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l. Relatério de Estagio

1. Introducgao

O presente relatério descreve as atividades desenvolvidas pela académica de
Medicina Veterinaria, Lais Giraldelli, graduanda pela Faculdade de Ciéncias Agrarias
e Veterinarias (FCAV), Unesp, Campus de Jaboticabal, durante a realizagdo do
estagio curricular em pratica veterinaria para conclusdo do curso.

O estagio foi orientado pelo Prof. Dr. Estevam Guilherme Lux Hoppe, do
Departamento de Patologia, Reprodugdo e Saude Unica da mesma faculdade, com
o objetivo de adquirir conhecimentos teoricos e praticos sobre a area de Assuntos
Regulatérios em industria farmacéutica veterinaria.

O estagio foi realizado durante o periodo de 11 de julho de 2022 a 09 de
dezembro de 2022, na empresa Ourofino Saude Animal, localizada em Cravinhos
(SP), sob supervisdo da Médica Veterinaria Cibele de Sousa Camelo Teixeira,
coordenadora do setor de Assuntos Regulatorios Internacionais.

A carga horaria foi de 8 horas diarias, de segunda a quinta-feira, e de 4 horas
e 48 minutos, as sextas-feiras (short-Friday), totalizando 36 horas e 48 minutos por
semana e 810 horas ao todo. De segunda e sexta-feira, era possivel realizar home
office. A empresa fornecia bolsa-auxilio, fretado ou vale transporte, vale alimentacéo,
seguro de vida, café da manha e almogo no refeitério e desconto em restaurantes

selecionados para todos os estagiarios.

2. Descrigao do local de estagio

2.1 Descrigao da Ourofino Saude Animal

O estagio curricular em pratica veterinaria foi realizado na empresa Ourofino
Saude Animal, uma industria farmacéutica veterinaria brasileira. Sua sede é localizada
na cidade de Cravinhos (SP), onde se localizam os setores corporativos (Figura 1),
como o de Assuntos Regulatorios, e a fabrica, em que ocorre a fabricagdo dos

produtos.



Figura 1. Fotos do espacgo corporativo fornecidas pelo time de Comunicagao. A. e B.
Escritério em modelo open space. C. Mezzanino com arquibancada e mesas para

alimentacao. D. Visao de entrada do prédio corporativo.

Parte da empresa também se situa na cidade de Guatapara (SP), onde ha o
Centro de Pesquisa Veterinaria (CPV), responsavel pelos estudos clinicos dos
produtos e o Centro Técnico de Capacitagdo (CTC), onde sdo executados
treinamentos gratuitos para as equipes de clientes e parceiros da empresa.

A empresa tem subsidiarias no México e na Colémbia e exporta seus produtos
para mais 13 paises, entre eles Mogambique, Angola, Sudao, Russia, Paraguai,
Bolivia, Peru, Equador, Guatemala, Costa Rica, Honduras, Nicaragua e Panama. No
México e na Colémbia, o contato se inicia junto as proprias subsidiarias e, em seguida,
passa a ser com os distribuidores. Nos demais paises, o produto € comercializado

diretamente com os importadores e os distribuidores, com equipe prépria de vendas.

O primeiro produto fabricado pela Ourofino Saude Animal foi o Trissulfin®, o
qual permanece até hoje em portfélio e é destinado a avicultura. Ao longo dos anos,
houve crescimento da representatividade da companhia e, atualmente, ha mais de
100 produtos voltados a bovinos, equinos, aves, suinos e animais de companhia
sendo comercializados (Figura 2). As categorias de medicamentos produzidas
também foram ampliadas com o crescimento da empresa. Atualmente, sdo produzidos
aditivos para dieta, anestésicos/sedativos, anticoccidianos, antimicrobianos,



biolégicos, coagulantes, ectoparasiticidas, endectocidas, endoparasiticidas,
suplementos, higienizadores, inoculantes, probioticos, terapéuticos e de reprodugao
(Figura 3).
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Figura 2. Exemplos de produtos produzidos pela Ourofino Saude Animal para cada
uma das categorias animais atendidas. A. Eqdomin®, sedativo para equinos. B.
Lepecid® BR Spray, larvicida de bovinos. C. Sincrogest®, para controle de ciclo estral
em novilhas e vacas. D. Trissulfin®, tratamento de infec¢des intestinais e respiratérias
de aves. E. Tulaxx, tratamento de infec¢des sistémicas e pulmonares de suinos e

bovinos. F. Regepil, cicatrizante de caes e gatos. Fonte: Ourofino Saude Animal, 2021.
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Figura 3. Proporgédo das categorias de produtos em relagdo aos setores de animais
de producgao (producédo), animais de companhia (pet) e exportagdo (COMEX). Fonte:
Ourofino Saude Animal, 2021.

Em 2021, a Ourofino adquiriu a Regenera Medicina Veterinaria, empresa
especializada em terapia com células-tronco para o tratamento de doencas. Em 2022,
foi desenvolvido o NeoStem, uma terapia heterdloga para caes a base de células-
tronco mesenquimais caninas (CTM) desenvolvida a partir de mais de 15 anos de
pesquisa e 7 anos de aplicacao terapéutica com indicacdo para osteoartrose,
ceratoconjuntivite seca e sequelas neurologicas de cinomose.

Hoje, a empresa conta com mais de 1.200 colaboradores e apresenta cultura
organizacional bem fortalecida. “Jogar para ganhar’ (agilidade, eficiéncia,
colaboragéo), “Cuidar das pessoas” (confianga, bem estar) e “Conectar com 0 mundo”
(visdo global, conectividade digital, inovagdo) s&o os valores da empresa, 0os quais
s&o vividos diariamente (Figura 4).
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Figura 4. Simbolos do alfabeto cultural da Ourofino Saude Animal, que representam
a forma como a empresa age no dia a dia. Fonte: Ourofino Saude Animal, 2021.

Desde 2021, a Ourofino mantém um programa de flexibilidade para seus
colaboradores. A jornada de trabalho foi reduzida de 44 horas para 40 horas
semanais. Além disso, os setores corporativos podem trabalhar de forma hibrida,
sendo 3 dias no escritério e 2 dias em casa. As sextas-feiras, a empresa pratica a
short-Friday, caracterizada por jornada de trabalho mais curta, finalizando as 12 horas
e 48 minutos. O horario de entrada também se tornou flexivel, podendo ser feito entre
as 7h e 9h.

Outros beneficios também sao oferecidos aos colaboradores. H4 academia
gratuita com um personal trainer disponivel todos os dias e um espago exclusivo, com
biblioteca comunitaria e computadores. Além disso, ha uma plataforma gratuita de
cursos e treinamentos, o iUse In Lab, para desenvolvimento profissional dos
trabalhadores.

Em 2022, a empresa recebeu diversos prémios relacionados ao clima
organizacional. A companhia é considerada a melhor empresa do agronegdécio para
se trabalhar e a terceira melhor grande empresa do interior do estado de Séao Paulo,
pela GPTW. Na lista de melhores empresas para se trabalhar no Brasil, que inclui
empresas nacionais e multinacionais com equipes entre 1.000 e 10.000 pessoas, a
Ourofino foi classificada na 522 colocacéo. Outra distingdo conquistada nesse ano foi
o prémio de “farmacéutica mais incrivel para trabalhar”, concedido pela FIA/USP.

Ainda em 2022, a Ourofino conquistou o segundo lugar na categoria
Agronegdcio do prémio Open Corps, que reconhece as empresas que mais praticam
inovacdo com startups no pais, perdendo lugar apenas para a EMBRAPA. A

companhia também estda entre as TOP 100 Open Corps do Brasil



Segundo o Sindicato Nacional da Industria de Produtos para Saude Animal
(Sindan), o Market Share da Ourofino para animais de produgao no Brasil em 2020 foi
de 9,2%. Em 2021, atingiu 9,1%. Ja os Markets Share da empresa para animais pets
nos anos de 2020 e 2021 foram de 6,3% e 6,2%, respectivamente (OUROFINO,
2021).

A ideia de um novo produto a ser comercializado pela companhia pode provir
de todos os setores da empresa, mas principalmente de Novos Negdcios, de Inovagao
Aberta e de Gerentes de Portfélio. Essa ideia € passada a outras areas da empresa,
como Comercial, Pesquisa & Desenvolvimento (P&D) e Assuntos Regulatérios, para
que avaliem se o projeto apresenta viabilidade.

Caso seja viavel, iniciam-se os estudos farmacolégicos de bancada e, depois,
estudos de estabilidade. Apds aprovacgao, tem-se entdo a formulagdo do produto,
sendo possivel solicitar ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA) a autorizagao para fabricagéao de lotes-pilotos, que gerardo novas pesquisas.
Em seguida, sdo realizados os estudos do produto nas espécies indicadas, os
chamados estudos clinicos, principalmente para avaliagdo de eficacia, de seguranca
e de residuos.

