MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE SAUDE ANIMAL
COORDENACAO-GERAL DE INSUMOS PECUARIOS
DIVISAO DE REGISTRO DE PRODUTOS VETERINARIOS

OFICIO-CIRCULAR N° 2/2024/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA

Brasilia, 13 de setembro de 2024.

Aos Srs(as) Responsaveis Técnicos(as) de empresas fabricantes e importadoras de produtos de uso
veterinario

Ao SINDAN
A ALANAC
A ABIQUIFI
A ABRIFAR

Assunto: Novos procedimentos para migracido de registros para o sistema Sipeagro,
transferéncias de titularidade de produtos farmacéuticos e renovacao das licencas de produtos
veterindrios. Revogacao do Oficio n°® 21/2021/CPV-ANTI/CGIPE.

Senhor Responsavel Técnico,

A fim de conferir maior celeridade ao processo de migracao de registro de produtos de
uso veterinario para o sistema SIPEAGRO, essa Coordenacao de Registro de Produtos Veterinarios -
CORPV/CGIPE percebeu a necessidade de revisar alguns procedimentos constantes do Oficio n°
21/2021/CPV-ANTI.

Além disso, foi evidenciada a necessidade de ajustar os procedimentos para renovacao
de licenca de produtos veterinarios as exigéncias da legislacao vigente, levando em consideracao
também as disposicoes contidas na Lei n°® 9.784 de 29 de janeiro de 1999 .

Em virtude das novas orientacdes exaradas pela CORPV, revoga-se o Oficio n°
21/2021/CPV-ANTI.

1. REFERENCIAS

1.1. Decreto-Lei 467, de 13 de fevereiro de 1969;

1.2 Portaria SDA/MAPA n° 48, de 12 de maio de 1997.

1.3. Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999;

1.4. Regulamento aprovado pelo Decreto n° 5053, de 22 de abril de 2004;
1.5. Instrucao Normativa MAPA n° 26, de 9 de julho de 2009;

1.6. Instrucao Normativa SDA/MAPA n° 23, de 22 de dezembro de 2016;

1.7. Instrucao Normativa 54, de 17 de dezembro de 2018;


https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/legislacao-1/portaria/portaria-sda-mapa-no-48-de-12-05-1997.pdf
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/legislacao-1/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-mapa-no-26-de-9-07-2009.pdf
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/legislacao-1/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-sda-mapa-ndeg-23-de-22-12-2016.pdf

1.8. Portaria SDA/MAPA n° 200, de 22 de janeiro de 2021.

2. DAS DEFINIC@ES
2.1. Para efeito deste Oficio, considera-se:
2.1.1. Histoérico da Licenca: Procedimento de verificacao das informacoes contidas na licenca

anexada ao Sipeagro em comparacao com os registros constantes nos arquivos fisico ou digital do
MAPA.

2.1.2. Migracao: Transferéncia do registro de produto de uso veterindrio que foi
concedido com base em processo fisico para o sistema SIPEAGRO.

2.1.3. Renovacio de licenca: Ato administrativo de renovar, por mais 10 (dez) anos, a validade
da licenca de produto veterinario ja registrado.

2.1.4. Solicitacao de alteracao de registro acessoéria a solicitacao de renovacao: Solicitacao de
alteracao de registro utilizada para fins de apresentacao dos documentos e estudos necessarios para
renovar a licenca do produto de uso veterinario de natureza farmacéutica. Esta solicitacao pode ter
sido cadastrada em ato continuo ao cadastramento da solicitacdo de renovacdo ou ser uma
solicitacao previamente cadastrada e que ainda nao teve parecer conclusivo da CORPV.

2.1.5. SISA: Servico de Fiscalizacao de Insumos e Saude Animal.

2.1.6. DIRPF: Divisao de Registro de Produtos Farmacéuticos

2.1.7. DIRPB: Divisao de Registro de Produtos Farmacéuticos

2.1.8. CORPV: Coordenacao de Registro de Produtos Veterinarios

2.1.9. SDA: Secretaria de Defesa Agropecuaria

2.1.10. CERDA: Comissao Especial de Recursos de Defesa Agropecuaria

2.1.11. LMR: Limite Maximo de Residuos

2.1.12. TI: Tecnologia da Informacao

2.1.13. SEl: Sistema Eletronico de Informacoes

2.1.14. SIPEGARO: Sistema Integrado de Produtos e Estabelecimentos Agropecuarios
2.1.15. DDA/SFA: Divisao de Defesa Agropecuaria/Superintendéncia Federal de Agricultura
2.1.16. Insumo biolégico ativo: organismo, componente ou substincia de origem biolégica,

incluindo, fracao antigénica de um produto biolégico capaz de induzir resposta imune; células-tronco;
fungos e outros organismos; preparacdes vivas, atenuadas ou inativadas elaboradas a partir de
bactérias, virus, parasitas; fracoes celulares; plataformas genéticas; antigenos purificados; hormoénios;
proteinas; subunidades proteicas; proteinas recombinantes; soros hiperimunes; polissacarideos;
conjugados formados por ligacao covalente de polissacarideos; componentes como proteinas mutadas
ou inativadas ou toxoéides e assemelhados de origem natural e outros produtos que possuam funcao de
estimular o sistema imunolégico de animais, a excecdao de produtos que possuam classificacao
definida no Chemical Abstracts Service (CAS);

2.1.17. Insumo farmacéutico ativo: substancia quimica utilizada na formulacdo de um produto
de uso veterinario de natureza farmacéutica, que atua como ingrediente ativo, podendo exercer
atividade farmacolégica ou outro efeito direto no diagnostico, cura, tratamento ou prevencdo de uma
doenca, podendo ainda interferir na estrutura e no funcionamento do organismo animal;

2.1.18. Produto de uso veterinario de natureza biolégica: produto elaborado a partir de um
insumo biolégico ativo, ndo referenciado no CAS, ou produto destinado a diagnosticar doencas dos
animais por reacao antigeno versus anticorpo;




2.1.19. Produto de uso veterinario de natureza farmacéutica: produto tecnicamente obtido ou
elaborado a partir de insumo farmacéutico ativo, insumo farmacéutico ndo ativo ou insumo biolégico
ativo referenciado no CAS;

