MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO

DECRETO N°5.053, DE 22 DE ABRIL DE 2004.

Aprova o Regulamento de Fiscalizagdo de
Produtos de Uso Veterinario e dos
Estabelecimentos que os Fabriguem ou
Comerciem, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigio que Ihe confere o art. 84, inciso 1V,
da Constituicao, e tendo em vista o que disp8e o art. 12 do Decreto-Lei n2 467, de 13 de fevereiro
de 1969,

DECRETA:

Art. 1° Fica aprovado o anexo Regulamento de Fiscalizacdo de Produtos de Uso
Veterinario e dos Estabelecimentos que os Fabriguem ou Comerciem.

Art. 22 Compete ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento baixar normas
complementares referentes a fabricagdo, ao controle de qualidade, a comercializacdo e ao
emprego dos produtos de uso veterinario, e demais medidas pertinentes para a normaliza¢do do
Regulamento, inclusive as aprovadas no ambito do Grupo Mercado Comum do Sul - Mercosul.

Art. 32 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 42 Ficam revogados os Decretos n°s 1.662, de 6 de outubro de 1995, 2.062, de 7 de
novembro de 1996, e o art. 5° do Decreto n° 76.986, de 6 de janeiro de 1976.

Brasilia, 22 de abril de 2004; 1832 da Independéncia e 1162 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Roberto Rodrigues

ANEXO

REGULAMENTO DE FISCALIZACAO DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO E DOS
ESTABELECIMENTOS QUE OS FABRIQUEM OU COMERCIEM

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Ainspecéo e a fiscalizagéo dos produtos de uso veterinario e dos estabelecimentos
que os fabriguem, manipulem, fracionem, envasem, rotulem, controlem a qualidade, comerciem,
armazenem, distribuam, importem ou exportem serdo reguladas pelas determinacfes previstas
neste Regulamento.

Art. 22 A execucdo da inspecdo e da fiscalizagdo de que trata este Regulamento é
atribuicdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Paragrafo Unico. A inspecéo e a fiscalizagdo do comércio de produtos de uso veterinario
poderéo ser realizadas pelas Secretarias de Agricultura dos Estados e do Distrito Federal, por
delegacéo de competéncia.
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Art. 22-A, Para os efeitos deste Regulamento, considera-se: (Incluido pelo Decreto n°®

8.448, de 2015)

| - analise de fiscalizacdo - andlise efetuada por laboratério oficial em produtos submetidos
ao regime instituido por este Regulamento; (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

Il - biodisponibilidade - indica a velocidade e o grau com que uma substancia ativa ou a sua
forma molecular terapeuticamente ativa é absorvida a partir de um medicamento e se torna
disponivel no local de acéo; (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

Il - bioequivaléncia - equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma
forma farmacéutica, contendo idéntica composicao qualitativa e quantitativa de principios ativos,
e que tenham comparavel biodisponibilidade quando estudados sob um mesmo desenho
experimental, nas mesmas espécies animais; (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

IV - comércio - atividade que consiste na compra, venda, cessdo ou transferéncia de
produtos de uso veterinario; (Incluido pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

V - controle da qualidade - conjunto de medidas destinadas a verificar a qualidade de cada
partida dos produtos abrangidos por este Regulamento, com o objetivo de verificar se satisfaz as
normas de identidade, atividade, pureza, inocuidade, eficicia e seguranca; (Incluido pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)

VI - Denominagdo Comum Brasileira - DCB - denominacdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal competente; (Incluido pelo Decreto
n° 8.448, de 2015)

VIl - Denominagcdo Comum Internacional - DCI - denominacdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organiza¢do Mundial da Saude - OMS ou, na sua
falta, a denominacéo reconhecida pela comunidade cientifica internacional; (Incluido pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)

VIII - equivaléncia terapéutica - quando a administragdo, na mesma dose, de medicamentos
veterindrios terapeuticamente equivalentes gera efeitos iguais quanto a eficacia, a seguranca e,
no caso de animais de produc¢éo, ao periodo de caréncia, avaliados por meio de ensaios clinicos
nas mesmas espécies animais; (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

IX - farmacovigilancia - conjunto de medidas de monitoramento pdés-comercializacéo,
destinadas a detectar, identificar, avaliar, relatar e monitorar os eventos adversos que ocorrem
com o uso de produtos de uso veterinérios a partir do momento em que sejam disponibilizados
para comercializacao; (Incluido pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

X - laboratério oficial - laboratério do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ou
credenciado; (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

Xl - laborat6rio de referéncia - laboratdrio indicado em relagdo contida em ato do Ministério
da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento, de reconhecida idoneidade e capacidade
técnica; (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

XIl - matéria-prima - substancia ativa ou inativa que se emprega para a fabricacdo de
produto de uso veterinario de natureza farmacéutica e demais produtos de que trata este
Regulamento, mesmo que permaneca inalterada, experimente modificacdo, ou seja eliminada
durante o processo de fabricacéo; (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

XIll - medicamento genérico de uso veterinario - medicamento que contém 0S mesmos
principios ativos do medicamento de referéncia de uso veterinario, com a mesma concentragao,
forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, podendo ser com
este intercambiavel, permitindo-se diferir apenas em caracteristicas relativas ao tamanho,
formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos do produto,
geralmente produzido apds a expiracdo ou a renlncia da protecdo patentaria ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada sua bioequivaléncia, eficacia e seguranca por meio de
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estudos farmacéuticos, devendo sempre ser designado pela Denominacado Comum Brasileira -
DCB ou, na sua auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional - DCI; (Incluido pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)

XIV - medicamento de referéncia de uso veterinario - medicamento veterinério inovador
registrado no o6rgao federal competente e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e
gualidade foram comprovadas cientificamente nesse oOrgdo, por ocasido do
registro; (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

XV - medicamento similar de uso veterinario - medicamento de uso veterinario que contém
0 mesmo principio ativo do medicamento de referéncia de uso veterinario registrado no 6rgao
federal competente, com a mesma concentracao e forma farmacéutica, mas cujos excipientes
podem ou ndo ser idénticos, devendo atender as mesmas especificacbes das farmacopeias
autorizadas e aos padrdes de qualidade pertinentes e sempre ser identificado por nome
comercial ou marca; (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

XVI - natureza do produto - conjunto de caracteristicas que determinam a classe do produto
como farmacéutica ou biolégica; (Incluido pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

XVII - produto acabado - produto que tenha passado por todas as fases de producédo e
acondicionamento, pronto para comercializacdo ou exposicdo a venda; (Incluido pelo
Decreto n® 8.448, de 2015)

XVIII - produto a granel - produto que tenha passado por todas as etapas de fabricacdo, sem
incluir as etapas de acondicionamento na embalagem primaria e de rotulagem; (Incluido
pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

XIX - produto semiacabado - substancia ou mistura de substancias que requeiram posteriores
processos de producao, a fim de converter-se em produto acabado; (Incluido pelo Decreto
n° 8.448, de 2015)

XX - produto de uso veterinario - toda substancia quimica, biolégica, biotecnolégica ou
preparacdo manufaturada cuja administracéo seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta
ou misturada com os alimentos, destinada a prevencao, ao diagnostico, a cura ou ao tratamento
das doencas dos animais, incluindo os aditivos, suplementos promotores, melhoradores da
producdo animal, medicamentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes de ambiente e de
equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou no
seu habitat, protejam, restaurem ou modifiqguem suas fun¢Bes organicas e fisiolégicas, ou
também os produtos destinados ao embelezamento dos animais; (Redacédo dada pelo
Decreto n° 8.840, de 2016)

XXI - produtos de uso veterindrio que necessitam de cuidados especiais - produtos de
natureza bioldgica, produtos que contenham substancias sujeitas a controle especial, produtos
com acao antiparasitaria, antimicrobiana e hormonal e outros produtos submetidos a condi¢cfes
especiais de conservagdo, manipulacdo ou emprego, conforme estabelecido pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; e (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)
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XXII - vencimento do produto - data limite para utilizacdo da matéria-prima ou do produto,
com base nos testes de estabilidade realizados pelo fabricante, mantidas as condicdes de
armazenamento e de transporte. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 32 Compete ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento baixar
regulamentos técnicos referentes a producdo, comercializagédo, ao controle de qualidade e ao
emprego dos produtos de uso veterinario, e demais medidas pertinentes & normalizagéo deste
Regulamento, inclusive aquelas aprovadas no ambito do Grupo Mercado Comum do Mercosul,
quando referente ao tema previsto neste artigo.

CAPITULO Il
DOS ESTABELECIMENTOS

Art. 4¢ Todo estabelecimento que fabrique, manipule, fracione, envase, rotule, controle a
qualidade, comercie, armazene, distribua, importe ou exporte produtos de uso veterinario para si
ou para terceiros deve, obrigatoriamente, estar registrado no Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento, para efeito de licenciamento.