Todas as pesquisas sdo encaminhadas ao time de regulatérios, que produz um
dossié para ser enviado ao MAPA, a fim de se registrar o produto. Junto a esse dossié
sdo incluidas informagdes presentes em roétulo e bula. Se o érgéo aprovar todos os

materiais, € emitida a licenca para sua comercializacao.

2.2 Descricao da area de Assuntos Regulatérios Internacionais

O estagio foi realizado na area de Assuntos Regulatérios Internacionais (ARI),
a qual pertence ao setor de Assuntos Regulatérios (AR) dentro da Diretoria de
Desenvolvimento Estratégico e Novos Negécios (DENN). A area é composta por uma
coordenadora, seis analistas, um aprendiz e um estagiario (Figura 5). A coordenadora
e mais quatro analistas sdo formados em Medicina Veterinaria; outros dois analistas

sao formados em farmacia. Uma analista trabalha na unidade do México.

A area é responsavel principalmente pelas atividades de registro inicial, pos-
registro, renovagdes e regularizagdes de produtos veterinarios comercializados no
exterior. Cada analista possui a funcdo de se atualizar sobre as atividades

regulatorias, por executar tramites regulatérios e de aduana, e de permanecer em



contato com prestadores de um pais especifico para o qual a companhia
comercializa seus produtos. No entanto, todos os analistas realizam atividades para

todos os paises e para todos osprodutos.
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Figura 5. Organograma do setor de Assuntos Regulatérios Internacionais, composto

por uma coordenadora, seis analistas, um estagiario e um aprendiz.

3. Descricao das atividades

As atividades desenvolvidas durante o estagio foram relacionadas aos paises
com os quais a Ourofino comercializa seus produtos. Em sua maioria, sdo paises da
América Latina, cada um com suas particularidades, o6rgaos regulatérios e

legislacbes para produtos de uso veterinario.

3.1 Solicitagao de documentos para exportagao

Uma pratica muito realizada durante o periodo de estagio foram os pedidos de
documentos para exportagao de produtos veterinarios ao MAPA, que eram realizados
pela plataforma online Sistema Eletronico de Informacdes (SEI), do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA). Existem dois tipos de documento, o
Certificado de Livre Venda (CLV) e a Autorizagdo de Fabricagdo Exclusiva para
Exportacdo (AFEE). Para solicita-los, era antes necessario elaborar um outro
arquivo.

Para pedidos de CLV, ele era composto por: (1) Capa SEI (Anexo 1), com
informagdes basicas sobre o produto e o estabelecimento proprietario; (2) Oficio de
Solicitagdo, uma carta elaborada ao MAPA com o pedido; (3) Licenga do Produto,

fornecida pelo mesmo ministério quando este é registrado no Brasil; e (4) Modelo de



CLV (Anexo 2), contendo informagdes sobre o produto a ser exportado.

Para pedidos de AFEE, era composto por: (1) Capa SEIl; (2) Oficio de
Solicitagao; (3) Certificado de Registro de Estabelecimento, emitido pelo MAPA
comprovando que a empresa € fabricante de produtos veterinarios; (4) Relatorio
Técnico Sumario, com informagdes essenciais sobre o produto; e (5) Modelo de AFEE
(Anexo 3), contendo informagdes sobre o produto a ser exportado.

Ao todo, foram solicitados 10 CLVs para um produto antimicrobiano, um
produto dermatoldgico, um ectoparasiticida, dois endectocidas, dois medicamentos
para reprodugdo, um endoparasiticida, um produto biolégico e um medicamento
otolégico. Também foram solicitadas 07 AFEEs para um medicamento
ectoparasiticida e seis produtos anti-inflamatarios.

3.2 Apostilamento de CLV e AFEE

Os diferentes paises que comercializavam com a Ourofino exigiam que o CLV
ou a AFEE fossem apostilados. Para isso, o documento expedido pelo MAPA era
enviado via e-mail a uma consultora farmacéutica parceira que se responsabilizava
pelo apostilamento em cartério e retorno a empresa. Ao todo, durante o periodo que

a discente permaneceu na empresa, foram solicitados 64 apostilamentos.

3.3 Atividades regulatérias na Nicaragua

A validade de uma licenga de um produto de uso veterinario na Nicaragua € de
05 anos. Desse modo, apds esse periodo, o registro do produto deve ser renovado.
Para isso, era elaborado um dossié com informagdes sobre o produto, seguindo as
leis do Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA), um conjunto de regras
unificadas para paises da América Central, que estdo listadas nas Figuras 6 e 7.
Outro ponto importante relacionado as leis de renovagdes € que os documentos
devem passar por tradugao do portugués ao espanhol, a qual deve ser juramentada.

Foram realizadas renovagdes de 04 produtos, para um anti-inflamatorio, um

antibidtico, um endectocida e um de reproducao.



REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05.51:08

54 Renovacion de registro sanitario comin:
Para la renovacion del registro sanitario, se debe presentar:

a) Solicitud de Renovacion (Anexo A . Formulario A3)

b) Declaracion jurada o ante notarie del fabricante. Indicando que las condiciones con que fue
otorgado el registro sanitario original no han sufride ninguna modificacion legal, técnica ni
cientifica, en caso contrario presentar todos los documentos y pruebas que respalden los
mismos. en original, con sus tramites legales y consulares comespondientes 5i es emitida en
un idioma diferente al espafiol debera presentar la traduccion oficial comrespondiente.

¢) Certificado de Libre Venta (Anexo B) Si el medicamento o productos afines no se
comercializa en el pais de origen, la Autoridad Competente deberd emitir una Certificacion
indicando las causas o razones de tal condicion.

d) Estandar Analitico, segin lo requiera la Autornidad Competente.

€) El comprobante de pago por el servicio de registro sanitario cuando corresponda.

Se podra renovar el registro sanitario siempre que no haya sido cancelado o prohibide su uso en
cualquiera de los Estados Parte. La solicitud de renovacion debera ser presentada a la Autoridad
Competente tres meses antes de la fecha de vencimiento del registro sanitario. Una vez vencido el
registro sanitario, si es de interés del registrante mantener su comercializacion, debera proceder a
tramitar un registro sanitario nuevo.

Figura 6. Documentos necessarios para renovagao de registro de produto de uso
veterinario na Nicaragua.

AJ- FORMULARIO DE SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO
COMUN PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES

Nombre de la Empresa solicitante del registro sanitario:
Nimero de registro sanitario de empresa de insumos para uso en animales:
Nombre del Propietario o Representante legal:

Registro sanitario nuevo: Renovacion (No de Registro sanitario):
Direccion:
Teléfono y fax: Correo electronico:

Mombre Comercial del Producto:
Principio activo:
Clasificacion farmacologica:
Indicaciones de uso:

Casa fabricante:

Pais de Origen: Ciudad Estado
Forma Farmacéutica:

Presentaciones a comercializa

Periodo de vida itil recomendado por el fabricante
Especies a utilizar
Via de Administracion

Antidoto

Contraindicaciones

Nombre  del profesional  (Regente) que  solicita el registro  sanitario:

Colegiado No. Teléfono Tel. Mévil:
Correo electronico
Lugar y fecha

Figura 7. Anexo A3, com informagdes necessarias para solicitagdo de renovagao de

um registro sanitario.

3.4 Resumos de estudos clinicos
Outra atividade realizada durante o estagio foi a elaboragdo de resumos de

estudos clinicos. Para registro inicial de produtos no exterior, eram utilizados os
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resultados de estudos utilizados para registro no Brasil. Para facilitar a leitura e o
entendimento dos 6rgaos reguladores internacionais, era elaborado um resumo do
estudo na lingua local com delineamento experimental, resultados, discussdo e
conclusdo. Foram realizados 12 resumos: 07 relacionados ao tema de seguranca e
05 relacionados ao tema de eficacia, para um anti-inflamatério e para um

ectoparasiticida, todos em espanhol.

3.5 Reunides e encontros mensais

Uma vez por més, havia o “Encontro com Kleber’, uma reunido geral
envolvendo as equipes do Brasil, México e Coldmbia com o presidente da companhia.
Nesta reunido, ocorriam atualizagdes sobre numeros da empresa, metas atingidas,
novos objetivos, campanhas e assuntos de interesse a todos os colaboradores.
Reuniées mensais com o departamento DENN e com o setor de regulatérios também
ocorriam. Esses encontros possuiam igualmente o objetivo de atualizagdo da equipe
sobre os assuntos que envolviam as areas relacionadas.