2.1.20. Cedente: empresa que transfere o registro do produto a outro titular;

2.1.21. Cessionaria: empresa para a qual o registro do produto é transferido.

3. EM RELACAO AOS PROCEDIMENTOS PARA MIGRACAO DOS REGISTROS
PRODUTOS FARMACEUTICOS PARA O SISTEMA SIPEAGRO:

3.1. Da ordem de priorizacdo da migracao:

3.1.1. Estd sendo priorizada a migracdao daqueles produtos que se enquadrarem em pelo

menos uma das situacoes abaixo:

a) possui solicitacdo de alteracdo de registro que se enquadra em pelo menos um
dos casos citados no Anexo | (37600271);

b) possui solicitacdo de renovacio de licenca no SEI, sendo priorizados os produto
cuja licenca esta mais proxima ao vencimento;

c) possui insumo farmacéutico ativo que teve seu limite maximo de residuos
alterado (ver critérios contidos no Oficio n® 8/2024/CGIPE/DSA);

d) E aditivo antimicrobiano melhorador de desempenho ou anticoccidiano, que
migrou da area da Alimentacao Animal, conforme as disposicoes da IN 54/2018.

3.2. Das etapas de andlise da migracao
3.2.1. Primeira etapa - Checagem do histérico da licenca: etapa realizada pelos SISAs.
3.2.2. Segunda etapa: checagem da adequacao das abas do Sipeagro a licenca vigente e do

atendimento da IN 54/2018 e da Portaria 200/2021 (quando aplicaveis): etapa realizada pela CORPV.

3.2.2.1. As informacoes cadastradas pelo interessado nas abas do SIPEAGRO sao conferidas e
comparadas com as da licenca encaminhada ao MAPA juntamente com a solicitacao de registro.

3.2.2.2. Quando forem detectadas divergéncias entre as informacdes constantes nas abas do
Sipeagro e as informacdes constantes na licenca do produto encaminhada pelo interessado, e essas
discrepancias forem provenientes de alteracoes de registro solicitadas formalmente ao MAPA, as
mesmas serdo avaliadas ou ratificadas na licenca caso ja tenham sido aprovadas pelo Orgio
(exemplo: solicitacoes de alteracoes de registro ja aprovadas no SEI).

3.2.2.3. Na avaliacao da alteracao de registro pleiteada, podem ser encaminhadas exigéncias
quando da necessidade de complementacao de informacdes. Tais exigéncias deverao ser atendidas
em 45 (quarenta e cinco dias), caso contrario, sera solicitada a reversao das informacoes de modo a
espelhar a licenca vigente, a fim de nao causar prejuizo a migracao do registro.

3.2.2.4. Sobre a etapa de avaliacédo do atendimento da Portaria n® 200/2021:

3.2.2.4.1. Considerando o que foi definido por meio do OFICIO-CIRCULAR N°
13/2024/CGIPE/DSA/SDA/MAPA, as diretrizes da Portaria 200/21 aplicam-se aos seguintes casos que
envolvem alteracdes de LMR, quais sejam:

a) Alteracdo de LMR em relacdo a Resolucao - RDC n° 53, de 2 de outubro de 2012;

b) A Definicao, pela ANVISA, de LMR que n3o havia sido definido anteriormente pela
Agéncia;

¢) A necessidade de adocdo de LMR de outras Agéncias para os IFAs (Insumos



Farmacéuticos Ativos) cujo limite nio foi definido pela ANVISA conforme consta do §
1° do Art. 2° da Portaria 200/21;

d) A necessidade de adocdo de LMR de 10 (dez) microgramas por quilo para os
ativos cujo limite ndo foi definido pela ANVISA ou por outra Agéncia conforme o que
determina o § 2° do Art. 2° da Portaria 200/21.

3.2.2.4.2. Nesta etapa é verificado, nos casos acima citados, o atendimento as diretrizes da Portaria
200/2021 o que inclui, principalmente, a apresentacdao dos estudos de deplecdo de residuos ou
recalculo estatisticos sobre os dados de estudos previamente conduzidos, dentro do prazo estipulado
na referida Portaria.

3.2.2.4.3. Quando da nao apresentacao de estudo ou recalculo, é verificado se foi realizada exclusao
de espécies para as quais nao foram conduzidos os estudos de deplecao de residuos.

3.2.2.4.4. Adicionalmente, quando ndo sdo apresentados estudos ou recalculo para categorias de uma
determinada espécie (exemplo: bovinos de leite, poedeiras etc), é verificado se foram adicionadas
adverténcias ao material impresso e publicitario relacionadas a nao utilizacdo do produto nestas
categorias.

3.2.2.4.5. O nao atendimento das diretrizes da Portaria 200/2021 levara a adocao de medidas
cautelares, bem como a lavratura de auto de infracao.

3.2.2.5. Sobre a etapa de checagem do atendimento da IN n° 54/2018:

3.2.2.5.1. A Instrucao Normativa 54/2018 aprova o Regulamento Técnico para o registro de Aditivos
Antimicrobianos Melhoradores de Desempenho e Aditivos Anticoccidianos administrados via
alimentacao animal.

3.2.2.5.2. Além disso, estipula diretrizes para a migracao dos registros de aditivos antimicrobianos
melhoradores de desempenho e aditivos anticoccidianos previamente registrados na area de
alimentacao animal para a area de produtos de uso veterinario.

3.2.2.5.3. Os procedimentos para verificacdo do atendimento da IN 54/2018 incluem:

a) Para produtos ainda nao registrados e que possuem solicitacdo de registro: Sera
verificado o atendimento integral da IN 54/2018 para a concessao do certificado de
registro, sendo encaminhadas exigéncias para complementacdao de informacoes,
quando for o caso.

b) Para produtos que migraram da area da Alimentacdo Animal (licenca valida ou
vencida): é feita checagem quanto a apresentacdo dos documentos ou estudos
exigidos em norma dentro do prazo estabelecido. Adicionalmente os estudos serdo
avaliados conforme as diretrizes técnicas contidas na IN 54/2018. A nao
apresentacao de algum dos estudos exigidos resulta na adocao de medida cautelar e
lavratura de auto de infracdo. A apresentacdo de estudos fora do prazo nao elimina
o auto de infracdo, haja vista a intempestividade do atendimento da exigéncia
normativa, mas elimina a necessidade de adocao de medida cautelar.

c) Para produtos ja registrados na area de produtos de uso veterinario e que se

enquadram na definicao de aditivos antimicrobianos melhoradores de desempenho e

aditivos anticoccidianos contidas, respectivamente, nos Incisos | e |l do Art. 2° da IN
54/2018: O produto tera seu registro migrado independente do atendimento da IN
54/2018, o que sera verificado no momento da renovacao de licenca do produto.