§ 12 A licenca para funcionamento dos estabelecimentos de que trata este artigo sera
renovada anualmente, devendo a firma proprietaria requerer a renovacdo até sessenta dias
antes do seu vencimento.

§ 22 A renovacéo da licenca deverd ser concedida até sessenta dias apos a data do
requerimento.

§ 3° A obrigatoriedade do registro para estabelecimentos que comerciem ou armazenem é
aplicavel somente aqueles que comerciem ou armazenem produtos de natureza biol6gica e
outros que necessitem de cuidados especiais. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 52 Para os fins deste Regulamento, entende-se por estabelecimento a unidade da
empresa onde se processem quaisquer das atividades mencionadas no art. 19 deste
Regulamento.

Art. 62 O registro a que se refere o art. 42 devera ser solicitado pelo interessado, mediante
requerimento por escrito, contendo as seguintes informacdes:

| - razdo social da empresa proprietaria;

Il - inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;
Il - localizacdo do estabelecimento (endereco completo);

IV - finalidade a que se destina o estabelecimento;

V - natureza dos produtos a serem importados, fabricados ou comercializados
(farmacéutico, biolégico ou farmoquimico);

VI - nome, qualificacdo e nimero de registro do responsavel técnico; e
VII - dispositivos legais e especificos em que fundamenta o requerimento de registro.

§ 1° O requerimento devera estar acompanhado dos seguintes documentos:
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| - copia autenticada do contrato social da empresa proprietaria, devidamente registrado no
6rgédo competente, contendo clausula que especifique finalidade compativel com o propdsito do
registro solicitado;

Il - cépia do cartdo de inscricdo no CNPJ;

Il - relacdo dos produtos a serem fabricados, manipulados ou importados, especificando
sua natureza e forma farmacéutica;

IV - declaracdo do responsavel técnico, de que assume a responsabilidade técnica do
estabelecimento e dos produtos a serem fabricados, comercializados ou importados; e

V - cépia da carteira de identidade profissional do responsavel técnico.

§ 22 Tratando-se de estabelecimento fabricante, manipulador, fracionador, envasador ou
rotulador, o requerimento de registro também devera estar acompanhado dos seguintes
documentos:

| - memorial descritivo de instalagdes e equipamentos, assinado pelo responsavel técnico;

Il - planta baixa e cortes transversal e longitudinal, incluidos os fluxos de pessoas e de
materiais; e (Redacéo dada pelo Decreto n® 8.840, de 2016)

H—detalhe-da-rede-de-esgotoha-escala-minima-de1:50+¢

Il - descricdo do sistema de controle preventivo para evitar escapes de agentes infecciosos
ou de residuos contaminantes, observados os requisitos técnicos de seguranca biolégica, para
afabricacé@o, a manipulacéo e o armazenamento dos produtos, segundo normas especificas para
cada categoria de produto ou agente biolégico. (Redacao dada pelo Decreto n° 8.840, de

2016)

§ 320 registro e licenciamento dos estabelecimentos a que se refere o art. 42 serédo
concedidos ap0s inspecéo e aprovacdo das instalacdes. (Redacéo dada pelo Decreto n°®

8.840, de 2016)

8§ 4°A inspecdo a que se refere o § 32ndo sera aplichAvel aos estabelecimentos
que: (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

| - distribuam, exportem ou importem produtos de uso veterinario; (Incluido pelo
Decreto n° 8.840, de 2016)

Il - comerciem e armazenem produtos de uso veterinario de natureza bioldgica e outros
que necessitem de cuidados especiais; e (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)
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Il - manipulem produtos de uso veterinario e que estejam em situacdo regular perante a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, como farméacias de
manipulacéo. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 52 N&o sera obrigatdria a realizagdo de inspecéo e aprovacao prévias das instalacdes
por ocasido da renovacgéo da licenca. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 72 O estabelecimento fabricante ou importador, que nao fabricou ou ndo importou
produtos no periodo de dois anos, tera sua licenga de funcionamento automaticamente
cancelada.

§ 1° O disposto no caput ndo se aplica ao estabelecimento que, por iniciativa motivada de
seu proprietario, comunique a interrupcdo de suas atividades ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 20 A interrupcdo a que se refere o § 12 ndo podera ser superior a cinco anos, sob pena
de cancelamento do registro. (Incluido pelo Decreto n® 8.840, de 2016)

§ 32 A retomada das atividades interrompidas nos termos do §1° deverd ser previamente
autorizada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. (Incluido pelo Decreto
n° 8.840, de 2016)

§ 49 Cancelada a licenca de funcionamento do fabricante ou do importador, as licengas
dos produtos ficam automaticamente canceladas. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 82 Alteragdes relacionadas a localizagéo ou as instalacdes do estabelecimento deverdo
ser previamente comunicadas ao  Ministério da  Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento. (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 12 Caso as alteracbes afetem as atividades especificas do estabelecimento, a empresa
devera comunicar a suspensdo das atividades e o periodo de paralizacdo no ato de comunicagao
previsto no caput. (Redacéo dada pelo Decreto n® 8.840, de 2016)

§ 22 Concluidas as alteracdes de que trata o caput, o interessado devera comunicar ao
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, para fins de inspe¢édo ou autorizagdo de
funcionamento. (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 32 O prazo para inspecdo ou autorizagdo de funcionamento ndo deverd exceder
sessenta dias a partir da data da comunicacdo de que trata o § 2°. (Incluido pelo Decreto n°

8.840, de 2016)

Art. 92 A transferéncia de propriedade ou alteracdo de razéo social dos estabelecimentos
deverdo ser informadas ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, para efeito de
legalizacdo, no prazo maximo de quinze dias.
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§ 12 A legalizagdo deverd ser efetivada no prazo méaximo de sessenta dias apds a
solicitacao.

§ 2¢ Caso a legalizagdo ndo ocorra no prazo previsto no § 19, considerar-se-a efetivada,
sujeita a reavaliagdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, a qualquer tempo.

Art. 10. O proprietario ou fabricante estabelecido no exterior, que pretenda exportar produto
de uso veterinario para o Brasil, qualquer que seja sua natureza, devera ter representante
exclusivo e legalmente habilitado.

Paragrafo Gnico. A exclusividade de que trata o caput néo sera exigida no caso de produtos
de uso veterinario indicados exclusivamente como aditivos melhoradores de desempenho a base
de antimicrobianos e ou como anticoccidianos. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

CAPITULO IlIDAS INSTALAGOES

Art. 11. O estabelecimento que fabrique, manipule, fracione, envase, rotule, controle a
gualidade de produtos para si ou para terceiros devera contar com instalages e equipamentos
adequados, que atendam as normas de Boas Préaticas de Fabricacéo - BPF estabelecidas pelo
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, aos regulamentos especificos de producao,
ao controle de qualidade e biosseguranca por ele definidos, e também as normas de higiene e
seguranca do trabalho, estabelecidas pelos 6rgéos oficiais competentes, além de garantir os
seguintes requisitos, no que se aplicar:

| - area destinada a manipulacdo ou fabricacdo de produtos veterinarios, com instalaces
que satisfacam o volume e a capacidade de producao declarados;

Il - instalacBes industriais em edificacbes fisicamente separadas das construcdes
destinadas a residéncias ou outras a elas n&o relacionadas;

Il - construcao de piso, paredes e teto das &reas de manipulacao, fabricacdo ou deposito,
cujos desenho e material utilizados assegurem condi¢6es adequadas aos procedimentos de
limpeza e desinfeccéo;

IV - equipamentos, utensilios e condi¢cbes necessarias para a finalidade a que se propde;
V - &rea de armazenamento destinada a:

a) depdsito de matérias-primas, materiais de embalagem e materiais intermediarios, a
granel, e produtos acabados;

b) materiais em quarentena;
c) deposito de produtos acabados em quarentena ou liberados; e
d) depdsito de produtos reprovados, devolvidos, recolhidos e para contraprova,;

VI - que a &rea a que se refere o0 inciso V seja projetada e adaptada de forma a assegurar
condicdes adequadas de estocagem; e

VII - &reas auxiliares:

a) para descanso e refeitdrio, separadas das demais areas;
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b) destinadas a vestiarios, lavatérios, banheiros e sanitarios, de facil acesso e suficientes
para o numero de usuarios, sendo que os sanitarios ndo deverdo ter comunicacao direta com as
areas de producao e armazenamento; e

¢) de manutencao, separadas das areas de producao.

§ 12 As dependéncias do estabelecimento onde se realizem os controles da qualidade de
matérias-primas e de produtos acabados deverdo estar fisicamente separadas da area de
producéo.