Todo més também acontecia o “Conectados”, um encontro entre o time de
Assuntos Regulatérios e um colaborador de fora do time, que era responsavel por
explicar sobre um tema do qual possuia conhecimento. Os temas foram:
desenvolvimento dos jovens aprendizes; inovag&o na industria farmacéutica; dindmica
em grupo para percepc¢ao de soft skills dos membros; e testes comportamentais para
melhor autocompreensao.

Mensalmente também havia o “Encontro dos Estagiarios”, em que se reuniam
todos os estagiarios para conversas sobre temas especificos junto ao time de
Desenvolvimento Organizacional e Humano. Os temas foram: encontro com o CEO
da empresa para troca de experiéncias, realizacdo de Analise de Desenvolvimento
Pessoal (PDA) e Plano de Desenvolvimento Individual (PDI) para melhor
autoconhecimento, visita a fazenda experimental da companhia para nogao sobre a
realizacao de pesquisas clinicas da companhia e trilha de carreira.

Além de todas essas reunides informais, também foram realizados bate-papos

com outros setores, a fim de conhecer melhor sobre as diferentes areas e a atuacao
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dos médicos veterinarios em cada uma delas. Todos esses encontros decorreram
junto a outra estagiaria, do time de técnico em grandes animais. As areas de
conhecimento foram Assuntos Regulatorios Nacionais (ARN), Farmacovigilancia (FV),
Estudos Clinicos, Pesquisa & Desenvolvimento (P&D), Novos Negdcios, Comércio
Exterior (COMEX) e Inovagao Aberta.

3.6 Regularizagao de produtos veterinarios na Colémbia

Apos uma alteracdo de legislagdo realizada pelo “Instituto Colombiano
Agropecuario” (ICA), 6rgao regulador de produto veterinario na Colbémbia, fez-se
necessario regularizar 43 produtos comercializados pela Ourofino no pais, atividade
de responsabilidade do setor de Assuntos Regulatérios.

Para cada um desses produtos, foi elaborado um dossié com diversos
documentos e informagdes sobre seus processos de producdo, conforme solicitado
pela nova lei:

- Solicitagdo de regularizagdo: carta destinada ao ICA informando que um
produto passara por regularizagao.

- Licengca de venda na Colémbia: documento oficial emitido pelo ICA, que
permite o comércio do produto no pais.

- CLV + licenca brasileira ou AFEE: documentos emitidos pelo MAPA para
autorizar a exportagao do produto.

- Registro de marca na Colédmbia: documento emitido pelo governo colombiano
para assegurar o nome do produto e ndo permitir cépia.

- Informacgdes farmacéuticas: detalhes sobre o produto, os quais sao fornecidos
pelo departamento de P&D ao time de regulatérios.

- Férmula quali-quantitativa: lista de insumos utilizados e suas respectivas
quantidades e fungdes, também fornecida pelo departamento de P&D.

- Método de elaboracgao: informativo que descreve como ocorre o processo de
fabricagao do produto (area fabril, produto e envase), apresentando um fluxograma.

- Especificacdo Técnica (ET) de insumos e de embalagens primarias:
documento que descreve as caracteristicas de um material e seus parametros ideais,
sendo produzido pelo time de P&D.

- Certificados de Andlises (CoA) de insumos, de produto acabado e de

embalagens primarias: documentos emitidos pelo CQ que comprovam que todos os
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itens avaliados estao dentro do padréo constato em suas ETs.

- Procedimento Operacional Padrao (POP) de produto acabado e de ativos:
ferramenta que descreve atividades rotineiras de uma empresa, um passo a passo de
uma agao.

- Método de validagdo: documento elaborado pelo P&D que comprova/valida
um meétodo através de ensaios experimentais, confirmando esse método como
confiavel.

- Estudos de estabilidade: s&o produzidos pelo CQ e tém o objetivo de
demonstrar como os insumos se alteram diante de fatores ambientais ou do proéprio
produto.

- Projeto de rotulado: produzido pela parceria entre o time de regulatorios e o
time de Criacdo. Nele vao informacdes essenciais sobre o produto, como nome,
registro e vencimento.

- Literatura técnica e cientifica: artigos, livros, materiais, sites oficiais e leis
consultados para elaboracédo de cada documento anexado.

Todos esses documentos eram enviados em idioma espanhol a Coldmbia. A
maioria deles era ja emitida pelos setores responsaveis neste formato. No entanto, os
CLVs, as AFEEs, os POPs e as validagdes analiticas eram produzidos em portugués.

Nesses casos, a traducao de cerca de 200 documentos foi feita por empresa parceira.

4. Discussao das atividades

4.1 Solicitagao de documentos para exportagao

Para pedidos de registro de inicial de produto, pds-registro, renovagao e
regularizagcédo de produtos de uso veterinario em outros paises, o CLV e a AFEE séo
solicitados pelas autoridades regulatérias internacionais. Sem esses documentos, o
produto ndo pode ser exportado.

Quando se ha a intengao de exportar um produto ja comercializado no Brasil, o
qual ja passou por avaliagdo do MAPA e tem seu registro valido, requere-se o CLV.
Este documento deve ser sempre enviado juntamente a licenga brasileira
correspondente. Quando alguma caracteristica do produto comercializado no Brasil
difere da do produto com intencao de exportar, é requerida a AFEE. Em muitos casos,
a indicagao de espécie-alvo se altera, pois ndo ha a presenga dos mesmos agentes

etiologicos no pais de interesse. A AFEE também pode ser solicitada em casos de o
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produto ndo ser comercialziado no Brasil e ser produzido para exportacao.

Apoés alguns dias da solicitagdo do documento na plataforma SEI, o MAPA
analisa a documentacao enviada e responde se o processo foi deferido, emitindo
a documentacgao de exportacido e permitindo que o produto possa ser comercializado
em outros paises; ou indeferido, emitindo um pedido com exigéncias a serem

respondidas pela empresa.

4.2 Apostilamento de CLV e AFEE

O apostilamento de documentos € “um tramite internacional simplificado para
aceitagdo de documentos entre os paises signatarios da Convengao da Apostila” de
Haia (MINISTERIO DAS RELACOES EXTERIORES, 2022). A convengdo tem como
objetivo facilitar a legalizagdo de documentos entre os paises membros (CONSELHO
NACIONAL DE JUSTICA, S.d.).

O apostilamento confere autenticidade ao escrito (MINISTERIO DAS
RELACOES EXTERIORES, 2022) e permite que os documentos brasileiros sejam
reconhecidos em outros paises, assim como documentos do exterior sejam
reconhecidos no Brasil. O 6érgao responsavel pela agdo no Brasil € o Conselho
Nacional de Justica (CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, S.d.).

4.3 Atividades regulatérias na Nicaragua

A renovacao de registro de um produto veterinario tem como objetivo assegurar
sua qualidade, uma vez que permite revisar os documentos enviados em seu
processo de registro inicial e sua adequagao aos requisitos de qualidade vigentes no
pais.

A traducgao juramentada, por sua vez, tem como objetivo validar documentos
oficiais em outro idioma, preservando sua legitimacgao juridica e evitando adulteragao
de texto. Esse tipo de traducéo deve ser feita por um tradutor publico juramentado
(CARVALHO et al., 2023).

4.4 Resumos de estudos clinicos
Para se obter o registro de um produto de uso veterinario sdo necessarios
estudos de eficacia e estudos de seguranga. No caso de medicamentos para animais

produtores de alimentos para consumo humano, também sao necessarios estudos de


https://www.cnj.jus.br/poder-judiciario/relacoes-internacionais/apostila-da-haia/paises-signatarios/
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deplecéao de residuos. O estudo de eficacia tem objetivo de avaliar se 0 medicamento
consegue produzir o efeito para o qual esta sendo fabricado, na menor dose possivel.
Ja o estudo de seguranga tem como objetivo avaliar os efeitos colaterais que ocorrem
nos animais quando utilizado na maior dose possivel.

O estudo de deplecao de residuo, por fim, tem por objetivo avaliar o periodo de
caréncia, ou seja, o tempo entre a ultima aplicacdo do produto e o abate do animal,
que seja suficiente para ndo gerar residuos em produtos de origem animal. Nesse
tema, existe o termo Limite Maximo de Residuos (LMR), definido como a concentragao
maxima de residuos permitida em produtos de origem animal que n&o cause efeitos
adversos quando ingeridos por humanos (ANVISA, 2021).

Para registro inicial de produtos no exterior, sdo enviados as autoridades os
mesmos estudos clinicos executados para registro no Brasil. Essa documentagéo é
escrita em portugués. Para facilitar a leitura e o entendimento dos 6rgaos reguladores

internacionais, é feito um resumo desses estudos na lingua estrangeira.

4.5 Reunides e encontros mensais
Todos os encontros e reunides mensais foram de grande valia, pois permitiram
troca de experiéncias, networking, autoconhecimento, aprendizado sobre novas areas

e criagao de lagos de amizades.