Entretanto, serdo avaliados estudos de deplecao de residuos para os casos sujeitos as
exigéncias da Portaria n® 200/2021.

3.3. Da conclusao da migracao:




3.3.1. A migracao se concretiza com o deferimento da solicitacao de registro do produto e a
emissao do certificado de registro pela CORPV/CGIPE.

3.3.2. O certificado emitido pelo Sipeagro mantém a validade da licenca anteriormente

emitida pelo MAPA. No entanto, caso a licenca anexada ao sistema esteja vencida na data do
deferimento do registro no Sipeagro, o prazo de validade do certificado de registro é recalculado

automaticamente para dez anos a partir da migracao. Nesse caso, apos o deferimento da solicitacao

de registro do produto no Sipeagro, a DIRPF/CORPV encaminha os dados do produto para que a area
da Tl do Mapa altere a validade da licenca de dez anos para 45 dias, viabilizando a renovacao da

licenca do produto segundo os procedimentos orientados neste Oficio-circular.

3.3.3. O deferimento do registro do produto no Sipeagro resultara na alteracdo do niimero do
registro do produto no Mapa podendo os estoques de impressos com o ndmero antigo serem
utilizados dentro do prazo previsto em norma especifica.

4. EM RELAGCAO AOS PROCEDIMENTOS PARA RENOVAGCAO DO REGISTRO
PRODUTOS VETERINARIOS DE NATUREZA BIOLOGICA:

4.1. A analise do processo de renovacdo da licenca do produto de uso veterinario
biol6égico envolve avaliar o histérico da licenca assim como o atendimento de normas vigentes que
foram emitidas, desde a concessao do registro inicial do produto até a data da analise da solicitacao
de renovacao.

4.2, Do cadastramento da solicitacao de renovacao:

4.3. Para solicitar a renovacdo de licenca de produto de uso veterinario de natureza
biolégica, o titular do registro deve protocolar processo de renovacao via sistema SEI (do tipo
PRODUTO VETERINARIO 003- RENOVACAO DE LICENCA DE PRODUTO), classificando o processo co
restrito (sigilo empresarial), conforme modelo disponivel no Anexo Il (37600328);

4.4, Dos documentos a serem encaminhados no processo de renovacgao:

4.4.1. Devem ser encaminhados os documentos e estudos contidos no anexo lll,ainda que
estas informacodes tenham sido apresentadas em outros processo (SEI ou fisico).

4.5, Das etapas de avaliacao do processo de renovacao:

45.1. Etapas realizadas pelos SISAs:

| - Avaliacao do histérico da licenca;

Il - Verificacao se foram apresentados os documentos ou estudos elencados no
Anexo Il 87600583) deste Oficio, considerando as exigéncias normativas afetas ao
produto.

4.5.1.1. Podera ser emitido oficio de exigéncias para apresentacdo de informacdes ou
documentos complementares ou cronograma para realizacao de novos estudos.

45.1.2. O deferimento do pedido de renovacao da licenca ficara condicionado a apresentacao
dos documentos ou estudos exigidos ou de cronograma para atendimento das exigéncias, com prazo
maximo de dois anos.

45.1.3. Todas as etapas e procedimentos acima citados serdao realizados pelos SISAs, assim
como o deferimento do pedido de renovacao da licenca do produto.

45.2. Etapas conduzidas na CORPV:

45.2.1. O deferimento do pedido de renovacao de licenca garante o atendimento do que dispoe

0 §2° do Artigo 30 do Regulamento anexo ao Decreto n® 5053/2004. No entanto, a manutencao da
licenca ficara condicionada a analise e aprovacao, por parte da CORPV, dos documentos e estudos



apresentados.

45.2.2. O descumprimento de cronograma apresentado ou a inadequacao/insuficiéncia de
estudos apresentados para fins de renovacdo da licenca poderd resultar na adocdo de medida
cautelar ou mesmo revisdo do ato administrativo de renovacdo da licenca, considerando a
prerrogativa conferida pelo artigo 53 da Lei n°® 9784/99, sendo garantida a oportunidade de
apresentacao de recurso nesse caso.

5. EM RELAGCAO AOS PROCEDIMENTOS PARA RENOVAGCAO DO REGISTRO
PRODUTOS VETERINARIOS DE NATUREZA FARMACEUTICA:

5.1. A analise da solicitacido de renovacao da licenca do produto de uso veterinario
farmacéutico envolve avaliar o histérico da licenca, assim como o atendimento de normas vigentes
que foram emitidas desde a concessdao do registro inicial do produto até a data da anélise da
solicitacao de renovacao.

5.2. Do cadastramento da solicitacao de renovacao de licenca

5.2.1. A renovacao da licenca de produto de natureza farmacéutica deve ser solicitada por
meio do cadastramento e envio de solicitacdo de “renovacao de registro de produto” no Sipeagro.
Visto que hd uma limitacdo no SIPEAGRO que impede que nesta solicitacido haja o aporte de
documentos, se faz necessario que, juntamente com a solicitacdo de renovacao, seja cadastrada e
encaminhada ao Mapa uma solicitacdo de “alteracao de registro de produto”, na qual deverao ser
anexados todos os documentos descritos no Anexo IV (37601034) deste Oficio, levando-se em
consideracao o tipo do produto.

5.2.2. Se no momento de cadastramento da solicitacdo de “renovacao de registro de produto”
ja existir uma solicitacao de alteracao de registro do produto, esta solicitacao pode ser utilizada para
anexar todos os documentos necessarios para comprovacao das informacoes do relatério técnico
conforme os requisitos técnicos e normativos atuais e elencados no Anexo IV deste Oficio.

5.2.3. Caso o interessado ndo tenha cadastrado uma solicitacdo de alteracdo acesséria a
solicitacao de renovacao, serd encaminhada uma intimacao, via SEI, concedendo o prazo de dez dias
para o cadastramento da referida solicitacdo. O ndo atendimento da exigéncia no prazo resultard em
autuacao por descumprimento de ato emanado da fiscalizacdo e interdicao cautelar da fabricacdo (ou
importacao) do produto.