§ 22 A diregdo do estabelecimento devera adotar medidas para que todas as pessoas que
manipulem produtos veterinarios recebam instrugbes adequadas e continuas sobre manipulagao
higiénica dos referidos produtos, e orientacdo quanto aos cuidados com a higiene pessoal.

§ 32 O estabelecimento devera dispor de meios capazes de eliminar os riscos da polui¢cao
decorrentes dos processos da industrializacdo, em consonadncia com as normas ambientais
vigentes, e com aquelas que impecam o escape de agentes infecciosos que possam causar
efeitos nocivos a saude publica e aos animais.

§ 40 O estabelecimento devera dispor de sistema de abastecimento de &gua potavel, com
sistema de tratamento, pressdo e temperatura convenientes, e com adequado sistema de
distribuicdo e protecdo contra a contaminacdo, devendo os efluentes e aguas residuais ser
tratados antes do desagiie na rede geral, a fim de eliminar microorganismos e substancias
contaminantes, resultantes dos diversos sistemas operativos.

Art. 12. Tratando-se de unidade fabril mista, destinada a fabricacao de produtos biol4gicos,
farmacéuticos, farmoquimicos e alimentos com medicamentos, sera obrigatoria a existéncia de
instalacdes separadas, dotadas de sistema de ar independente, para a fabricacdo de cada um
deles, e, além disso:

| - quando se tratar de fabricacdo de cefalosporinicos, citostaticos, horménios, penicilanicos
e pesticidas de uso veterinario, sera obrigatoria a existéncia de instalacées separadas, dotadas
de sistemas de ar independente, para a fabricacéo de cada um;

Il - quando se tratar de manipulacdo de virus e de bactérias e de fabricacdo de soros
hiperimunes, seré obrigatéria a existéncia de instalacdes separadas para cada atividade, dotadas
de sistemas de ar independente; (Redacéo dada pelo Decreto n°® 8.840, de 2016)

Il - nas areas onde se fabricam os produtos citados nos incisos | e Il deste artigo, sera
permitida a produgcdo em campanha, nas mesmas instalacdes, para produtos da mesma classe
terapéutica e mesma natureza, desde que sejam adotadas as precaucdes especificas e sejam
realizadas as validacdes de limpeza e de descontaminacao necessarias; e (Redacéo dada
pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

IV-no caso de produtos que exijam refrigeracdo, devera dispor de equipamentos
adequados para sua correta conservacgao e para o registro grafico das variacdes de temperatura.

Paragrafo Unico. O Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento disciplinara os
casos em que serdo admitidas medidas alternativas a exigéncia de sistemas de ar independente
de que trata o inciso Il do caput. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)
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Art. 13. O estabelecimento que fabrique ou manipule produtos farmacéuticos injetaveis, ou
que exijam condicdes assépticas de producdo e de envase, devera dispor de areas destinadas
especificamente para essas finalidades, e que atendam aos seguintes requisitos:

| - cada area devera ser independente, e piso, paredes, teto, portas e janelas devem ser
revestidos com material impermeavel, ndo-absorvente e lavavel, de modo a permitir e assegurar
perfeita higiene, limpeza ou desinfeccdo, além de possuir sistema de renovacao de ar que
assegure a auséncia de contaminacédo do produto final;

Il - devera haver o minimo de saliéncias projetadas e de equipamentos; as superficies
deverdo ser lisas, sem frestas e de cor clara; a unido entre as paredes e 0s pisos, e entre as
paredes e os tetos, devera ser cdncava e hermética, e os canos e dutos deverdo estar
instalados de forma a facilitar a limpeza; pias e ralos serdo permitidos apenas nas areas nao-
assépticas;

Ill - as areas de manipulacdo deverdo ser providas de mesas revestidas de material
impermeavel, de equipamento e de instrumental necessarios as demais praticas que nelas se
processem;

IV - os vestiarios deverdo ser projetados sob a forma de camaras fechadas, ventiladas com
ar filtrado, e utilizados de modo a permitir a separacao dos diversos estagios de mudanca de
vestuario, para reduzir a contaminacao;

V - 0s equipamentos e materiais para limpeza e assepsia das maos deverdo estar sempre
disponiveis no interior dos vestiarios;

VI - dispor de cAmaras e antecAmaras, cujas portas devem ser operadas por sistemas de
travas e de alerta visual ou auditivo, para evitar que sejam abertas simultaneamente;

VIl - o suprimento de ar filtrado devera dispor de filtros absolutos, com eficiéncia de noventa
e nove virgula noventa e sete por cento no insuflamento, e manter pressao positiva com relagdo
as areas vizinhas, sob todas as condi¢cdes operacionais, devendo ser preservada a ventilagdo
efetiva da area;

VIII - quando possuir biotério, cujos animais sejam utilizados para produg&o ou controle in
vivo, devera atender as normas e aos registros das condi¢cdes ambientais, de higiene, limpeza,
desinfeccdo e manejo; e

IX - 0 vestuério utilizado nas &reas de producgdo ou inoculacdo de animais deverd estar
limpo e, apds o uso, ser lavado, desinfetado ou esterilizado; todo o pessoal que adentrar essas
areas deve respeitar procedimentos de higiene pessoal.

Art. 14. O estabelecimento fabricante de produto biol6gico devera possuir prédios e
instalacdes construidos ou adaptados para tais objetivos, e que preencham os seguintes
requisitos:

| - piso, paredes, teto, portas e janelas deverdo ser revestidos com material impermeavel,
nao absorvente e lavavel, de modo a permitir e assegurar perfeita higiene, limpeza e desinfeccao;
as superficies deverdo ser lisas, sem frestas, e de cor clara; e a unido entre as paredes e 0s
pisos, e entre as paredes e 0s tetos, devera ser cdncava e hermética, para facilitar a limpeza;

Il - contar com sistema de biosseguranca adequado a norma especifica para cada agente,
planejado de modo a evitar riscos de contaminacdo do meio ambiente, e de contaminagéo
cruzada entre 0s microorganismos que possam sobreviver em conseqiéncia dos diversos
sistemas operativos;

Il - assegurar separacao e independéncia das areas limpas e contaminadas, garantindo
boas condicdes de higiene e limpeza em ambas; essas areas deverdo contar com barreiras de



entrada e saida para o transito entre elas, de tal forma que as pessoas e 0s equipamentos que
ingressem nas referidas areas respeitem as medidas de higiene e biosseguranca recomendadas;

IV -0 acesso as areas mencionadas no inciso Il devera ocorrer por intermédio dos
vestiarios;

V - contar com camaras frigorificas e congeladores, dotados de termorreguladores de
precisdo e aparelho de registro gréafico, cujo sistema de funcionamento assegure a uniformidade
da temperatura, para adequada conservacdo de matérias-primas e produtos acabados que
exijam baixa temperatura para estocagem;

VI - possuir camaras-estufas dotadas dos mesmos equipamentos e recursos técnicos
mencionados no inciso V;

VII - possuir, quando exigido pela norma especifica do produto, biotério, cujos animais
sejam utilizados para producao ou controle in vivo, o qual devera respeitar normas e registros
das condigbes ambientais, de higiene, de limpeza, de desinfeccdo e manejo, e dispor de
infectérios para animais inoculados, absolutamente isolados do exterior, tendo sistema préprio
de ventilagdo, com filtragem nas entradas e saidas de ar, e métodos eficazes de recolhimento,
tratamento e descontaminacéo das excretas dos mencionados animais, dos materiais utilizados
e dos cadaveres;

VIII - o vestuario, utilizado nas areas de produc¢édo ou infectério, devera estar sempre limpo
e, apols o uso, ser lavado, desinfetado ou esterilizado; todo o pessoal que adentrar a essas areas
devera respeitar procedimentos de higiene pessoal;

IX - os vestiarios deverdo ser projetados sob a forma de cdmaras fechadas, ventiladas com
ar filtrado, e utilizados de modo a estabelecer a separacdo dos diversos estdgios de mudanca
de vestuario, para reduzir o risco de contaminacao;

X - 0s equipamentos e materiais para a limpeza das méos deverdo estar sempre
disponiveis, no interior dos vestiarios;

Xl - dispor de antecAmaras nas areas de producdo e envase, cujas portas deverdo ser
operadas por sistemas de travas e de alerta visual ou auditivo, para evitar que sejam abertas
simultaneamente;

XII - o suprimento de ar filtrado devera dispor de filtros absolutos, com eficiéncia de noventa
e nove virgula noventa e sete por cento, no sistema de insuflamento e na exaustdo, e manter
pressao positiva ou negativa, com gradiente de pressao em relagéo as areas vizinhas sob todas
as condicdes operacionais, devendo ser preservada a ventilacéo efetiva da area;

XIlll - a &rea de envase devera atender as normas especificas para cada agente patégeno;

XIV - dispor de abastecimento de nitrogénio, quando necessario.