4.6 Regularizagao de produtos veterinarios na Colémbia

No inicio de 2020, a Colédmbia alterou suas leis regulatorias relacionadas ao
registro de medicamentos de uso veterinario (ICA, 2020). Logo, todos os produtos
que ja possuiam registro e eram comercializados no pais foram submetidos a uma
regularizacéo, ou seja, a uma etapa de se adequar as novas leis implementadas.

Esse processo de regularizagdo ocorre para haja mais confiabilidade nas
mercadorias, uma vez que, quanto mais criteriosas forem as regras, mais estudos
serao realizados e avaliados. Isso permite a comprovagao da eficacia e da seguranga
dos produtos, garantindo a preservagao da saude unica.

Outro ponto de observacao do processo € que para a realizagdo dos dossiés,
ocorre a interface entre diversos setores de uma empresa. A conclusdo de um projeto
como esse so é possivel quando todas as areas se ajudam e entendem a importancia

de cada detalhe solicitado.
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5. Consideragoes finais

O estagio curricular foi de suma importancia para o desenvolvimento pessoal e
profissional da graduanda, pois permitiu a vivéncia de uma area ndo comentada
durante o curso de Medicina Veterinaria, a de Assuntos Regulatérios. Logo, a
estudante adquiriu conhecimentos teoricos e praticos totalmente novos e
imprescindiveis para a manutengdo da saude animal e, consequentemente, das

salides humana e ambiental.

Além disso, este foi o primeiro estagio realizado no setor corporativo,
promovendo o conhecimento sobre a rotina em uma empresa, a qual também é pouco
divulgada durante a graduagido. Ademais, o estagio foi realizado em uma grande

companhia brasileira, reconhecida por seus produtos de qualidade.
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Il. Assunto de interesse (Regularizagao dos produtos farmacéuticos da empresa

Ourofino Saude Animal comercializados na Coléombia).

1. Introducgéao e fundamentagao teérica

A regularizagao de produtos de uso veterinario é fundamental, uma vez que a
comercializacdo de qualquer produto direcionado a saude animal depende
diretamente dessa atividade. A regularizagao de um produto representa o atendimento
a todas as leis implementadas por orgaos reguladores, assegurando sua
confiabilidade. Isso ocorre pois todos os testes para producdo do medicamento, de
estabilidade, de validacdo de meétodos, assim como os testes de eficacia, de
seguranca e de residuos em produtos de origem animal, séo realizados, comprovando

sua qualidade e assegurando as saudes animal, ambiental e humana.

1.1 A industria farmacéutica veterinaria no mundo

De acordo com a Organizagao das Nagdes Unidas, a populagdo mundial
alcangou 8 bilhdes de pessoas em novembro de 2022. Projeta-se que a populagao
deve atingir 8,5 bilhdes em 2030 e 9,7 bilhdes em 2050 (ONU, 2022). Nesse contexto,
‘o rapido crescimento populacional torna mais dificil [...] combater a fome e a
desnutricdo [...]", como afirma o subsecretario-geral da ONU, Liu Zhenmin. A
Organizagao Mundial de Saude Animal prevé que, até o ano de 2050, a demanda por
proteina animal aumentara em 70%. No entanto, atualmente, 20% de toda produgao
animal é perdida em decorréncia de doengas. Logo, quanto maior a produgéo quese
desejar atingir, maiores serdo os desafios para o controle de enfermidades (OIE,
2015).

Ainda conforme a OIE (2015), 60% dos patégenos humanos s&o provenientes
dos animais e 75% das doengas emergentes em animais podem ser transmitidas aos
humanos. As 13 principais zoonoses existentes sdo responsaveis por adoecer 2,4
bilhdes e matar 2,5 milhbes de pessoas em um ano (GRACE et al., 2012). Nesse
sentido, entende-se a importancia das industrias farmacéuticas veterinarias para a
saude animal e para a saude humana.

O valor mundial desse segmento esta em crescimento. Em 2021, aumentou
12% em comparagdo a 2020, alcangcando US$ 38,3 bilhdes. As industrias estdo

investindo em mais produtos de prevencdo de doencas e mais em setores como
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diagnostico e tecnologias digitais. Desde 2013, o portfdlio de vacinas e parasiticidas
cresceu de 56,7% para 62,6%. (HEALTH FOR ANIMALS, 2022) (Figuras 8 e 9).

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2018 2020
Year

.Othcr products ’I‘arasilicid-:s B Antimicrobials 4k Vaccines

Figura 8. Proporcao de vendas de produtos de uso veterinario no mundo, de acordo
com a categoria, no periodo de 2013 a 2021. Fonte: Health For Animals, 2022.
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Figura 9. Comparagao de mercado entre as categorias de produto de uso veterinario

e entre os mercados mundiais, no ano de 2021. Fonte: Health For Animals, 2022.
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Uma mudanca notavel também foi a diferenca de vendas entre produtos para
animais de producdo e produtos para pets nos ultimos anos. No ano de 2021, o
mercado pet ultrapassou 50% do total de vendas, alcangando 52,7%, marca que
apenas o mercado de animais de produgao atingia (HEALTH FOR ANIMALS, 2022)
(Figura 10).

44.9%

Figura 10. Comparagao entre os mercados mundiais de produtos veterinarios para
animais de produgéo (livestock) e de companhia (pets), no periodo de 2017 a 2021.
Fonte: Health For Animals, 2022.

2.2 Os setores pecuario e pet no Brasil

Segundo a Confederagao da Agricultura e Pecuaria do Brasil (CNA, 2021), em
parceria com o Centro de Estudos Avancados em Economia Aplicada (CEPEA) da
Esalg/USP, o Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro relacionado ao agronegdcio
alcancou 26,6% do PIB total em 2020. Com os avangos desse setor, o Brasil podera
ser capaz de reduzir os custos de alimentagao, contribuindo para a saude e qualidade
de vida da populagdo (CANAL AGRO, 2021).

O pais € hoje um dos maiores produtores de proteina animal do mundo. Em
2021, o Brasil produziu um total de 14,329 milhdes de toneladas de frango,
conquistando o terceiro lugar mundial, dos quais foram exportados 4,610 milhdes de
toneladas, sendo o maior exportador do produto em todo o planeta. Em relagao a

carne suina, foram produzidas 4,701 milhdes de toneladas e, exportadas 1,137 milh&do
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de toneladas, tornando o pais o quarto maior produtor e exportador (EMBRAPA,
2022). Para a carne bovina, em 2022, alcancou 10,350 milhdes de toneladas
produzidas, atingindo o segundo lugar mundial, com 2,898 milhdes de toneladas
exportadas, que caracteriza o pais como o maior exportador (USDA, 2023). Nesse
cenario, é imprescindivel que a sanidade dos rebanhos brasileiros seja acompanhada
de perto. Manté-los livres de doengas garante ndao s6 a saude animal, como também
a humana, através da seguranga de alimentos (EMBRAPA, 2020).

Ja de um outro lado do ramo animal, ha o mercado pet. A populagao de caes e
gatos esta em crescimento e eles sao agora considerados membros da familia
(COMAC, 2021). A expectativa de vida aumentou e os tutores estao investindo cada
vez mais nesses animais. Muitas tecnologias para prevengao e tratamento de doencgas
estdo surgindo (HEALTH FOR ANIMALS, 2022). Segundo o Instituto Pet Brasil (IPB),
no pais ha 149,6 milhées de animais de companhia, incluindo caes, gatos, aves,
peixes, répteis e pequenos mamiferos (CARDOSO, 2022a). Grande quantidade de
cées e gatos foram adotados durante a pandemia (COMAC, 2021), resultando em
crescimento de 42,5% do mercado pet entre 2019 e 2021. S6 em 2021, houve
crescimento de 27% em relagdo a 2020, representando faturamento de R$51,7
bilhdes (CARDOSO, 2022b).

2.3 Os setores pecuario e de animais de companhia na Colombia

De acordo com o censo pecuario nacional realizado no ano de 2022, a
Colébmbia apresenta populacdo bovina de 29.301.392 animais, um crescimento de
4,7% em relacao ao ano de 2021 (ICA, 2022). A exportacao de gado bovino vivo entre
janeiro e outubro de 2022 gerou $272,3 milhdes de doélares. A fim de comparacgéo, no
mesmo periodo do ano de 2019, a exportagdo gerou $36,3 milhdes de délares (DANE,
2022).