5.2.4. Faz-se necessario destacar que, enquanto o produto nao tiver registro deferido no
sistema SIPEAGRO, a renovacao de licenca deve ser solicitada via sistema SEI.

5.3. Dos documentos a serem encaminhados na solicitacio de alteracido de registro
acessoria a solicitacdo de renovacao de licenca:

5.3.1. Os documentos a serem encaminhados na solicitacao de alteracdo de registro acessoria
a solicitacao de renovacao de licenca estao descritos no ANEXO IV deste Oficio.

5.3.2. Caso tais estudos ja tenham sido anexados previamente a emissao do registro no
SIPEAGRO e nao tenha havido alteracoes de registro ap6s isto e antes da solicitacao de renovacao, o
interessado pode encaminhar uma declaracao de que nao houve alteracoes no relatério técnico.

5.4. Das etapas da renovacao de licenca conduzidas nos SISAs

a) Checagem do historico da licenca;

b) Checagem do atendimento das exigéncias contidas na IN n° 54/2018 e na Portaria
n° 200/2021 caso isto nao tenha sido realizado em ocasiao anterior;

¢) Checagem da apresentacdo dos documentos/estudos elencados no Anexo IV deste



Oficio, considerando a classe terapéutica e requisitos normativos vigentes que
afetam o produto;

5.4.1. Poderao ser cadastradas pendéncias para apresentacdo de informacdes ou documentos
complementares ou cronograma para realizacdo de novos estudos, com prazo nao superior a dois
anos;

5.4.2. Na falta dos estudos ou documentos abaixo elencados, ainda que o interessado
apresente cronograma para sua apresentacdo, o MAPA adotard medidas administrativas em
concordancia com a legislacao vigente:

| - Relatério técnico atualizado, considerando eventuais alteracdes que tenham
sido implementadas sem prévia aprovacao do Mapa, com base no que estabelece a
IN 23/2016;

- modelos atualizados de impressos, considerando eventuais alteracdes que
tenham sido implementadas sem prévia aprovacdo do Mapa, com base no que
estabelece a IN 23/2016;

I - ordens de producdo de trés partidas (piloto ou comerciais) para
comprovacao da adequacdao do processo produtivo ao que consta descrito no
relatoério técnico atualizado;

Vv - laudos de aprovacao de trés partidas (piloto ou comerciais) para demonstrar
a adequacao do controle de qualidade em relacdo aos requisitos minimos constantes
em compéndio farmacopeico para a forma farmacéutica e via de administracdo do
produto;

V- relatério de estudo de estabilidade de longa duracdo ou acompanhamento,
para comprovacao do prazo de validade do produto;

VI - estudos de deplecao de residuos em atendimento as diretrizes da Portaria
200.21;

VIl - estudos requeridos pela Instrucdo Normativa 26/2009;
VIIl - estudos requeridos pela Portaria 48/1997;

5.4.3. A adocao das medidas administrativas ocorrerad somente apds concessao do direito de
ampla defesa, por meio de encaminhamento de exigéncia prévia, e consiste na interdicao cautelar da
fabricacao ou importacao do produto.

5.4.4. Todos as etapas e procedimentos acima citados serdo realizados pelos SISAs assim
como o deferimento da solicitacao de renovacao de registro.

5.5. Das etapas conduzidas na CORPV:

5.5.1. O deferimento da solicitacdo de renovacao de registro garante o atendimento do que
dispoe o §2° do Artigo 30 do Regulamento anexo ao Decreto n° 5053/2004. No entanto, a
manutencdo da licenca ficard condicionada a andlise e aprovacao, por parte da CORPV, dos
documentos e estudos apresentados.

5.5.2. A CORPV/CGIPE é responsavel pela analise dos documentos apresentados na solicitacao
de alteracao de registro para comprovacao da adequacao do produto a todos os requisitos normativos
e técnicos vigentes. O descumprimento de cronograma apresentado ou a inadequacao/insuficiéncia
de estudos apresentados para fins de renovacao da licenca podera resultar na adocao de medica
cautelar ou mesmo revisio do ato administrativo de renovacao da licenca, considerando a
prerrogativa conferida pelo artigo 53 da Lei n°® 9784/99, sendo garantido a oportunidade de
apresentacao de recurso nesse caso.



6. DAS MEDIDAS CAUTELARES

6.1. As medidas cautelares durarao até que o titular do registro apresente e o Mapa avalie
os documentos e estudos, cuja auséncia no processo SEI ou solicitacdo no SIPEAGRO motivou a
lavratura do Termo de Interdicdo. Assim sendo, esses documentos ou estudos deverdo ser
apresentados ao Mapa por meio de:

a) Peticionamento Intercorrente no mesmo processo SEl usado para o envio do
Termo de Interdicio (para produtos de natureza farmacéutica e biologica);

b) Solicitacdo de registro inicial existente no Sipeagro (no caso de produto de
natureza farmacéutica que ainda nao tenha tido o registro deferido naquele
sistema);

c) Solicitacao de alteracdo de registro de produto, quando se tratar de produto de
natureza farmacéutica que ja tenha registro deferido no Sipeagro.

6.2. Uma vez que seja constatada o atendimento das condicdes impostas no Termo de
Interdicao, sera lavrado e encaminhado o Termo de Desinterdicao das atividades via SEI.

7. RECURSO AOS AUTOS DE INFRACAO

7.1. A autuacao podera ser feita pelo SISA ou pela DIRPF/CORPV, dependendo de onde a

infracao for constatada.

7.2. A empresa receberd o Oficio de Notificacdo juntamente com o Auto de Infracdo por
meio de Intimacao Eletrénica enviada pelo SEI, podendo apresentar recurso dentro do prazo de vinte
dias contado da data do recebimento da notificacdo. O recurso deve ser impetrado por meio de
Peticionamento Intercorrente no mesmo processo SEI onde foi lavrado o Auto de Infracao.

7.3. No caso de auto de infracao lavrado pelo SISA, a primeira instancia serda o DDA/SFA, a
segunda instancia sera a SDA e a terceira instancia sera a CERDA.

