltou que ela também influencia o processo de registro, ja que as
empresas precisam estruturar previamente sistemas de gestdo de risco,
rastreabilidade e monitoramento. Como resultado, ha maior capacidade de geragéao
de dados para analises epidemiolégicas, possibilitando tomadas de decisdo mais

rapidas e assertivas pelo MAPA, especialmente em situagdes emergenciais.

Por outro lado, Matos evidenciou que a implementagdo dessas exigéncias
traz desafios importantes para o setor, como a necessidade de adequacéao
estrutural, investimento em sistemas, capacitacdo de equipes técnicas e
padronizacado das informacdes submetidas. Além disso, a prépria estruturacao de
sistemas eletronicos eficientes por parte do 6rgao regulador € um fator critico para o

bom funcionamento do modelo.

Apesar desses desafios, a exposigdo demonstrou que a medida também gera
muitas oportunidades. Para o setor privado, Matos destacou a melhoria da qualidade
dos produtos, a reducao de riscos e 0 aumento da competitividade, além de
incentivar a inovagédo. Para o MAPA, proporciona ferramentas mais robustas para
analise de seguranca e auditoria, favorecendo um ambiente regulatorio baseado em
evidéncias. Em uma perspectiva mais ampla, fortalece o monitoramento de riscos a

saude animal, humana e ambiental, alinhando-se ao conceito de Saude Unica.

De forma geral, as normativas analisadas indicam uma evolugdo do modelo
regulatorio brasileiro, caracterizada pelo uso crescente de tecnologia, pela
valorizagdo de evidéncias cientificas ja existentes e pelo fortalecimento do
monitoramento pds-comercializagdo. Essas mudangas exigem das empresas maior
preparo técnico, ao mesmo tempo em que tornam o sistema mais eficiente, coerente

e alinhado as demandas atuais do setor.

5. CONSIDERAGOES FINAIS

O presente trabalho teve como objetivo analisar as principais normativas

aplicaveis aos medicamentos veterinarios no Brasil, assim como discutir alteragdes
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recentes promovidas pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA) que impactam
diretamente os processos de registro e acompanhamento desses produtos. Ao longo
do estudo, foi possivel compreender a evolugédo do sistema regulatério brasileiro, a
partir de marcos normativos fundamentais, como o Decreto-Lei n° 467/1969 e o
Decreto n°® 5.053/2004, que estabeleceram as bases para a fiscalizagao, o registro e

o controle sanitario dos produtos de uso veterinario.

Observou-se que o processo de registro de medicamentos veterinarios
envolve um conjunto rigoroso de etapas técnicas e documentais, incluindo a
producdo de partidas-piloto, estudos de estabilidade, seguranga e eficacia, assim
como a elaboragdo de relatorios técnicos e dossiés regulatorios submetidos a
analise do MAPA. Esses procedimentos evidenciam a complexidade do sistema
regulatério e sua importancia para garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos

produtos disponibilizados no mercado.

No que se refere as alteragdes regulatérias mais recentes, verificou-se que os
atos administrativos publicados pelo MAPA, principalmente portarias e
oficios-circulares, tém promovido ajustes na aplicagdo pratica das exigéncias
regulatorias. Entre essas mudangas, destacam-se a modernizagdo dos
procedimentos por meio da migragao dos processos para o sistema SIPEAGRO, a
dispensa de estudos de eficacia para determinados produtos com base em
evidéncias cientificas consolidadas, a adocdo de referéncias internacionais para
comprovagao de equivaléncia terapéutica e a oficializagdo da farmacovigilancia

veterinaria.

Assim, torna-se evidente que o ambiente regulatério do setor veterinario esta
em constante transformacéo, exigindo das empresas e dos profissionais que atuam
na area um acompanhamento constante das atualizagbes normativas. A
implementagdo de novos procedimentos, sistemas eletrbnicos e mecanismos de
controle sanitario demanda n&o apenas uma reorganizagdao, mas também elevado

grau de entendimento técnico por parte dos profissionais envolvidos.

Dessa forma, ressalta-se a importancia da atualizagdo continua e da

formagdo especializada para garantir o correto cumprimento das exigéncias
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regulatorias e a interpretagdo adequada das normas vigentes, que sdo elementos

essenciais para a atuagao no setor regulatério de produtos de uso veterinario.

Por fim, conclui-se que as recentes alteragdes promovidas pelo MAPA
representam avancos importantes para o sistema responsavel pelo controle dos
produtos veterinarios no Brasil, contribuindo para maior eficiéncia regulatéria, e
fortalecimento da seguranca sanitaria. Nesse cenario, a consolidagao de um sistema
regulatorio mais solido e funcional depende n&do apenas da atualizagao das normas,
mas também da atuacgao responsavel dos profissionais e das instituicdes envolvidas
no desenvolvimento e na comercializagdo de produtos veterinarios farmacéuticos,

biolégicos e de alimentagdo animal.
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