Ja para a populagao suina, o numero total de animais é de 9.658.204, sendo
89,5% de fazendas comerciais e de producéao tecnificada e 10,5% de produgédo nao
tecnificada. A Figura 11 mostra a quantidade de bovinos e suinos abatidos nos anos
de 2018 a 2020. O numero total de aves é de 222.130.788, um aumento de 5,5% em
relacdo a 2021, sendo 96,0% aves de producao tecnificada e 4,0% aves de
producdo nao tecnificada (ICA, 2022). A produgado de frangos e ovos nos anos de

2019 a 2021 estad demonstrada na Figura 12.
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Sacrifido de ganado bovino y pordcola en millones de cabezas
(var. % anual)
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Figura 11. Numero de bovinos e suinos abatidos entre os anos de 2018 a 2020 na

Colébmbia, em milhdes de cabecas. Fonte: Grupo Bancolombia (2021).

Produccidn de pollo en miles de toneladas y huevo
en millones de unidades (var. % anual)
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Figura 12. Producédo de frango (em milhares de toneladas de carne) e de ovos (em
milhdes de unidades) na Colémbia entre os anos de 2019 e 2021. Fonte: Grupo
Bancolombia (2021).

Em relacdo ao mercado de animais de companhia no pais, a cada dez lares,
seis possuem algum animal de estimacdo. Desses seis, 66,7% possuem cachorros,
25% possuem gatos e 8,3% possuem outras espécies (ARANGO, 2021). Constata-se
ainda que a adoc¢ao de um animal de companhia é mais frequente em domicilios onde
ha criangas (BENAVIDES, 2019). Assim, estima-se uma populacédo de 5 milhdes de
pets no pais. Durante a pandemia de Covid-19, assim como ocorreu no Brasil, o

numero de animais de estimacao aumentou devido a necessidade de companhia ao
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longo do isolamento (ARANGO, 2021). Entre 2017 e 2021, houve um crescimento do
mercado pet de 84,9%.

2.4 O setor de Assuntos Regulatérios (AR) na industria farmacéutica

A industria farmacéutica € o setor com maior regulamentagdo do mundo.
Nenhuma droga pode ser comercializada sem que os 6rgaos reguladores atestem sua
qualidade, seguranca e eficacia na espécie-alvo, através de estudos realizados pela
empresa sob condi¢des controladas (MUNTEANU et al., 2013). E também fungdo dos
orgaos reguladores atestarem a preservagédo da saude unica, ja que o consumo de
alimentos de origem animal e o uso inadequado de medicamentos estao relacionados
a ela.

O processo de produzir um medicamento, desde sua idealizagao até a chegada
no mercado, € demorado, podendo ultrapassar 10 anos (FILHO & PAN, 2003). As
grandes empresas chegam a retornar as areas de Pesquisa & Desenvolvimento entre
10 e 20% de seu faturamento (GADELHA, 1990). O setor de AR faz parte desse
processo de descoberta e de desenvolvimento de um novo produto. Mais
especificamente, o setor interpreta e avalia as leis criadas por 6rgaos reguladores,
aplicando na pratica esses conhecimentos e criando vantagem competitiva em
diferentes setores da empresa (MUNTEANU et al., 2013). Além disso, também é
responsavel por regularizar a propria companhia e seus produtos junto ao 6rgao
regulador, representando a ponte entre estes (MUNTEANU et al., 2013; MENDONCA,
2016).

Em um mundo em constantes mudangas, com mercado exigindo diferentes
demandas, e tendo as industrias e os consumidores a sustentabilidade e a inovacao
como principios, exige-se dos 6rgéos reguladores a criagdo e a atualizagdo de suas
regulamentagdes (CARDOSO, 2022c). Ainda, impde-se aos profissionais de
regulatérios a atuacdo de forma antecipada, prevendo novas oportunidades de
produto e de tecnologia (MENDONCA, 2016), tornando essencial que os profissionais
desse setor permanecem constantemente atualizados. Para isso, € necessaria
manuteng¢ao de uma rotina de leitura de sites de 6rgaos reguladores, diarios oficiais,
leis e normativas, publicagdes, além de participar de reunides de comités.

Cada pais ou conjunto de paises apresentam seus préprios 06rgaos
reguladores. As entidades mais reconhecidas no mundo sdo a “Food and Drug

Administration” (FDA), dos Estados Unidos, e a “European Medicines Agency
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(EMEA), da Europa. No Brasil, fica sob o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) a responsabilidade de criagdo e atualizagdo de leis
relacionadas aos produtos de uso veterinario. Na Colémbia, a autoridade reguladora

presente € o “Instituto Colombiano Agropecuario” (ICA).

2. Relato do caso de interesse

O ICA ¢é responsavel por tomar agdes preventivas, de controle ou de reducao
de riscos sanitarios para os animais, para o ambiente e para os seres humanos, na
Colémbia, atraveés da inspecéo e do controle de produtos agropecuarios, de animais
e de vegetais.

Na data de 25 de fevereiro de 2020, o 6rgao publicou a Resolugédo n° 62542,
que estabeleceu os novos requisitos para registro de medicamento de uso veterinario
na Coldbmbia. Com essa nova resolugdo, todos os produtos ja registrados e
comercializados no pais tiveram que passar por uma chamada regularizagao, ou seja,
se adequar as novas leis implementadas.

A exemplo da empresa Ourofino Saude Animal, fez-se necessario regularizar
43 produtos, de diferentes categorias, como demonstrado na Figura 13. Para cada um
desses produtos, foi elaborado um dossié com diversos documentos e informacgdes
sobre suas caracteristicas e seus processos de producéo, assim como solicitados pelo
ICA, totalizando 11 anexos, os quais estao pontuados na lista abaixo:

- Anexo 1: Solicitagédo de regularizagao;

- Anexo 2: Licencga de venda na Colémbia;

- Anexo 2.1: CLV + licenca brasileira ou AFEE;

- Anexo 2.2: Registro de Estabelecimento e Declaragao de Boas Praticas de
Fabricacao;

- Anexo 2.3: Registro de marca na Colémbia;

- Anexo 3: Relatorio Técnico (RT);

- Anexo 4: Férmula quali-quantitativa;

- Anexo 5: Métodos de elaboracéo;

- Anexo 6.1: Especificagado Técnica (ET) de insumos e de embalagens
primarias;

- Anexo 6.2: Certificados de Analises (CoAs) de insumos, de produto acabado

e de embalagens primarias;
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- Anexo 7: Procedimento Operacional Padrao (POP) de produto acabado e de
ativos;

- Anexo 8: Método de validagao analitica;

- Anexo 9: Estudos de estabilidade;

- Anexo 10: Projeto de rotulado;

- Anexo 11: Literatura técnica e cientifica.

CATEGORIAS DE PRODUTOS REGULARIZADOS

Ectoparasiticidas _ Desinfetantes

2% 2%

Vitaminas Antimicrobianos

5% 25%

Dermatoloégicos
5%

Antimicrobianos +
Antiinflamatadrios
5%

Otolégicos
5%

Endoparasiticidas
7%

Antiinflamatérios
21%

Reprodugao
14%

Figura 13. Quantidade de produtos regularizados em relagdo as suas categorias

durante o periodo do estagio.

3. Discussao

A solicitagdo de regularizagdo é uma carta produzida pelo setor de
regulatérios e enviada ao ICA informando que um produto especifico sera
regularizado. Esse documento contém informagdes sobre a empresa, como CNPJ,
endereco e responsabilidade técnica. Além disso, consta o nome do produto e seu
nuamero de registro no pais. Caso haja alguma modificagdo poés-registro, como
alteracao de formula ou de embalagem, ela deve ser descrita na carta.

A licenga de venda na Coldbmbia € um documento oficial emitido pelo ICA
quando o produto é registrado no pais, 0 que garante sua comercializagdo. Nesse
documento, ha informagdes como nome comercial, férmula, apresentacdes, materiais
de embalagem, indicagdes de uso e de espécie e vias de administragdo. Cada produto

apresenta um numero de registro proprio.
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O Registro de Estabelecimento é um documento emitido pelo MAPA que
permite a empresa a fabricagdo, o envase, a rotulagem ou o fracionamento de
produtos veterinarios, pois comprova, através de fiscalizacao, que ela esta dentro das
normas do setor. Sem essa licenga, nao é permitido a companhia o registro de seus
produtos (MAPA, 2019).

A Declaracdo de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) € um documento emitido
pelo MAPA com objetivo de comprovar que a empresa utiliza as boas praticas para a
fabricagdo de produtos de uso veterinario. Para que a companhia seja certificada,
deve seguir o previsto na Instru¢do Normativa N° 13, de 3 de outubro de 2003 (MAPA,
2003). O modelo de declaragéo esta demonstrado no Anexo 4.

O CLV e a AFEE sado documentos emitidos pelo MAPA para possibilitar a
exportagdo de produtos. Sem eles, o produto ndo € comercializado fora do pais.
Quando se ha a intencdo de exportar um produto comercializado no Brasil, o qual
passou por avaliagdo do MAPA e tem seu registro valido, utiliza-se o CLV, que deve
ser enviado juntamente a licenga brasileira correspondente. Quando alguma
caracteristica do produto comercializado no Brasil difere da do produto com intencéo
de exportar, utiliza-se a AFEE.