7.4. No caso de auto de infracao lavrado pela DIRPF ou DIRPB, a primeira instancia sera a
CORPV, a segunda instancia sera a SDA e a terceira instancia serd a CERDA.

o

7.5. A apresentacao intempestiva de estudo exigido seja na IN n° 54/2018 ou na Portaria n
200/2021 ou a exclusdo de indicacao do produto para animal ou categoria produtora de alimento
para o homem resulta na retirada da medida cautelar por parte do Mapa mas nao implica no
cancelamento ou improcedéncia do auto de infracdo que foi lavrado pelo descumprimento dos atos
normativos, a menos que a empresa comprove que a apresentacdo dos estudos ou retirada de
indicacoes tenha sido feita dentro do prazo estabelecido na norma.

8. SOBRE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE PRODUTO DE USO VETERINARI
NATUREZA FARMACEUTICA:

8.1. Para toda transferéncia de titularidade:

8.2. A empresa cessionaria devera cadastrar nova solicitacdo de registro do produto no

Sipeagro e submeté-la a etapa de "validacdo documental" no Athena, viabilizando a distribuicao desta
solicitacao para a fila de "Transferéncias de Titularidade". A solicitacdo a ser cadastrada pelo novo
titular devera estar instruida com:

a) o documento legal de cessio emitido e assinado pelo representante legal da
empresa cedente;

b) licenca vigente do produto (em nome da empresa cedente);
c) relatério técnico atualizado com os dados do novo titular;

d) contrato de terceirizacdo firmado pelo novo titular, se for o caso;



e) modelos de impressos com os dados do novo titular.;

8.3. Para Transferéncia de titularidade de produtos que possuem registro deferido no
Sipeagro:
8.3.1. A aba Dados Gerais da solicitacao de registro do produto a ser cadastrada pela

empresa cessionaria devera ser preenchida com os dados da licenca emitida em nome da empresa
cedente (nimero e validade da licenca).

8.3.2. Nos casos em que nao estd sendo solicitada qualquer alteracao do registro juntamente
com a transferéncia de titularidade:

8.3.2.1. Adicionalmente aos documentos constantes do item 8.1:

a) O interessado deve apresentar informacbes e estudos previamente
apresentados ao MAPA para emissio do certificado de registro. Caso
tenham ocorrido alteracoes de registro aprovadas pelo MAPA antes da solicitacao de
transferéncia de titularidade, devem ser apresentados os estudos e documentacdes
atualizadas correspondentes a estas alteracoes.

b) A empresa deve incluir uma declaracdo emitida pelo Responsavel Técnico
atestando que nao houve alteracoes do relatério técnico e dos estudos e documentos
que comprovam suas informacoes;

8.3.3. Nos casos em que estd sendo solicitada qualquer alteracdo do registro juntamente
com a transferéncia de titularidade:

8.3.3.1. Adicionalmente aos documentos constantes do item 8.1:

a) O interessado deve apresentar informacdes e estudos previamente
apresentados ao MAPA para emissio do certificado de registro. Caso
tenham ocorrido alteracoes de registro aprovadas pelo MAPA antes da solicitacao de
transferéncia de titularidade, devem ser apresentados os estudos e documentacoes
atualizadas correspondentes a estas alteracoes.

b) A empresa deve informar qual alteracdo de registro estd pleiteando juntamente
com a transferéncia de titularidade, apresentando os documentos e estudos exigidos
para alteracdo conforme legislacdo vigente, ainda que tais informacoes tenham sido
apresentadas em solicitacdo de alteracdo nao concluida pelo MAPA encaminhada
previamente a solicitacdo de transferéncia de titularidade.

8.4. Transferéncia de titularidade de produtos ainda nao registrados no SIPEAGRO

8.4.1. A aba Dados Gerais da solicitacao de registro do produto a ser cadastrada pela
empresa cessionaria devera ser preenchida com os dados da licenca emitida em nome da empresa
cedente (nimero e validade da licenca).

8.4.2. Adicionalmente aos documentos constantes do item 8.1:

a) Se os documentos ainda ndo foram analisados pelo MAPA: A empresa cessionaria
deve reapresentar novamente todos os documentos previamente submetidos pela
empresa cedente.

b) Se os documentos apresentados pela empresa cedente ja tiverem sido avaliados e
houverem pendéncias especificas cadastradas: Além dos documentos ja
apresentados, o cessionario deverd incluir quaisquer documentos adicionais
necessarios para responder as pendéncias existentes.

8.5. Disposicoes gerais sobre a transferéncia de titularidade:

8.5.1. No caso de deferimento da solicitacao cadastrada pela cessionaria, serd mantida a



mesma validade da licenca emitida para o antigo titular. Em ato continuo, a CORPV fard o
cancelamento da licenca emitida para o antigo titular.

8.5.2. A CORPV levara em consideracado, quando for o caso, os aspectos das analises ja
realizadas pelo MAPA em solicitacoes cadastradas pela cedente durante a analise da solicitacdo
cadastrada pela cessionaria.

8.5.3. Todas as solicitacoes relacionadas ao produto protocoladas em nome do antigo titular
serdo indeferidas ap6s a emissao do certificado de registro no nome do novo titular.

9. DAS DISPOSICOES FINAIS

9.1. Faz-se necessario destacar que, enquanto o produto de uso veterinario de natureza
farmacéutica nao tiver registro deferido no sistema Sipeagro, toda alteracdo de registro ou a
renovacao da licenca do produto deverdo ser solicitadas exclusivamente por meio de processo no
sistema SEI, caso essas alteracdoes ndo tenham sido notificadas na etapa de validacdo documental do
Athena.

9.2. Objetiva-se, com isso, reduzir a demanda de abertura de abas das solicitacdes que ja
foram enviadas ao Mapa pelo Sipeagro e que ainda se encontram na etapa de analise. Além disso,
esse procedimento facilita a identificacdo dos produtos que possuem demandas deflagradoras da
migracao, considerando as prioridades elencadas no item 3.1.

9.3. Quanto ao uso do sistema SEI, orientamos ainda que:

a) Nao devem ser abertos processos no SEl para notificar alteracdes que tenham
sido requeridas dentro de uma solicitacdo de registro devidamente notificada na
etapa de validacao documental do Athena;

b) Nao devem ser abertos processos no SEI para notificar solicitacdes de alteracdo
de registro requeridas no SIPEAGRO apés o deferimento da migracao do registro.