Paragrafo Unico. Poder-se-a trabalhar com diferentes microorganismos, desde que se
mantenham as mesmas condi¢cdes de controle correspondentes a cada microorganismo em
particular.

Art. 15. O estabelecimento que apenas comercie, armazene, distribua, importe ou exporte
produtos de uso veterinario devera cumprir as normas de higiene e seguranca do trabalho, e
atender aos seguintes requisitos:
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| - dispor de local adequado para 0 armazenamento, fisicamente separado de dependéncias
residenciais ou de produtos incompativeis com a finalidade especifica do
estabelecimento; (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Il - contar com dependéncias adequadas para a correta conservacao dos produtos, com
ambientes secos e ventilados, construidas com material que os protejam de temperaturas
incompativeis, e assegurem condi¢des de limpeza e desinfeccao; e

Il - quando trabalhar com produtos que exijam refrigeracao, devera dispor de equipamento
para registro das variagdes de temperatura.

Paragrafo Unico. O estabelecimento referido no caput podera ainda contratar terceiros
para a execucéo do disposto neste artigo. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 16. O estabelecimento que apenas realize o controle da qualidade para terceiros
devera atender aos requisitos quanto a instalagdes, a serem definidos em norma especifica pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

CAPITULO IV

DA TERCEIRIZACAO

Art. 17. O estabelecimento fabricante podera terceirizar, mediante celebragéo de contrato,
a fabricacéo, o controle de qualidade e o armazenamento dos produtos de uso veterinario a
estabelecimento legalmente registrado para o exercicio da atividade objeto da terceirizagéo,
apos comunicagdo ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. (Redacao dada
pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 12 Para os fins deste Regulamento, entende-se por estabelecimento fabricante aquele
que exerce atividade fabril no territério nacional.

§ 22 O contrato de terceirizacdo estabelecera as atribuicbes de cada uma das partes, a
duracdo, as operagdes contratadas, as exigéncias legais e providéncias técnicas a elas
relacionadas, de acordo com o registro do produto e da autorizagdo de funcionamento do
estabelecimento fabricante contratado.

§ 32 Na contratacd@o do controle de qualidade, a aprovacao final para libera¢éo do produto
sera dada pelo responsavel técnico do contratante.

§ 42 O estabelecimento contratado ndo podera subcontratar os servicos objeto do contrato
referido no caput deste artigo.

§ 52 A rescisdo, a denuncia, o término, a suspensdo temporaria e qualquer alteracdo do
contrato referido no caput deste artigo deverdo ser comunicados pelo contratante ao Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, no prazo de sete dias Uteis, apds a sua formalizacdo
entre as partes contratantes.

8§ 62 No caso de elaboragéo de produto acabado, ou envase final, o contratado obriga-se a
entregar ao contratante todas as unidades do produto, identificadas e com respectivo nimero da
partida, data da fabricacdo e do vencimento.
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§ 72 A responsabilidade pelas irregularidades nos produtos de gue trata este artigo cabera
ao laboratério fabricante e ao proprietario do registro, ficando ambos sujeitos as penalidades
previstas neste Regulamento.

§ 82 Na&o sera concedido registro de produto para fins de terceirizacdo a estabelecimento
que nao seja fabricante, ou que nado esteja em atividade fabiril.

§ 9¢ Podera ser permitida pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, apds
avaliacdo prévia, a fabricacdo de produtos em regime de comodato.

8 10. Na terceirizacdo do armazenamento ndo sera exigido o registro do estabelecimento
terceirizado, exceto se este for armazenar produtos de uso veterinario de natureza biolégica e
outros que necessitem de cuidados especiais. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

CAPITULO V
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 18. O estabelecimento e produto referidos neste Regulamento, para serem registrados,
deverao possuir responséavel técnico com qualificagdo comprovada pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, e legalmente registrado no 6rgdo de fiscalizacdo do exercicio
profissional respectivo.

§ 12 Para o estabelecimento, a responsabilidade técnica devera atender os seguintes
requisitos:

| - tratando-se de estabelecimento fabricante de produto bioldgico, serd exigida a
responsabilidade técnica de médico veterinario;

Il - tratando-se de estabelecimento que apenas comercie ou distribua produto acabado, sera
exigida responsabilidade técnica do médico veterinario;

Il - tratando-se de estabelecimento fabricante, manipulador ou fracionador de produto
farmacéutico, sera exigida a responsabilidade técnica de médico veterinario ou farmacéutico;

IV - tratando-se de estabelecimento que importe, armazene ou apenas exporte, sera exigida
a responsabilidade técnica de médico veterinario ou farmacéutico, conforme a natureza do
produto;

V - tratando-se de estabelecimento que apenas realize o controle da qualidade para
terceiros, sera exigida a responsabilidade técnica de médico veterinario, ou farmacéutico, ou
quimico industrial de nivel superior, conforme a natureza do produto; ou

VI - tratando-se de estabelecimento que fabrique produto farmoquimico, sera exigida a
responsabilidade técnica de farmacéutico ou quimico industrial.

§ 2¢ Para produto, a responsabilidade técnica devera atender os seguintes requisitos:
| - tratando-se de produto biolégico, seré exigida a responsabilidade de médico veterinario;

Il - tratando-se de produto farmacéutico, sera exigida a responsabilidade técnica de médico
veterinério ou farmacéutico; ou

Il - tratando-se de produto farmoquimico, sera exigida a responsabilidade técnica de
farmacéutico ou quimico industrial de nivel superior.
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Art. 19. Para suprir eventual afastamento temporario do responsavel técnico titular, a
empresa devera comunicar previamente a substituicdo, nos termos do art. 18, ao Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento. (Redacéo dada pelo Decreto n® 8.840, de 2016)

Paragrafo Unico. O responséavel técnico substituto respondera solidariamente, durante o
periodo de afastamento do titular.

Art. 20. E obrigatéria ao responsavel técnico e, na sua auséncia, ao seu substituto, a
observancia a este Regulamento e as normas complementares, no ambito de sua competéncia,
e assegurar que:

| - os produtos fabricados ou comercializados estejam registrados no Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

Il - os produtos expostos a venda estejam dentro do prazo de validade e, quando expirado,
sejam recolhidos para inutilizacéo;

Ill - os produtos que exijam refrigeracdo estejam armazenados e sejam entregues ao
comprador, na temperatura recomendada na rotulagem ou bula;

IV - os produtos suspeitos de adulteracdo tenham sua comercializacdo suspensa,
informando ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, e ao fabricante;

V - o0s produtos sejam adquiridos de estabelecimentos licenciados;

VI - a armazenagem seja feita de acordo com as recomendacdes de rotulagem ou bula do
produto, especialmente no que concerne a exposi¢ao a luz, temperatura e umidade;

VII - seja obedecida a legislagéo relativa as especialidades farmacéuticas que contenham

substancias sujeitas ao controle especial, ou as recomendagbes inerentes & prescricdo
obrigatoria do médico veterinario, contidas na rotulagem;

VIII - os produtos sejam vendidos na embalagem original, sem violacéo do dispositivo de
fechamento ou lacre, e sem fracionamento na revenda;

IX - sejam adotados os procedimentos de seguranca, no estabelecimento, quanto aos
produtos que oferegcam risco ao meio ambiente, aos animais ou ao homem, especialmente
quando da ocorréncia de acidente que provoque vazamento ou exposi¢do do conteudo do
produto;

N

X -0 comprador ou usudrio receba orientacdo adequada quanto a conservagdo, ao
manuseio e uso correto do produto; e

XI - cada produto acondicionado em embalagens coletivas, para venda unitaria, deve estar
acompanhado da respectiva bula.

Art. 21. Ocorrendo o afastamento definitivo do responsavel técnico, devera ser
imediatamente comunicado pelo estabelecimento, ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento, que procedera ao cancelamento da responsabilidade técnica.

Paragrafo Unico. No caso de estabelecimento fabricante, a responsabilidade do técnico que
se afasta persiste em relacdo a partida do produto fabricado durante o periodo em que esteve
como responsavel técnico, até o vencimento dela.
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Art. 22. A responsabilidade técnica pela fabricacdo do produto, inclusive quando fabricado
por terceiros ou quando importado, sera do responsavel técnico do estabelecimento proprietario
do registro desse produto.

Art. 23. No caso de estabelecimento fabricante, o responsavel técnico ou, na sua auséncia,
0 responsavel técnico substituto, devera estar presente no estabelecimento durante o processo
de producéo.