O registro de marca é outro documento oficial emitido pelo governo colombiano,
mais especificamente pela “Superintendencia de Industria y Comercio”. Nesse caso,
a marca € o nome do produto, e tem fungcdo de protegé-lo de possiveis copias ou
concorréncias. Dentro da empresa Ourofino, o responsavel pelo pedido de emissao
do documento é o setor Juridico. O time de regulatorios realiza um pedido ao Juridico
para que este encaminhe o registro de marca com a finalidade de anexa-lo ao dossié.

O Relatério Técnico (RT) € um documento produzido pelo time de regulatérios
gue contém detalhes sobre o produto, os quais sao fornecidos pelo departamento de
P&D e estdo pontuados na lista a seguir, conforme a Resolugdo n°® 62542 da
Colémbia:

- Nome do produto;

- Principio ativo (nome, nome em inglés, férmula estrutural, férmula quimica e
peso molecular);

- Indicacao e propdsito de uso;

- Agentes etioldgicos susceptiveis, caso se aplique;

- Forma farmacéutica;

- Classificagcao ATCVet;
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- Espécies animais e categorias etarias destinadas;

- Vias de administracao;

- Dose farmacologica e dose pratica;

- Dose para cada espécie e categoria etaria;

- Tempo entre doses e tempo de duragéo do tratamento;

- Modo de uso do produto;

- Instrugcdes de armazenamento, manejo e conservagao;

- Precaucgdes, contraindicagdes e interacdes medicamentosas;
- Tempo de caréncia, caso se aplique;

- Apresentagdes comerciais;

- Pais de origem.

A formula quali-quantitativa é a lista de insumos utilizados e suas respectivas
quantidades, separando-a entre principios ativos e excipientes. Ademais, acrescenta-
se a fungéo de cada ingrediente da formulagdo. Esses dados também s&o fornecidos
pelo departamento de P&D ao regulatorios.

O método de elaboragdo é um informativo que descreve como ocorre o
processo de fabricacdo do produto. A descricdo se inicia pela area produtiva, que
depende da categoria do medicamento — estéril ou ndo estéril —, e sua equipe. Em
seguida, detalha-se quais insumos sao adicionados a formulag&o, em qual ordem, em
qual quantidade e em qual velocidade, como uma receita. Apds, descreve-se o
processo de envase do produto e elabora-se um fluxograma.

A ET € um documento que descreve as caracteristicas de um material e seus
parametros ideais, como qualidade sensorial, microbioldgica e fisico-quimica. Nesse
caso, sado colhidas as ETs dos materiais de embalagem primaria e dos insumos do
produto. Os materiais de embalagem primaria sdo os que apresentam contato direto
com o medicamento. Os insumos sdo as matérias-primas do produto, ou seja, os
ativos e os excipientes. O responsavel pela producédo desse escrito é o setor P&D,
qgue o disponibilizam em uma plataforma interna da empresa.

Os CoAs sao os documentos que comprovam que todos os itens avaliados
estdo dentro do padrao constato em sua ET. O setor responsavel pela produg¢ao do
laudo é o Controle da Qualidade (CQ). Para isso, a area de regulatorios preenche um
formulario com todos os itens de interesse: produto acabado, ativos, excipientes e

embalagens primarias. Cada um possui um cédigo proprio, o qual € pesquisado na
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plataforma online SAP. O CQ avalia item por item e envia um laudo, aprovando cada
um deles.

O POP ¢é uma ferramenta que descreve atividades rotineiras de uma empresa,
ou seja, € um passo a passo de uma agao, para que todos consigam realiza-la.
Consequentemente, ajuda a manter a organizagao e gerar maior qualidade e rapidez
de processos (PEREIRA et al., 2017). Os documentos requeridos pelo governo da
Colémbia sdo o POP do produto e o POP do ativo. Eles sdo disponibilizados em uma
plataforma interna da empresa.

De acordo com a RDC N° 166 de 2017, a validacdo analitica “é¢ a avaliagao
sistematica de um método por meio de ensaios experimentais de modo a confirmar e
fornecer evidéncias objetivas de que os requisitos especificos para seu uso pretendido
sdao atendidos” e “deve demonstrar que o método analitico produz resultados
confiaveis e € adequado a finalidade a que se destina, de forma documentada e
mediante critérios objetivos”. Os parédmetros de avaliagdo sao: seletividade,
linearidade, efeito matriz, faixa de trabalho, precisdo, exatiddo, limite de deteccgéao,
limite de quantificacdo e robustez. A validacdo de cada produto é elaborada pela
Garantia da Qualidade (GQ) e é também disponibilizada em uma plataforma interna
da empresa.

Os estudos de estabilidade tém o objetivo de demonstrar como os insumos se
alteram diante de fatores ambientais, como temperatura, luz e umidade; e diante de
fatores do préprio produto, como interagao entre ativo e excipiente e material de
embalagem (WHO, 2018). O setor responsavel pelos estudos € também a GQ, que
envia a documentacgéo de cada produto a area de Assuntos Regulatorios. Seguindo a
IN n°15 de 9 de maio de 2005, do MAPA, trés tipos de testes sao realizados:

1) Teste de estabilidade acelerada: executado para acelerar a degradacgéo
quimica e fisica do produto em condi¢des forgadas de armazenamento. Ele
pode ser realizado de duas formas: 40°C (x2°C) e 75 % (£5%) de umidade
relativa, por 6 meses (0, 1, 2, 3 e 6 meses); ou 50°C (£2°C) e 90 % (£5%) de
umidade relativa, por 3 meses (0, 1, 2 e 3 meses).

2) Teste de estabilidade de acompanhamento: confirma se o produto mantém
suas caracteristicas de acordo com os dados gerados pelo estudo de
estabilidade de longa duragado. Se o produto apresenta fabricagéo igual ou

superior a 15 lotes por ano, o teste deve ser realizado em pelo menos um lote
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por ano. Se o produto apresenta fabricacéo inferior a 15 lotes por ano, o teste

deve ser realizado em pelo menos um lote a cada 2 anos.

3) Teste de estabilidade de longa duragéo: realizado em camara climatizada em
condi¢des indicadas no produto. Deve ser realizado nos tempos 0, 3, 6, 9,
12, 18 e 24 meses. Ao completar 2 anos, deve ser realizado anualmente até
o prazo de validade declarado do produto. Caso a recomendagao seja
conservar a temperatura ambiente, o teste é realizado a 30°C (x2°C) e 65%
(£5%) de umidade relativa. Caso haja ingredientes ou formas farmacéuticas
sensiveis a temperaturas mais baixas, o teste é realizado a 15°C (£2°C) e
65% (x5%) de umidade relativa. Caso a recomendagao seja conservar sob
refrigeracao, o teste é realizado a temperaturas abaixo de -18°C.

O rotulado é produzido pela parceria entre o time de regulatérios, que informa
o escrito técnico obrigatdrio, e o time de Criagéo, que realiza a arte. Como consta na
Resolugdo n° 62542, diversas informagdes sao obrigatérias no rotulo: nome do
produto, razdo social do titular de registro do produto, as frases “numero de registro
ICA”, “namero de lote”, “fecha de vencimiento” (data de vencimento), “uso veterinario”
(uso veterinario) e “ver caja o inserto” (ver caixa ou rétulo) caso se aplique, principios
ativos e conteudo liquido. Todo o escrito deve estar em espanhol.

Outras informagbes também s&o consideradas importantes, mas nao
obrigatérias: as frases “venta bajo formula del médico veterinario” (venda sob
prescricdo do médico veterinario), “administracion exclusiva por el médico veterinario
0 médico veterinario zootecnista’ (administragao exclusiva pelo médico veterinario ou
meédico veterinario zootecnista) e “manténgase fuera del alcance de los nifios y
animales domésticos” (mantenha fora do alcance de criangas e de animais
domeésticos), forma farmacéutica, indicacdes, espécies de destino e etapas
reprodutivas, dose farmacoldgica, dose pratica, regime terapéutico, vias de
administragcdo, precaugcbes e adverténcias, contraindicacbes, interagdes
medicamentosas, tempo de retiro, instru¢gdes de armazenamento, de manejo e de
conservagao e pais de origem.

As literaturas técnicas e cientificas sdo todos os artigos, livros, materiais, sites
oficiais e leis consultados para elaboracdo do dossié e de cada documento anexado.
Sao as informacbes baseadas em dados obtidos a partir de pesquisas. Essas

referéncias devem ser constadas por escrito, ao final do dossié, assim como ocorre
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em pesquisas cientificas, e em forma de arquivo, em um compilado dos proprios
materiais consultados, para que a autoridade reguladora encontre a informagao

citada.