Atenciosamente,

LEANDRO BARBIERI DE CARVALHO
Coordenador da CORPV

Coordenacao de Registro de Produtos Veterinarios

BARBARA AGATE BORGES CORDEIRO
Coordenadora-Geral da CGIPE

Coordenacao-Geral de Insumos Pecuarios

Na verificacdo de inconsisténcias relacionadas ao histérico da licenca, o interessado sera devidamente notificado
para manifestacao. Havendo comprovacao de irregularidades relacionadas ao histérico, poderao ser adotadas
medidas administrativas cabiveis pelo MAPA.

'f I Documento assinado eletronicamente por LEANDRO BARBIERI DE CARVALHO, Coordenador de
JEL ﬁ Registro de Produtos Veterindrios, em 13/09/2024, as 20:38, conforme horario oficial de

|| ure I"
, eletronica Brasilia, com fundamento no art. 4°,§ 3°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de hovembro de 2020.

il :] Documento assinado eletronicamente por BARBARA AGATE BORGES CORDEIRO, Coordenador(a)
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MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
COORDENACAO DE REGISTRO DE PRODUTOS VETERINARIOS

ANEXO | DO OFiCIO-CIRCULAR N° 02/2024/CORPV/CGIPE

ALTERAGOES DE REGISTRO PRIORITARIAS

Alteracao ou inclusao de local de fabricacao do produto;*

Transferéncia de titularidade do registro do produto;* *

Alteracao da razao social do proprietario ou do fabricante de produto nacional;*

V- - - . . . .
Alteracdo da razao social do importador/representante exclusivo de produto importado.*

Vv Alteracdo de endereco do proprietario ou importador/representante exclusivo de produto
importado*

VI | Alteragao da denominacdao/nome comercial do produto™**

* A priorizacdo ocorre para atualizacao dos certificados de registro do produto, visto

terem sido homologadas, previamente, alteracoes relacionadas aos estabelecimentos cujos dados
constam do referido certificado.

** A priorizacao ocorre para atualizacdo dos certificado de registro do produto visto ter

sido efetivada, previamente, a cessao do registro pelo estabelecimento cedente ao cessionario.

*** A priorizacdo ocorre em virtude da nido complexidade da avaliacdo do pleito ndo

sendo razoavel submeté-lo ao mesmo ordenamento de analise de outras solicitacoes de registro de
alteracoes de registro de produto que ndo sao priorizadas.
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Documento assinado eletronicamente por LEANDRO BARBIERI DE CARVALHO, Coordenador de
Registro de Produtos Veterinarios, em 13/09/2024, as 20:38, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 4°,§ 3°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por BARBARA AGATE BORGES CORDEIRO, Coordenador(a)
Geral de Insumos Pecuarios, em 13/09/2024, as 20:45, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 4°,§ 3°, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
COORDENACAO DE REGISTRO DE PRODUTOS VETERINARIOS

ANEXO Il DO OFICIO-CIRCULAR N° 02/2024/CORPV/CGIPE

MODELO DE FORMULARIO PARA SOLICITAGAO DE RENOVAGAO DE LICENGA DE PRODUTOS DE
USO VETERINARIO DE NATUREZA BIOLOGICA - VIA SEI

Ao chefe do Servico de Fiscalizacao de Insumos e Saude Animal - SISA/UF

Sr. Chefe do SISA/UF,

Em atendimento ao que determina o paragrafo 1° do artigo 30 do regulamento
aprovado pelo Decreto 5053 de 22 de abril de 2004, vimos solicitar a renovacao da licenca do produto
de uso veterinario de natureza biolégica denominado , licenciado no MAPA sob
on°

Este processo contém os seguintes documentos e estudos: (procurar descrever os
documentos e estudos conforme nomenclatura do ANEXO Il do Oficio-Circular n
2/2024/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA)

o

1.

2.

Este processo contém cronograma de realizacao dos seguintes estudos:

Declaro ainda, para os devidos fins, que : (marcar uma das opcdes)

( ) nao houve alteracio das informacoes contidas no relatério técnico do produto considerando o que
foi aprovado no(s) processo(s) (descrever numero de processos de solicitacdo de registro e alteracées
de registro aprovados pelo MAPA que embasam as informacbées atuais encaminhadas na

renovacao)

() esta sendo pleiteada a seguinte alteracao, ja refletida no relatério técnico atualizado:

1.

2.



Atenciosamente,

Nome do Responsavel Técnico

Responsavel Técnico

1 ,
assinatura
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Documento assinado eletronicamente por LEANDRO BARBIERI DE CARVALHO, Coordenador de
Registro de Produtos Veterinarios, em 13/09/2024, as 20:38, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 4°,§ 3°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por BARBARA AGATE BORGES CORDEIRO, Coordenador(a)
Geral de Insumos Pecuarios, em 13/09/2024, as 20:45, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 4°,§ 3°, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

acao=documento_conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
37600328 e o codigo CRC 9042FCF3.

Referéncia: Processo n° 21000.051068/2024-11 SEl n° 37600328


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.agro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
COORDENACAO DE REGISTRO DE PRODUTOS VETERINARIOS

ANEXO |1l DO OFICIO-CIRCULAR N° 02/2024/CORPV/CGIPE

ANEXO IIl - DOCUMENTOS E ESTUDOS QUE DEVEM CONSTAR NO PROCESSO DE RENOVACAO
DA LICENCA DE PRODUTOS VETERINARIOS DE NATUREZA BIOLOGICA

| - Relatorio técnico atualizado, com base no modelo estabelecido pela Portaria
n° 74/1996.

Il - Certificados de origem das sementes mae (dispensavel para os antigenos/
anticorpos adquiridos prontos de terceiros).

I - Certificados de controle das sementes mae e sementes de trabalho
(dispensavel para os antigenos/ anticorpos adquiridos prontos de terceiros).

IV - Modelos de impressos atualizados, levando em consideracdes alteracoes
que podem ser implementadas sem prévia aprovacdao do Mapa, com base no que
estabelece a Instrucdo Normativa SDA n° 23/2016.