CAPITULO VI
DO REGISTRO DOS PRODUTOS DE USO VETERINARIO

Art. 24. O produto de uso veterinario, produzido no Pais ou importado, para efeito de
licenciamento, devera ser registrado no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§ 1¢ Dada a importancia dos produtos veterinarios no diagndstico, na preven¢do, no
tratamento e na erradicacdo das enfermidades dos animais, na producdo de alimentos e nas
questdes sobre seu impacto na salde publica, todo produto devera cumprir com as mais
exigentes normas de qualidade, matérias-primas, processos de producdo e de produtos
terminados, para o qual se tomaréo por referéncia as reconhecidas internacionalmente.

§ 2¢ Para cumprimento das questdes relativas ao impacto sobre a saude, de que trata o
§ 12, o Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento ouvird o setor responsavel da area
de saulde.

Art. 26. O registro a que se refere o art. 24 devera ser solicitado pela empresa proprietaria
do produto, ou, quando se tratar de produto importado, pelo seu representante legal no Brasil,
mediante requerimento contendo as seguintes informacdes:

| - razdo social da firma requerente;
Il - finalidade do registro;
11l - nUmero de registro do estabelecimento requerente;

IV - nome completo do produto; e
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V - nome, qualificacdo e nimero de registro do responsavel técnico pelo produto.
§ 1¢ O requerimento devera estar acompanhado dos seguintes documentos:

| - relatorio técnico elaborado de acordo com o roteiro definido pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento;

Il - modelo de rotulagem elaborado conforme disposto neste Regulamento;

Il - declaracdo do responsavel técnico assumindo a responsabilidade pela fabricacdo do
produto no Brasil; e

IV - declarag&o do importador assumindo a responsabilidade sobre o produto importado.

§ 2¢ Tratando-se de produto importado, o requerimento também devera estar
acompanhado dos seguintes documentos:

| - cédpia da documentacéo original de registro, que comprove as informac8es do relatério
técnico do produto importado;

Il - documento legal emitido pelo proprietario no pais de origem, redigido em lingua
portuguesa, que comprove a representacdo do produto e que responsabilize seu representante
pelo cumprimento das exigéncias deste Regulamento, inclusive no caso de infragbes e de
penalidades; (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Il - certificado de habilitacéo oficial do estabelecimento proprietario e fabricante, no pais de
origem; e (Redacao dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

IV - certificado de registro, autorizacao de venda livre, no pais de origem, ou certificado de
fabricacdo exclusiva para exportagdo, especificada a formula completa ou a composicéo, as
indicacdes e a validade. (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 32 O relatdrio técnico a que se refere o inciso | do 8 1° deste artigo devera informar os
procedimentos especificos para inativagdo do produto, visando a sua inutilizagdo e ao seu
descarte, em conformidade com as normas de seguranca biolégica e ambiental existentes.

Art. 26-A. Para fins de registro de medicamento genérico de uso veterindrio, o interessado,
observado o disposto no art. 26 e nas normas complementares a este Regulamento, devera
comprovar, cumulativamente: (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

| - bioequivaléncia em relagdo ao medicamento de referéncia de uso
veterinario; (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

Il - equivaléncia terapéutica nas espécies animais a que se destina; e (Incluido pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)
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Il - taxa de excrecéo, determinacéo de residuos e periodo de caréncia equivalentes aos do
medicamento de referéncia de uso veterinario, quando destinados a animais para o consumo
humano, de acordo com os critérios e parametros previstos em ato do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento.  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 19 As provas de biodisponibilidade, bioequivaléncia, equivaléncia terapéutica, taxa de
excregdo e deplecdo de residuos devem ser realizadas em laboratorios de referéncia as
expensas da empresa solicitante do registro e sob a sua responsabilidade. Incluido pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 22 As provas previstas no § 1¢ devem ser realizadas em cada espécie animal, em todas
as vias de administracéo, de acordo com a indicacdo do medicamento de referéncia.  (Incluido
pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 32 A critério do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, podera ser solicitada
arealizacdo de estudos nas condic8es brasileiras para fins de registro de medicamento genérico
de uso veterinario importado.  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 42 O pedido de registro de medicamento genérico pelo interessado deverd conter a
indicagdo do medicamento de referéncia de uso veterinario registrado.  (Incluido pelo Decreto
n° 8.448, de 2015)

§ 52 Nao serdo admitidos, para fim de registro de medicamento genérico de uso
veterindrio:  (Incluido pelo Decreto n°® 8.448, de 2015)

| - solugdes parenterais de pequeno e grande volumes, isentas de farmacos, tais como agua
para injecdo, solugbes de glicose, cloreto de sddio, demais compostos eletroliticos ou
acgucares;  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

Il - produtos bioldgicos, derivados do plasma e do sangue;  (Incluido pelo Decreto n°

8.448, de 2015)

Il - fitoterapicos; e  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

IV - outros produtos indicados em ato do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

Art. 27. As despesas decorrentes do envio e da devolucdo da documentacéo e da analise
do dossié técnico, necessdarios a concessdo do registro de produto veterinario, correrdo a
expensas da empresa solicitante do registro.

Art. 28. Decorridos quarenta e cinco dias da protocoliza¢do do pedido de registro do produto
no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, quando este ndo houver se manifestado,
serd imediatamente emitida licenca provisoria vélida por um ano. (Redacédo dada pelo

Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 120 disposto no caput ndo se aplica aos produtos de uso veterinario que sejam
considerados casos especiais, nos termos do 8§ 4°2do art. 32 do Decreto-Lei n2 467, de 13 de
fevereiro de 1969. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 22 Para os fins do § 12 consideram-se casos especiais 0s produtos de uso veterinario
que: (Incluido pelo Decreto n°® 8.840, de 2016)

| - necessitem de cuidados especiais; (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8448.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del0467.htm#art3%C2%A74
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del0467.htm#art3%C2%A74
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Decreto/D8840.htm#art1

Il - apresentem alta complexidade técnica; ou (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de

2016)

Il - possam gerar impacto significativo & satude animal ou humana. Incluido pelo
Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 29. Havendo necessidade de maiores informacdes, o interessado tera o prazo de
quarenta e cinco dias para presta-las, a contar da data de sua ciéncia.

§ 12 O prazo para emissao do registro reinicia-se a partir do cumprimento de todos os itens
da exigéncia.

§ 29 O descumprimento da exigéncia no prazo concedido pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento motivara a anulagéo e o arquivamento do processo.

§ 3¢ O Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento podera conceder prorrogacao
de prazos para o cumprimento dos itens da exigéncia, por solicitacdo do requerente.

Art. 30. A licenga que habilitara a comercializacdo do produto de uso veterinario elaborado
no Pais ou importado tera validade por dez anos, renovavel, por periodos sucessivos de igual
duracéo, a pedido do interessado. (Redacéo dada pelo Decreto n® 8.840, de 2016)

§ 1° A renovacéo da licenca de que trata o caput devera ser solicitada até a data do seu
vencimento. (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 2¢ A licenca cuja renovacao tenha sido requerida nos termos do § 12 permanecera valida
até a conclusdo do processo de avaliagdo pelo Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento. (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 32 Vencida a licenga do produto sem que o interessado tenha solicitado sua renovacao,
0 registro do produto serd automaticamente cancelado. (Redacdo dada pelo Decreto n°

8.840, de 2016)

Art. 31. Ocorrendo o cancelamento do registro ou da autorizacao de fabricacdo de produto
importado no pais de origem, fica o importador obrigado a informar ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, para fins de cancelamento do registro.

Art. 33. Fica vedada a adocdo de nome idéntico para produto nacional ou importado de
férmula ou composicdo diferente, ainda que do mesmo estabelecimento fabricante ou
importador.
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§ 1¢ Poderéa ser aprovado o nome do produto cujo registro for requerido posteriormente,
desde que apresentada a prova de titularidade da marca, pelo seu titular, com a conseqiente
substituicdo do nome do produto do pedido de registro anterior.

§ 22 Quando ficar comprovado conflito por semelhanc¢a ou identidade de nome ou marca
de produto ja registrado, a empresa, que obteve o registro com nome ou marca colidente ou
semelhante, devera efetuar a modificacdo no prazo de trinta dias contados da data do
recebimento da notificacdo do 6érgao fiscalizador.

§ 3¢ Na&o sera concedido registro a produto que possui nome comercial colidente com outra
marca de produto que foi objeto de apreensao por ndo conter registro no Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, mesmo que a solicitante possua propriedade da marca.