Todos esses documentos sdo escritos em espanhol e submetidos as
autoridades da Colémbia. A maioria deles é emitida pelos setores responsaveis ja
neste formato. No entanto, CLVs, AFEEs, POPs e validagbes analiticas eram
produzidos em portugués. Nesses casos, eram enviados a uma empresa parceira de
traducao e foram traduzidos, em média, 200 documentos.

Ap6s adquirir ou formular todos os documentos necessarios para a
regularizacdo, uma planilha, chamada “Forma 3-1333", era preenchida com
informacdes resumidas e estabelecidas pelo ICA sobre a empresa e o produto. Essa
planilha era enviada a Coldmbia juntamente ao dossié de cada medicamento. As
informacodes solicitadas estao detalhadas no Anexo 5.

Em no maximo 5 dias apds solicitacédo ao ICA, o 6rgao deve confirmar se a
documentacgédo anexada pela empresa esta completa. Caso néo esteja, a companhia
tera 20 dias, a partir do dia da recepgao da comunicagao, para anexar 0s arquivos
faltantes. Em casos de documentacao completa, o ICA deve revisar todos os arquivos
em até 90 dias uteis, podendo emitir trés diferentes respostas para cada analise:

1) “Concepto técnico aprobado” (conceito técnico aprovado): quando o dossié

cumpre com todos os requisitos estabelecidos pela resolucéao.

2) “Concepto técnico rechazado” (conceito técnico rejeitado): quando o dossié
apresenta informagdes que nao cumprem com o0s requisitos estabelecidos
pela resolucao.

3) “Concepto tecnico aplazado” (conceito técnico adiado): quando o dossié
apesenta informacgbdes a serem esclarecidas ou complementadas. Nesse
caso, a empresa devera apresentar sua resposta até 90 dias apds o
recebimento da comunicagao.

Até a data final do estagio, apenas os dossiés de regularizagcdo de dois
produtos haviam sido enviados ao ICA. No entanto, a maior parte dos medicamentos
ja apresentava documentagdo quase completa a ser enviada. Logo, no periodo de
finalizagdo do presente relatério, ainda nao havia ocorrido o recebimento de

qualquerexigéncia por parte da Coldmbia.
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4. Consideragoes finais

Com o crescimento do mercado veterinario no mundo, seja pelo aumento da
demanda por proteina animal ou pelo aumento de pessoas se interessando por pets,
gera-se maior demanda para a industria farmacéutica veterinaria. A maior
preocupag¢ao em relagdo a saude unica também ocorre, pois existem diversas
doencgas transmitidas entre os animais e os seres humanos, além de residuos de
produtos de uso veterinario em proteina animal por uso ndo consciente de
medicamentos.

Nesse contexto, entende-se a importancia da area de assuntos regulatérios na
industria farmacéutica. E ela quem vai regular os produtos para que estejam dentro
da lei e dentro dos padrées de qualidade, a fim de atestar a preservacao da saude
animal e, consequentemente, das saudes humana e ambiental. Por esse motivo
também, compreende-se o fato de ocorrerem atualizagdes em legislagdes
relacionadas ao registro de produtos de uso veterinario com frequéncia. Com elas,
sdo gerados rigor e critério mais elevados, garantindo maior seguranga e

confiabilidade desses produtos.
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Anexo 1 - Modelo de Capa SEI

Ao Protocolo para recepgio de documentos e captura para o Sistema Eletronico de
Informacgoes - SEI

Tipo de Processo: PRODUTO VETERINARIO 019: Certificado de Venda Livre

Especificagdo: Nome do Produto — Numero de licenga/cadastro de Produto no MAPA

Classificagdo: 320.62 — PRODUTOS DE USO VETERINARIO

Interessado: DIGITE A RAZAO SOCIAL DO ESTABELECIMENTO , UF-99999-9 (informar o
n° do registro do estabelecimento)

Destino: |Escolher um item.

Enderec¢o eletrénico: informar apenas um e-mail
N° Processo anterior (se houver): digite o numero do processo
Outras informag6es — Empresa: destinado a empresa para inser¢do de outras informagdes

necessarias

REQUERIMENTO PARA EMISSAO DE CERTIFICADO DE VENDA LIVRE -
PRODUTOS DE USO VETERINARIO

A Superintendéncia Federal de Agricultura - Escolher um item.

DADOS DO ESTABELECIMENTO PROPRIETARIO

Nome empresarial/Nome:

CNPJ: 99.99.999/9999-99

N° de Registro do estabelecimento no MAPA: UF-99999-9
Enderecgo:

Municipio/UF: Municipio/UF

DADOS DO PRODUTO
Nome do produto:

Produto Registrado
da Licengca no MAPA 99.999 em 99/99/9999 Numero do registro no SIPEAGRO 99.999

Produto Registrado e fabricado sob terceirizagdo
da Licenga no MAPA 99.999 em 99/99/9999 Numero do registro no SIPEAGRO 99.999

Produto Registrado Importado
]
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N° da Licenga no MAPA 99.999 em 99/99/9999 Numero do registro no SIPEAGRO 99.999

L1 Produto Registrado com licenga proviséria
N° da Licenga proviséria no MAPA 99.999 em 99/99/9999

] Produto Cadastrado
N° do cadastro no MAPA 99.999 em 99/99/9999

[ Produto Cadastrado e fabricado sob terceirizagdo
N° do cadastro no MAPA 99.999 em 99/99/9999

Para tanto instruimos o presente requerimento com um dos seguintes documentos:

] Cépia da licenca (para produto registrado)
[] cépia da licenca proviséria (para produto registrado com licenga proviséria)

[] Cépia do cadastro do produto (para produto isento de registro)

Municipio / UF, em 15/04/2019

Assinatura

"Identificagdo e CPF do Representante Legal ou do Responsavel Técnico"
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Anexo 2 — Modelo de CLV
CERTIFICADO DE VENDA LIVRE PARA PRODUTOS DE USO VETERINARIO

Certifica-se que 0 produto , legalmente

(registrado/cadastradoz/licenciado provisoriamente3)1 no Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento (MAPA), sob o n? , em conformidade com o
Decreto n2 5053, de 22 de abril de 2004, é legalmente fabricado para livre comercializacao
no Brasil e pode ser também exportado.

4,1
1

Seguindo o comando legal da Instrucao Normativa n2 23, de 22 de dezembro de 2016, a

1

férmulal, indicagﬁol, administragéol, modo de armazenagem e conservagcao-, posologia

e fabricante! atualmente aprovada para o produto é:
(inserir o parametro alterado, por exemplo Forma Farmacéutica):

Nome: De acordo com o responsavel técnico do produto, o produto terd a seguinte
denominacdo para exportacdo: (preencher somente se o nome do produto no pais de
destino for diferente do nome registrado no Brasil)

FORMULA QUALI-QUANTITATIVA E INDICACAO DO PRODUTO
Conforme a licenca do produto, que deve ser apresentada em anexo.

Esta declaracdo é valida por 18 meses a partir da emissao.

Em caso de intervencao no registro do produto que venha a ser praticada pelo MAPA, o
estabelecimento devera comunicar a autoridade competente do pais importador.
Esclarecemos que o registro ativo do produto podera ser verificado no enderego eletrénico
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
pecuarios/produtos-veterinarios/paineis-de-bi-do-mapa

1 peletaro que ndo se aplica

2 produtos cadastrados no MAPA, em conformidade com a Instrugdo Normativa n2 37/1999, est3o isentos de registro neste Ministério, conforme art.
44 do Regulamento aprovado pelo Decreto 5053/2004;

3 Produtos licenciados provisoriamente no MAPA n3o tiveram sua eficdcia avaliada por este Ministério.

4 preencher esse campo, no caso de haver alguma alteragdo de registro que independe de autorizagdo prévia devidamente implementada, notificada
ao MAPA ha mais de 45 dias.)

Local/Data
Nome do Auditor Fiscal Federal Agropecuario

Assinatura eletronica do Auditor Fiscal Federal Agropecuario.


http://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
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Anexo 3 — Modelo de AFEE

AUTORIZACAO DE FABRICACAO EXCLUSIVA PARA EXPORTACAO DE PRODUTOS DE

USO VETERINARIO

Nos termos do artigo 120 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 5.053 de 22 de abril de
2004, autorizo a fabricacdo do produto de uso veterinario denominado

exclusivamente para fins de exportagao.

1. Dados da empresa:

Proprietario:

Numero de registro no MAPA:
Enderecgo:

Fabricante:

Numero de registro no MAPA:

Endereco:

2. Dados do produto:

Forma farmacéutica:
Apresentacoes:
Indicagbes de uso:
Espécies indicadas:
Via de administragao:

Prazo de validade:
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3. Férmula quali-quantitativa:

Cada do produto contém:

Substancia Quantidade

Local/Data

Nome do Auditor Fiscal Federal Agropecuario

Assinatura e carimbo do Auditor Fiscal Federal Agropecuario.