V- Comprovacao da adequacao do processo produtivo ao que consta descrito
no Relatério Técnico e comprovacao do atendimento de requisitos de boas praticas

de fabricacao: Conforme Decreto 5.053, art. 47 e Instrucado Normativa SDA 25/2008,
art. 11 e art. 16, inciso Il, apresentar relatério de fabricacao de partida piloto ou trés
partidas comerciais contendo:

a) Ordens de producdo, para avaliacdo da adequacao do processo produtivo ao
que consta descrito no relatério técnico, incluindo desde a producdao dos
antigenos/ anticorpos, producdo de solucdes/ diluentes, formulacao do
produto/ montagem dos kits, controles em processo e controles do produto
final (cf item 6.3 da IN 13/2003).

b) Certificados de origem e de controle das matérias-primas e insumos,
incluindo embalagens, insumos biologicos (como ovos, linhagens celulares,
antigenos, anticorpos etc) e insumos nao biolégicos (meios de cultura,
adjuvantes, conservantes, inativantes, surfactantes etc).

¢) Laudos de aprovacao do produto acabado, contemplando todos os requisitos
constantes no controle do produto final, conforme relatério técnico.

d) Contrato de terceirizacdo atualizado, caso alguma etapa do processo
produtivo ou do controle de qualidade seja terceirizada. O contrato deve
atender o que dispde o item 7 da IN SDA n°® 13/2003.

VI - Comprovacao do prazo de validade do produto:

a) Na embalagem fechada: Relatérios de estudo de estabilidade de longa
duracdo ou de acompanhamento, que comprove o prazo de validade
informado. Os dados brutos do estudo de estabilidade poderao ser solicitados
no momento da analise.



VII -

VI -

b) Apés a abertura da embalagem: para produtos multidose em que nio
houver indicacdo de uso imediato apés a abertura e para kits diagnésticos nos
quais se aplique (ex: estabilidade de kit de imunocromatografia apds
abertura), deve ser comprovada a estabilidade pelo tempo indicado no
relatério técnico.

c) Apods diluicdo/ reconstituicdo: para produtos a serem administrados via
agua de beber e para produtos liofilizados em que nao houver indicacao de uso
imediato apds reconstituicado, deve ser comprovada a estabilidade apés a
diluicdo ou apds a reconstituicao do produto pelo tempo indicado no relatério
técnico.

Estudos de seguranca (nao se aplica a kit diagnéstico):

a) Estudo de seguranca para cada espécie alvo, via e esquema de vacinacio
(ou, ao menos, o esquema de vacinacdo mais critico).

b) Para vacinas vivas, apresentar também:

Estudo de reversao de viruléncia para cada semente mae.
Estudo de seguranca em sobredose (10x a dose).

Estudos de avaliacdo da eliminacao dos agentes infecciosos pelos animais
vacinados e disseminacao para animais nao vacinados e para espécies nao
alvo.

c) Estudo de seguranca em fémeas prenhes. Caso nido haja avaliacdo de
seguranca em fémeas prenhes, deve constar no relatério técnico e na bula a
adverténcia: “A seguranca do produto nao foi avaliada em fémeas prenhes”.

Estudo de eficacia (ndo se aplica a kit diagndstico):

a) Estudo de eficacia (inicio de imunidade) para cada fracdo antigénica e para
cada espécie alvo, via de administracdo e esquema vacinal. Havendo
diferentes indicacdes (como reducdo de colonizacdo de 6rgaos, reduciao de
sinais clinicos e reducdo da excrecdo do agente infeccioso), o estudo de
eficacia deve incluir a avaliacao da eficacia para cada indicacao.

b) Estudo de duracio de imunidade para cada fracdo antigénica e para cada
espécie alvo, via de administracdo e esquema vacinal. Havendo diferentes
indicacdes (como reducdo de colonizacdo de 6rgaos, reducao de sinais clinicos
e reducao da excrecdo do agente infeccioso), o estudo de eficacia deve incluir
a avaliacao da eficacia para cada indicacao.

Para kits diagndsticos e antigenos para diagnostico in vivo:

a) Estudo de validacdo da sensibilidade e especificidade para cada analito e
matriz de cada espécie animal.

b) Estudo de validacdo da repetibilidade/ reprodutibilidade.
¢) Estudo de avaliacao da sensibilidade analitica.

d) Estudo de avaliacdo da especificidade analitica.

e) Estudo de interferentes.

f) Estudo de validacdo da metodologia analitica do kit.



X- Referéncias apresentadas para embasar as metodologias adotadas na
producao e controle do produto e nos estudos de eficacia e seguranca das vacinas,
avaliacoes de desempenho dos kits diagnésticos e estudos de estabilidade.

1 ,
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Documento assinado eletronicamente por LEANDRO BARBIERI DE CARVALHO, Coordenador de
Registro de Produtos Veterinarios, em 13/09/2024, as 20:39, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 4°,§ 3°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de nhovembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por BARBARA AGATE BORGES CORDEIRO, Coordenador(a)
Geral de Insumos Pecuarios, em 13/09/2024, as 20:45, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 4°,§ 3°, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
COORDENACAO DE REGISTRO DE PRODUTOS VETERINARIOS

ANEXO IV DO OFICIO-CIRCULAR N° 02/2024/CORPV/CGIPE

DOCUMENTOS E ESTUDOS QUE DEVEM SER APRESENTADOS PARA FINS DE RENOVAGAO DA
LICENCA DE PRODUTOS VETERINARIOS DE NATUREZA FARMACEUTICA

| - Relatério técnico atualizado, com base no modelo estabelecido pela Portaria
n° 74/1996;

Il - Modelos de impressos atualizados, levando em consideracoes alteracoes
que podem ser implementadas sem prévia aprovacao do Mapa, com base no que
estabelece a Instrucao Normativa n° 23/2016;

I - Comprovacao da adequacdo do processo produtivo ao que consta descrito
no Relatério Técnico e comprovacao do atendimento de requisitos de boas praticas
de fabricacdo: Apresentar relatério de fabricacdo de partida piloto ou trés partidas
comerciais contendo:

a) Ordens de producdo, para avaliacdo da adequacao do processo produtivo ao
gue consta descrito no relatério técnico (cf item 6.3 da IN 13/2003);

b) Fichas de especificacdo das matérias primas e referéncias técnicas (copias
das monografias e/ou certificados emitidos pelos fornecedores, quando a
matéria prima ndo constar em monografia) (cf 11.3.1.1 da IN 13/2003). Deve
estar claro quais parametros sao reanalisados internamente e quais sao
aprovados com base no certificado do fornecedor.