§ 4° A fabricacdo de partidas-piloto ou experimental independe de autorizagdo, devendo
ser precedida de  notificacho ao  Ministério da  Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento. (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 52 O disposto no caput e nos 8 12 e § 22 ndo se aplica aos medicamentos genéricos de
uso veterinario. (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 34. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento podera recusar o registro de
denominacdo proposta pelo estabelecimento para seu produto, quando induzir a falsas
conclusbes sobre sua composicdo, indicacdes terapéuticas, modo de usar, aplicacdo e
procedéncia, ou denominacdes que enaltecam a marca.

Paragrafo Unico. O indeferimento do pedido de denominacdo devera ser formalmente
justificado ao estabelecimento solicitante.

Art. 35. A empresa detentora do registro de produto com determinada marca, ao pretender
modificacdo de férmula que impligue mudang¢a do principio ativo, deverd requerer o
cancelamento do registro do primeiro produto, podendo ser autorizado o uso da mesma marca,
desde que o novo produto permaneca com as mesmas indicacdes terapéuticas, e que seja
informada, na rotulagem, a mudanca da férmula.

Art. 36. Quando o Ministério da Agricultura, Pecudaria e Abastecimento, baseado em
bibliografia reconhecida internacionalmente, determinar alteracdes no registro de um produto,
tais como indicagcbes, periodo de caréncia, posologia, via de aplicagdo e outras, a mesma
exigéncia sera feita para produtos similares ou congéneres, a qualquer tempo,
independentemente da validade da licenca.

Art. 37. As alteragdes do registro de produto de uso veterinario devem ser previamente
comunicadas ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. (Redacéo dada pelo

Decreto n° 8.840, de 2016)

§ 12 Ato especifico do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento estabelecera os
critérios e os procedimentos necessarios a execugado do disposto no caput. (Redacéo dada
pelo Decreto n° 8.840, de 2016)
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§ 29 Alteracbes de rotulagem que ndo impliquem modificacdes de dizeres técnicos
previamente aprovados ficam dispensadas de comunicacdo ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento. (Redacédo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 38. N&o seréo concedidos registro e licenciamento para produto nacional ou importado,
de formulacdo idéntica a de produto ja registrado, com nome diferente, do mesmo
estabelecimento proprietario, exceto quando se tratar de medicamento genérico
veterinério. (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Paragrafo Unico. Tratando-se de produto biolégico, é considerado idéntico o produto que
apresentar o mesmo tipo de antigeno, cepa ou amostra, com ndmero idéntico de passagens e
adjuvantes, independentemente dos demais componentes da férmula.

CAPITULO VI
DA ROTULAGEM

Art. 39. A bula, o rétulo-bula, o cartucho-bula, o rétulo e o cartucho, ou invélucro,
apresentardo os seguintes dizeres:

I - nome completo do produto (marca mais complemento);
Il - legenda USO VETERINARIO, escrita em destaque na face principal;

Il - descricdo dos ingredientes ativos e respectivos quantitativos e, no caso de produto
biolégico, a sua composi¢ao;

IV - indicacgbes detalhadas, quando couber, dos agentes etioldgicos e das espécies animais
susceptiveis, da finalidade e do uso;

V - doses, por espécie animal, forma de aplicacéo, duragdo do tratamento e instrugdes de
uso;

VI - adverténcias, precaucdes, efeitos colaterais, contra-indicacdes, interaces
medicamentosas e antidotos;

VII - condi¢bes de armazenamento (temperatura, quando for o caso);
VIII - periodo de caréncia (quando existir);

IX - declaracdo de venda sob receita veterinaria (quando for o caso);
X - nome do Orgao registrante, nimero e data do registro;

Xl - nome, endereco e CNPJ do estabelecimento detentor do registro, ou do representante
do importador, ou do distribuidor exclusivo, e do fabricante, mesmo quando terceirizado;

XII - nome e nimero do registro profissional do responséavel técnico;
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XIIl - PARTIDA, ou abreviadamente PART., seguida da citacdo do numero da partida de
fabricacdo do produto, apresentando caracteres numéricos ou alfanuméricos, cuja codificacéo
sera definida pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

XIV - FABRICACAO, ou abreviadamente FABR., seguida da citacio da data da fabricaco
do produto, apresentando més e ano, sendo o més identificado pelas suas trés primeiras letras,
em mailsculas, e 0 ano em algarismos arabicos, por extenso, ou apenas com os dois ultimos
digitos;

XV - VENCIMENTO, ou abreviadamente VENC., seguido da citacdo da data do vencimento
do produto, apresentado na forma do inciso XIV deste artigo; e

XVI - legenda: "PRODUTO IMPORTADOQO", em destaque, quando se tratar de produto
importado.

§ 19 O roétulo-bula, o cartucho-bula, o rétulo e o cartucho, ou invélucro, apresentarao, ainda,
dizeres referentes:

| - & quantidade de unidades ou doses (comprimidos, drageas, pastilhas, pilulas, ampolas e
outros assemelhados), contida na embalagem ou no acondicionamento comercial;

Il -a massa ou ao volume do produto contido em embalagem ou acondicionamento
comercial, no caso de p6 ou liquido, de qualquer natureza,;

lll - & quantidade minima em massa, no caso de preparagdes pastosas ou semi-sdlidas
(pomadas, pastas, unglientos e equivalentes), e de granulos ou granulados; e

IV - ao comprimento, a massa ou a unidades contidos na embalagem ou acondicionamento,
gquando se tratar de materiais de penso ou curativos.

§ 22 Podera ser excluida dos rétulos a férmula ou composicdo do produto, exceto seu
principio ativo, as indicagBes e o0 modo de usar ou outros dados exigidos, quando figurem na
respectiva bula ou no cartucho-bula.

§ 32 As ampolas e 0s pequenos envases deverdo indicar a denominagdo do produto e o
namero da partida, enquanto os demais dados exigidos neste artigo constardo de sua bula ou
do cartucho-bula.

§ 42 No r6tulo do diluente para produto injetavel, deverdo estar especificados sua natureza,
volume, nome comercial, partida, fabricacdo e vencimento, exceto quando se tratar de agua
destilada ou bidestilada.

§ 52 Os estabilizantes ou similares, quando em envases separados, deverdo especificar
sua natureza, dispensada a inclusdo do nome comercial, da partida e do vencimento.

§62 No caso de recipientes acondicionados em embalagem coletiva, esta devera
apresentar rétulo e conter numero de bulas correspondente ao nimero de recipientes.

§ 72 As condicbes de armazenamento (temperatura, umidade e luz) inerentes a cada
produto deverdo constar, de forma clara e detalhada, da bula e do rétulo, ou do rétulo-bula.

§ 82 A impressao da partida, da fabricagdo e do vencimento devera ser feita de forma
indelével, de facil leitura e localizagdo, sendo vedado o uso de etiquetas para tal fim.

§ 92 Excluem-se dos dizeres de bula os incisos XllI, XIV e XV do caput deste artigo.



§ 10. Os medicamentos de referéncia ou similar de uso veterinario, além do previsto neste
artigo, ostentarao também, obrigatoriamente, com o mesmo destaque e de forma legivel, nas
embalagens, nos rotulos, nas bulas, nos impressos, nos prospectos e nos materiais
promocionais, a DCB ou, na sua falta, a DCI, que deverdo ser grafadas em letras ou em
caracteres cujo tamanho nao seja inferior a duas vezes o tamanho das letras e caracteres do
nome comercial ou da marca. (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 11. Os medicamentos genéricos de uso veterinério serdo designados apenas pela DCB
e, na sua auséncia, pela DCI. (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 12. A rotulagem dos medicamentos genéricos de uso veterinario devera seguir padrao
de facil identificacdo pelos consumidores, a ser estabelecido segundo critérios definidos pelo
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, em ato complementar. Incluido pelo
Decreto n° 8.448, de 2015)

Art. 40. A rotulagem do produto sera redigida em lingua portuguesa, apresentando-se em
dimensdes suficientes para facil leitura, ndo sendo permitido o uso de etiquetas para
superposi¢éo de texto.

Paragrafo Unico. E permitido constar texto em outro idioma, desde que no conflitante com
0 aprovado em lingua portuguesa, sob responsabilidade do estabelecimento fabricante ou
importador.

Art. 41. Nas vacinas destinadas, exclusivamente, a cdes e gatos, é facultado o uso de
rétulos auto-adesivos e destacaveis, de modo a permitir sua transposi¢éo para a documentacgao
sanitéria do animal.

CAPITULO VIII
DA TRANSFERENCIA DA TITULARIDADE

Art. 42. O registro de produto poderé ser transferido por seu titular a outro estabelecimento
fabricante ou importador, devendo a solicitagdo estar acompanhada de documento legal de
cesséo e da licencga original do produto.

§ 12 Tratando-se de produto importado, o0 requerimento também deverq estar
acompanhado do documento mencionado no art. 26, § 29, inciso Il, deste Regulamento, para o
novo representante no Brasil.