Nota:

A validade desta Autorizagéo esta vinculada a vigéncia do certificado de registro do estabelecimento.
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Anexo 4 — Modelo de declaragao de Boas Praticas de Fabricagao

DECLARACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

DECLARO que o estabelecimento , situado em é registrado

no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento sob o nimero , atende aos

requisitos da Instrucdao Normativa n2 13, de 03 de outubro de 2013, que aprova o Regulamento de

Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos de Uso Veterindrio.

Local/Data

Nome do Auditor Fiscal Federal Agropecuario

Assinatura e carimbo do Auditor Fiscal Federal Agropecuario.

Nota:

A validade desta declaragdo estd vinculada a vigéncia do certificado de registro do estabelecimento.



Anexo 5 - Forma 3-1333
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Instituto Colombiano Agropecuario

SOLICITUD DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

Direccion Técnica de Inocuidad e Insumos Veterinarios
Grupo de Registro de Medicamentos y Bioldgicos de Uso Veterinario y de Farmacovigilancia

CIUDAD FECHA DD/MM/AAAA
Nombre o Razén Social Datos de Contacto del Solicitante
Tipo de Identificacion: cC | CE | NIT | PA | N° Celular Teléfono Fijo Correo Electronico
N° de Identificacion: de |
Direccion:

Nombre o Razén Social Datos de Contacto del Titular
Tipo de Identificacion: cC I CE I NIT I PA | N° Celular Teléfono Fijo Correo Electrénico
N° de Identificacion: de
N° Registro ICA Direccion:
Nombre o Razén Social Datos de Contacto del Representante Legal
NIT de la empresa: N° Celular Teléfono Fijo Correo Electrénico

N° de Registro ICA

Direccion:

Nombre o Razén Social Datos de Contacto del Representante Legal

NIT de la empresa: N° Celular Teléfono Fijo Correo Electrénico

N° de Registro ICA

Direccion:

Nombre o Razén Social: Datos de Contacto del Representante Legal

NIT de la empresa: N° Celular Teléfono Fijo Correo Electronico

N° de Registro ICA:

Direccion:

Nombre o Razén Social Datos de Contacto del Representante Legal

NIT de la empresa: N° Celular Teléfono Fijo Correo Electronico

N° de Registro ICA

Direccion:

Nombre Representante Legal Firma

UNA VEZ DILIGENCIADA ESTA FORMA, ADJUNTELA AL EXPEDIENTE E INCLUYA LOS DOCUMENTOS DE REQUISITO PARA LA SOLICITUD DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO .

Politica de tratamiento de datos personales: Al firmar esta forma manifiesto que he leido y acepto la politica de privacidad y proteccion de datos personales adoptada por el Instituto Colombiano Agropecuario, ICA, y publicada
para consulta en la pagina web www.ica.gov.co., para lo cual al firmar la presente FORMA ICA, autorizo a que el Instituto pueda tratar mis datos personales conforme dicha politica y en los términos en que ello sea necesario

ICA - Coordinacion del Grupo de Registro de Medicamentos y Biolégicos de Uso Veterinario y de Farmacovigilancia
Teléfono: (57-1) 332 3700 Ext. 1224
Web: www.ica.gov.co

Hojalde2 Forma 3-1333. V.1
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es de todos

A'W @‘f}\ El campo Minagricultura
»

Instituto Colombiano Agropecuario

SOLICITUD DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

Direccion Técnica de Inocuidad e Insumos Veterinarios
Grupo de Registro de Medicamentos y Bioldgicos de Uso Veterinario y de Farmacovigilancia

Nombre del producto Indicaciones

Principio(s) activo(s) Cantidades (Sistema Internacional de Unidades)

Excipiente(s)

Forma farmacéutica

Tipo de Medicamento ICA

Clasificacion ATC-Vet
Cadigo ATC-Vet
Especies animales de desti
Categoria etaria
Via(s) de administracion 1 2::;

*Intramamaria/ ** Intraruminal

Dosis farmacoldgica (Unidades
del Sistema Internacional de Dosis practica
Unidades)

Precauciones

Contraindicaciones

Interacciones

Tiempo de retiro Carne Leche Huevo

Presentaciones comerciales Periodo de validez

Material de envase y sistema de

. Pais de origen
cierre

El expediente del producto debe presentarse en folder celuguia de marbete vertical que identifique el nombre del producto, la empresa titular y el solicitante. Cada uno de los numerales de la informacién y los
documentos se deben presentan separados, con un marbete que los identifique y en el orden sefialado en la lista de chequeo.

Comprobante de pago Si No Observaciones: Estudio de estabilidad Si No Observaciones:
Informacion General Si No Validacion de métodos analiticos Si No
Férmula Cualicuantitativa Si No Certificado BPM** Si No N/A
Método de elaboracion Si No Certificado de marca o antecedentes marcarios Si No N/A
Metodo de anélisis Si No Literatura técnica o cientifica * Si No N/A
Rotulado Si No Certificado de libre venta ** Si No N/A
*Obligatorio para principios activos novedosos y asociaciones no registradas ** No aplica para productos nacionales. (N/A).
¢ El producto cumple con todos los requisitos documentales para dar paso a la revision ? Si No En caso negativo, llene la siguiente informacion:

Nombre de quien notifica (personal ICA):

Persona que recibe la notificacion de documentos incompletos:

Direccion Teléfono Correo Electronico

Datos de Contacto

Fecha en la que fue recibida la solicitud (dd/mm/aaaa):

Funcionario al que se asigna la solicitud Firma
UNA VEZ DILIGENCIADA ESTA FORMA, ADJUNTELA AL EXPEDIENTE E INCLUYA LOS DOCUMENTOS DE REQUISITO PARA LA SOLICITUD DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO .

ICA - Coordinacion del Grupo de Registro de Medicamentos y Bioldgicos de Uso Veterinario y de Farmacovigilancia
Teléfono: (57-1) 332 3700 Ext. 1224
Web: www.ica.gov.co

Hoja2de2 Forma 3-1333. V.1




	RELATÓRIO FINAL DE ESTÁGIO CURRICULAR REALIZADO NO SETOR DE ASSUNTOS REGULATÓRIOS DA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA VETERINÁRIA OUROFINO SAÚDE ANIMAL EM CRAVINHOS - SP
	UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA FACULDADE DE CIÊNCIAS AGRÁRIAS E VETERINÁRIAS
	RELATÓRIO FINAL DE ESTÁGIO CURRICULAR REALIZADO NO SETOR DE ASSUNTOS REGULATÓRIOS DA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA VETERINÁRIA OUROFINO SAÚDE ANIMAL EM CRAVINHOS - SP
	I. Relatório de Estágio
	1. Introdução
	2. Descrição do local de estágio
	2.1 Descrição da Ourofino Saúde Animal
	2.2 Descrição da área de Assuntos Regulatórios Internacionais
	3. Descrição das atividades
	3.1 Solicitação de documentos para exportação
	3.2 Apostilamento de CLV e AFEE
	3.3 Atividades regulatórias na Nicarágua
	3.4 Resumos de estudos clínicos
	3.5 Reuniões e encontros mensais
	3.6 Regularização de produtos veterinários na Colômbia
	4. Discussão das atividades
	4.1 Solicitação de documentos para exportação
	4.2 Apostilamento de CLV e AFEE
	4.3 Atividades regulatórias na Nicarágua
	4.4 Resumos de estudos clínicos
	4.5 Reuniões e encontros mensais
	4.6 Regularização de produtos veterinários na Colômbia
	5. Considerações finais
	6. Referências
	II. Assunto de interesse (Regularização dos produtos farmacêuticos da empresa Ourofino Saúde Animal comercializados na Colômbia).
	1. Introdução e fundamentação teórica
	1.1 A indústria farmacêutica veterinária no mundo
	2.2 Os setores pecuário e pet no Brasil
	2.3 Os setores pecuário e de animais de companhia na Colômbia
	2.4 O setor de Assuntos Regulatórios (AR) na indústria farmacêutica
	2. Relato do caso de interesse
	CATEGORIAS DE PRODUTOS REGULARIZADOS
	3. Discussão
	4. Considerações finais
	5. Referências
	Anexo 1 - Modelo de Capa SEI
	Anexo 2 – Modelo de CLV
	CERTIFICADO DE VENDA LIVRE PARA PRODUTOS DE USO VETERINÁRIO
	FÓRMULA QUALI-QUANTITATIVA E INDICAÇÃO DO PRODUTO
	Anexo 3 – Modelo de AFEE
	Anexo 4 – Modelo de declaração de Boas Práticas de Fabricação
	Anexo 5 - Forma 3-1333