c) Fichas de especificacdo do material de embalagem (cf 11.3.1.2 da IN
13/2003);

d) Ficha de especificacdo do produto acabado, contemplando todos os
requisitos de qualidade estabelecidos em monografia para a forma
farmacéutica ou na auséncia de monografia especifica, considerando
requisitos estabelecidos nos “Métodos Gerais” da Farmacopeia Brasileira e/ou
de outro compéndio farmacopeico e/ou com base nos parametros previstos no
VICH GL 39 (cf 11.3.1.1 da IN 13/2003)

e) Laudos de aprovacdo das matérias primas contemplando todos os requisitos
constantes na ficha de especificacao (cf item 8.4.7 da IN 13/2003)

f) Laudos de aprovacdo das embalagens, contemplando todos os requisitos
constantes na ficha de especificacdo (cf item 8.5.7 da IN 13/2003);

g) Laudos de aprovacao do produto acabado, contemplando todos os requisitos
constantes na ficha de especificacio (cf item 10.3 da IN 13/2003);

h) Contrato de terceirizacdo atualizado, caso alguma etapa do processo
produtivo ou do controle de qualidade seja terceirizada. O contrato deve



atender o que dispde o item 7 da IN n°13/2003;

i) Relatério de validacdo do método analitico usado para avaliacdo do teor do
principio ativo no ambito do controle de qualidade. Os dados brutos da
validacdo poderdo ser solicitados para conferéncia dos dados tabulados no
relatério final da validacao.

IV - Comprovacao do prazo de validade do produto:

a) Na embalagem fechada: Relatérios de estudo de estabilidade de longa
duracdo ou de acompanhamento, que comprove o prazo de validade
informado, acompanhado do relatério de validacao do método analitico usado
para determinacao do teor do IFA, caso nao seja o0 mesmo método usado no
controle de qualidade (cf item 12.1 da IN 13/2003 e item 3.2.4 da IN 15/2005).
Os dados brutos da validacao poderao ser solicitados no momento da analise;

b) Apds a abertura da embalagem (se multidose);

c) Apdés mistura a racdo: Além do estudo de estabilidade do IFA na racao
farelada, incluir estudo de estabilidade do IFA quando submetido a processo
térmico (peletizacdo ou extrusio). Justificar a escolha da racdo (conforme a
espécie/categoria) bem como as condicoes de tempo, temperatura e umidade,
buscando refletir as condicdes mais criticas que possam ser adotadas. A nao
realizacado desse ensaio implica na exigéncia de incluir na rotulagem a
adverténcia de nao submeter o produto a processos térmicos. Atencao: A
estabilidade deve ser avaliada comparando o teor obtido na racao farelada
(antes da peletizacdo) com o teor obtido apos a peletizacdo do produto.

d) Ap6s mistura a dgua ou outra forma de preparo.

V- Antiparasitario abrangido pela Portaria n°® 48/1997 : anexar estudo de
eficacia em conformidade com os requisitos do ato normativo, bem como os estudos
de seguranca e deplecao de residuos, quando aplicavel.

VI - Antiparasitario nao abrangido pelo Portaria n°® 48/1997: anexar estudo
de eficacia avaliada com base em referéncias reconhecidas internacionalmente,
assim como relatérios de estudos de seguranca e deplecao de residuos, quando
aplicavel;

VIl - Se antimicrobiano: anexar estudos de eficacia, seguranca e deplecdao de
residuos (se aplicavel) em conformidade com os requisitos do ato normativo e
relatério técnico conforme Anexo | da IN 26/2009. Anexar estudo que comprove o
sinergismo de adicdo ou potenciacdo, quando for o caso, bem como a longa acao,
guando existir essa alegacao;

VIl -  Se aditivos melhoradores de desempenho ou anticoccidianos: estudos de
eficacia, seguranca, periodo de caréncia devem atender os requisitos constantes na
IN n° 54/2018. Relatério técnico conforme Anexo | da IN 54/2018.

IX - Se produto ndo disciplinado em norma especifica: anexar relatérios de
estudos de eficacia, seguranca e deplecao de residuos (este Ultimo se aplicavel) em
conformidade com referéncias internacionalmente aceitas, sempre que estes
estudos forem exigidos.

X- Orientacoes gerais:

a) Os estudos de eficacia devem ser conduzidos em cada espécie, via de
administracdo e considerando a menor dose/tempo de tratamento
recomendado;



b) Quando se tratar de produto para aplicacdo exclusivamente ambiental, o
estudo de seguranca poderad ser substituido por referéncia de literatura,
considerando o ativo, a concentracdo, o modo de aplicacdo do produto e
evidéncias quanto a seguranca referente ao prazo para retorno dos animais ao
ambiente tratado com o produto;

¢) Os estudos de seguranca devem ser conduzidos em cada espécie, categoria,
via de administracdo e considerando a maior dose/tempo de tratamento
recomendado. Sempre que o estudo de seguranca for requisito obrigatério
para o produto, deve ser feito estudo em todas as espécies e categorias para
as quais o produto é indicado, (Ex: fémeas prenhes, machos reprodutores,
filhotes). A auséncia de estudos de seguranca nessas categorias implica na
necessidade de incluir no relatério técnico e nos impressos do produto a
adverténcia de que a seguranca do produto ndo foi avaliada
naquela(s) categoria(s) especifica(s).

d) Os estudos de deplecdo de residuos devem ser conduzidos em em cada
espécie, categoria, via de administracdo e considerando a maior dose/tempo
de tratamento recomendado;

Documento assinado eletronicamente por LEANDRO BARBIERI DE CARVALHO, Coordenador de
Registro de Produtos Veterinarios, em 13/09/2024, as 20:39, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 4°,§ 3°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de hovembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por BARBARA AGATE BORGES CORDEIRO, Coordenador(a)
Geral de Insumos Pecuarios, em 13/09/2024, as 20:45, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 4°,§ 3°, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o cédigo verificador
37601034 e o codigo CRC 50705C3F.

Referéncia: Processo n° 21000.051068/2024-11 SEl n° 37601034
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