§ 2° Aprovada a transferéncia de titularidade de que trata o caput, serd outorgado um novo
licenciamento, mantido o prazo de validade da licenga anterior. (Redacdo dada pelo

Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 43. O novo titular s6 podera fabricar ou importar o produto a partir da outorga do
licenciamento em seu nome. (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

CAPITULO IX

DA ISENCAO DE REGISTRO
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Art. 44, Fica isento de registro:

| - o produto de uso veterinario importado que se destine exclusivamente a entidade oficial
ou particular para fins de: (Redacéo dada pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

a) pesquisas e experimentacfes cientificas, sob controle de médico veterinario;
e (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

b) programas sanitarios oficiais; (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

Il - os produtos de uso veterinario sem acdo terapéutica, destinados exclusivamente a
higiene e ao embelezamento dos animais;

Il - o produto farmacéutico e produto biolégico semi-acabado (a granel) importados, quando
destinados a fabricagdo de produto ja registrado, devendo o importador manter registro em
sistema de arquivo no estabelecimento, com os seguintes dados: origem, procedéncia,
gquantidade utilizada, em quais produtos e quantidades remanescentes;

IV - 0 produto importado por pessoas fisicas, ndo submetido a regime especial de controle,
em quantidade para uso individual e que ndo se destine a comercializacéo, devendo ser
solicitada ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento a prévia autorizacdo de
importacdo, acompanhada de receita de médico veterinario e de informacdes, como o nome do
produto, a férmula completa ou a composicdo, as caracteristicas fisicas e quimicas, as
indicagBes de uso, espécies animais a que se destina, origem e procedéncia, quantidade a ser

importada, data e local provavel de chegada ao Pais;

V - 0 material bioldgico, o agente infeccioso e a semente destinados a experimentac¢éo ou
fabricacdo de produtos, devendo ser solicitada ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento a autorizacao prévia de importagao;

VI - o instrumental cirlrgico, material para sutura, gases, gesso, bandagem elastica, penso,
esparadrapo, pistola dosadora, seringa, agulha hipodérmica, agua destilada e bidestilada
ampolada para injecéo, sonda, estetoscopio, aparelhos para clinica médica veterinaria;

VII - o artigo de seleiro ou de correeiro, para qualquer animal, incluindo as trelas, joelheira,
focinheira, manta de sela e artigos semelhantes, de couro ou reconstituido e de quaisquer outros
materiais;

VIII - a areia para deposicdo de excremento ou mic¢do de animal;

IX - artefato, acessorio, brinquedo e objetos de metal, de plastico, de couro, de madeira, de
tecido e de outros materiais, destinados a identificacdo, ao adestramento, condicionamento, a
contengdo ou diversdo de animal; e

X - 0 produto para aplicacdo em superficies como tapete, cortina, parede, muro, mobiliario,
almofada e assemelhados, destinado exclusivamente a manter o cdo e o gato afastados do local
em que foram aplicados, apresentado sob a forma de cristais, granulos, pellets, aerossol, liquidos
concentrados, liquidos premidos, produtos desodorizantes de ambiente e repelentes usados no
ambiente.

XI - produto homeopdtico de uso veterinario, constituido por simples associacdes de tinturas
ou por incorporacdo a substancias liquidas ou sdlidas, sem marca ou nome comercial, em
quaisquer poténcias, preparado na diluicdo decimal ou centesimal conforme os métodos oficiais
descritos em farmacopeias homeopaticas e em matérias médicas homeopaticas aceitas pelo
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Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento, que ndo caracterize fabricacao
industrial;  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

XIl - produto de uso veterinario preparado mediante manipulacdo em estabelecimentos
registrados exclusivamente para esta finalidade, a partir de férmula, forma farmacéutica,
posologia e modo de usar constante de uma prescricdo do médico veterinario e que néo
caracterize fabricagdo industrial;  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

X1l - diluente para sémen;  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

XIV - vacinas autdgenas, de acordo com 0s critérios e parametros previstos em ato do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

XV - as matérias-primas destinadas exclusivamente a comercializacdo para fabricantes de
produtos de uso veterinario registrados no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
empregadas e utilizadas em sua fabricagdo; e  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

XVI - meios de cultura, kits destinados a exame ambiental e industrial, reagentes e materiais
de referéncia destinados a testes de proficiéncia ou de comparac¢éo interlaboratorial e kits de
diagndstico in vitro, exceto os destinados a diagnosticar doengas dos animais por reacao
antigeno versus anticorpo.  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 12 A solicitagdo de importacédo dos produtos de que trata o inciso | do caput deveréa ser
aprovada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, previamente ao embarque
do produto, contendo:  (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

I - nome, forma farmacéutica e apresentagcdo, férmula ou composicdo, caracteristicas,
indicacdes de uso e espécies animais a que se destina, origem, procedéncia e quantidade do
produto a ser importado;

Il - local e data provavel da chegada do material;

Il - 6rgdo e técnicos responsaveis pela pesquisa, experimentacdo ou pelo programa
sanitario; e

IV - delineamento experimental compreendendo:
a) objetivo;

b) local de realizagéo;

¢) metodologia e critérios de avaliagéo; e

d) cronograma de execugao.

§2° A isencdo de que trata o inciso Il do caput deste artigo contempla apenas o0s
estabelecimentos fabricantes do produto acabado.

§ 32 A isengdo prevista para os produtos descritos no inciso | do caput somente tera
validade pelo prazo méaximo de trés anos, findo o qual o produto ficara sujeito a registro na forma
deste Regulamento.  (Incluido pelo Decreto n°® 8.448, de 2015)
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§ 42 Os produtos a que se refere o inciso | do caput devem conter em seus rotulos, em
caracteres destacados, a expressao “PROIBIDA A VENDA”.  (Incluido pelo Decreto n° 8.448,

de 2015)

§ 50 Constard, grafada de forma destacavel e legivel, do painel principal dos rétulos, rétulos-
bulas, cartuchos, cartuchos-bulas e demais impressos dos produtos descritos nos incisos Il e X
do caput a frase “Produto Isento de Registro no Ministério da Agricultura Pecuaria e
Abastecimento. (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 62 E proibida a incluséo de indicagbes ou expressdes de qualquer agéo terapéutica ou
tratamento na rotulagem e na propaganda dos produtos descritos nos incisos I, Xl e XII
do caput.  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 79 Outros produtos de uso veterinario poderéo ser dispensados do registro previsto neste
Regulamento, por ato do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, apés analise de
risco devidamente fundamentada. (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

Art. 45. Para o desembaraco da importacéo, o fabricante devera apresentar a autoridade
sanitaria do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, no local de desembarque, copia
dalicenga ou cépia da renovacao da licenga do produto acabado, em cuja férmula estéo descritos
os farmoquimicos ou biolégicos de que trata inciso Il do art. 44. (Incluido pelo Decreto n°

8.448, de 2015)

CAPITULO X

DO CONTROLE DA QUALIDADE

Art. 46. Os produtos de uso veterinario e as matérias primas empregadas na sua
fabricacdo, deverdo atender as normas de qualidade e seguranca, obedecendo aos atos
especificos do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, no que se refere a
identidade, a atividade, & pureza, a inocuidade, a esterilidade, a contagem e a identificacdo de
patégenos, a eficacia, a poténcia e a seguranca, segundo a natureza do produto. (Redacéao
dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

| - para produto biolégico, pureza, identidade, titulacéo, sorologia, esterilidade, inocuidade,
eficacia e poténcia/imunogenicidade;

Il - para produto farmacéutico:

a) indicar os parametros dos limites de tolerancia e dos desvios para as analises e dosagens
dos principios ativos da formulacdo, sempre que ndo existam especificacdes; e

b) cada partida de produto injetavel produzida deve cumprir as provas microbioldgicas: teste
de esterilidade, contagem de microorganismos viaveis, pesquisa e identificacao de patdégenos;

Il - para produto farmoquimico:

a) caracterizacdo fisico-quimica e bioldgica da substancia, acompanhada de provas
qualitativas ou quantitativas;

b) dispor de arquivo de dados relativos aos procedimentos, detalhando a data da reanalise
de cada farmoquimico;
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¢) a documentacao do controle de qualidade referente ao registro de uma partida deve ser
mantida por um ano apds a expiracao do prazo de validade da partida, ou por cinco anos, para
os produtos que ndo tenham o prazo de validade especificado; e

d) o farmoquimico que ndo possa ser analisado, devido a sua periculosidade, deve ser
acompanhado do certificado de analise do fornecedor, que ficara arquivado no setor de controle
de qualidade.

Paragrafo Unico. A area de controle de qualidade devera possuir, por escrito, as
especificacdes e os métodos analiticos usados para matérias-primas, produtos semi-acabados,
acabados e materiais de embalagem.

Art. 46-A. Os fabricantes dos produtos de que trata este Regulamento dever&o dispor de
um sistema de garantia da qualidade que funcione de forma autbnoma em sua esfera de
competéncia, com a finalidade de assegurar a observancia das normas de qualidade e seguranca
a que se refere o art. 46 e deverao cuidar dos aspectos qualitativos das etapas de fabricacao, da
estabilidade dos produtos fabricados e da realizacdo de todos os testes necessarios para garantir
o atendimento dos requisitos de qualidade de que trata este artigo. (Incluido pelo Decreto
n° 8.840, de 2016)

Art. 47. Para cada partida produzida, deverd ser elaborado protocolo de producéo,
abrangendo as seguintes informacgodes:

| - nimero do protocolo;
Il - nome completo ou cédigo do produto e nimero da partida;

Il - natureza do produto, caracteristicas, componentes da formula, procedéncia, quantidade
produzida, espécies e numero de animais utilizados nas diferentes provas, resultados obtidos e
outras referéncias para a identificacdo da qualidade do produto, de acordo com as normas e
padrdes estabelecidos pelas farmacopéias internacionais, ou pela técnica analitica apresentada
pela empresa;

IV - nome do responsével técnico;

V - data da fabricagéo da partida, com a indicacéo do seu inicio e do seu término;
VI - operacgdes e manufaturas;

VIl - data do envase, quantidade produzida e envasada, por apresentacéo;

VIII - controles analiticos ou bioloégicos da partida, realizados segundo os padrdes
aprovados para cada tipo de produto, e resultados obtidos, ou, na auséncia desses padrdes, 0s
da farmacopéia;

IX - nimero de amostras que devem ser colhidas e procedimentos que devem ser seguidos,
segundo padrdes estabelecidos especificamente para cada tipo de produto; e

X - data do vencimento.

Paragrafo Unico. A documentacédo devera apresentar a assinatura do responsavel pelo
setor correspondente.

Art. 48. O estabelecimento fabricante ou importador dever4d manter os certificados de
andlise e um minimo de trés amostras representativas de cada partida do produto fabricado ou
importado, na embalagem original, por no minimo um ano apés a data do vencimento de sua
validade.
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§ 1¢ No caso de embalagem comercial maior que um quilograma, ou um litro, as amostras
representativas serdao de, no minimo, cem gramas ou cem mililitros, respectivamente, e deverao
conter todos os dados e indica¢c®es da rotulagem, e reproduzir no envase as caracteristicas da
embalagem comercial.

§ 22 O estabelecido no § 12 ndo se aplica a produto farmacéutico injetavel ou a produto
biolégico.

CAPITULO XI
DA ANALISE DE FISCALIZACAO

Art. 49. O servico oficial efetuara a colheita de amostras de matérias-primas ou produtos
acabados, em qualquer dos estabelecimentos mencionados no art. 12, para fins de analise de
fiscalizag8o que seré realizada pela rede de laboratérios do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento.

Paragrafo Unico. Norma especifica do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
regulamentard os critérios para colheita de amostras e analise de fiscalizagdo, em conformidade
com a natureza e caracteristica de cada produto.

Art. 50. N&o sendo comprovada, por meio das andlises de fiscalizagdo ou da contraprova,
qualquer infracdo, e sendo o produto considerado adequado para o consumo, a autoridade
competente lavrara despacho, liberando-o e determinando o arquivamento do processo.

Art. 51. O interessado que ndo concordar com o resultado da analise de fiscalizagcao podera
requerer contraprova, mediante o cumprimento dos seguintes requisitos:

| - a contraprova deverd ser requerida ao 6rgao fiscalizador de sua jurisdi¢do, no prazo
maximo de dez dias, contados da data do recebimento do resultado, mediante justificativa
técnica;

Il - ndo sera concedida, sob qualquer hipétese, andlise de contraprova a produto condenado
em teste de esterilidade ou inocuidade, ou pesquisa de agentes estranhos a formulagao do
produto;

Il - a contraprova, uma vez concedida, sera realizada no mesmo laboratério da rede oficial
que realizou a primeira analise, utilizando as amostras dos reténs da empresa e do laboratério
oficial, mediante o emprego da mesma metodologia; e

IV - sera facultado ao responsavel técnico da empresa proprietaria do produto acompanhar
os testes referentes a contraprova.

Art. 52. Todo produto nacional ou importado, condenado ou reprovado em anélise de
fiscalizagdo deverd ser inutilizado com supervisdo do érgdo controlador oficial, ndo sendo
permitida qualquer forma de reaproveitamento ou devolucao.

Paragrafo Unico. Qualquer produto que for reprovado em testes oficiais, em trés partidas
consecutivas, pelo mesmo motivo técnico, ou em seis partidas alternadas, por qualquer motivo
técnico, terd a sua producdo imediatamente suspensa, para realizacdo de auditorias técnicas
pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.




Art. 53. Para realizacdo das andlises de fiscalizacdo, o estabelecimento fabricante ou
importador devera fornecer todos os insumos, incluidos animais, ovos e outros elementos
indispensaveis. (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Paragrafo Unico. As despesas com o fornecimento e a remessa dos insumos de que trata
0 caput serdo custeadas pelo detentor do registro do produto. (Redacao dada pelo Decreto

n° 8.840, de 2016)

Art. 54. N&o serd realizada andlise de contraprova se a amostra em poder do interessado
ou do responsavel legal apresentar indicios de violacao.

Paragrafo Unico. Na hipotese de haver violagdo da amostra, sera lavrado auto de infragao.

Art. 55. Seréo lavrados laudo e ata da analise de contraprova, assinados pelos peritos e
arquivados os originais no laboratério oficial, apds a entrega de copias a autoridade fiscalizadora
e ao interessado.

Paragrafo Unico. Procedente o resultado da analise da fiscalizacdo, a autoridade
fiscalizadora lavrara o auto de infracéo.

CAPITULO Xl

DA FISCALIZACAO DE PRODUTO VETERINARIO IMPORTADO

Art. 56. Para fins de obtenc&o do registro de produto importado, o Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento realizard inspegdo prévia no estabelecimento fabricante no pais de
origem, visando avaliar as condi¢cbes de producdo previstas nos arts. 11, 12, 13 e 14 deste
Regulamento, além daquelas relacionadas com as normas de boas praticas de fabricacéo
brasileira e com os regulamentos especificos dos produtos. (Redacao dada pelo Decreto n°®

6.296, de 2007)

§ 12 Em caso de renovacéo do registro de produto importado, o estabelecimento fabricante
também poderd ser inspecionado pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento. (Redacéo dada pelo Decreto n° 6.296, de 2007)

8§22 A inspecdo de que trata este artigo sera estabelecida mediante ato do Ministro de
Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. (Redacéo dada pelo Decreto n° 6.296, de

2007)

Art. 57. Para liberagdo de produto importado, o interessado fica obrigado a apresentar a
autoridade sanitaria do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, no local de
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desembarque, cépia da licenca do estabelecimento e do produto, ou autorizacdo prévia de
importacdo emitida pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 58. O produto importado licenciado, para ser desembaragado no local de
desembarque, deverd estar rotulado em lingua portuguesa.

Art. 59. Podera ser autorizada, apds prévia solicitacdo ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento a importacdo de produtos farmacéuticos e biolégicos de uso
veterinario, na forma a granel, em embalagens devidamente identificadas, com termos em lingua
portuguesa, contendo o nome do produto, o nimero da licenca, o nimero da partida, a data da
fabricacdo, o prazo de validade, a quantidade contida na embalagem e a expressdo "USO
VETERINARIO", para o devido envase e acabamento pela empresa importadora, detentora do
respectivo registro do produto acabado, cujos dados serédo de anotacéo obrigatdria no sistema
de arquivo da empresa.

Art. 60. Fica permitida a agregacdo do diluente fabricado localmente ao produto final
importado, desde que em conformidade com o registro no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Paragrafo Unico. As garantias de seguranca para o Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento e para o consumidor dever&o ser asseguradas por meio de informacgdes claras e
precisas, que permitam identificar o produto importado e sua rastreabilidade no territério
nacional.

Art. 61. O produto importado sé podera ser comercializado apds a realizagdo do controle
da qualidade pelo importador, ou, quando o exportador for certificado, observando as normas de
BPF, de acordo com normas internacionais, ou quando apresentar o certificado de analise de
controle de qualidade do pais de origem.

Paragrafo Unico. O controle da qualidade podera ser efetuado por laboratério proprio ou de
terceiros, de acordo com o art. 17, no que couber.

Art. 62. O produto importado que ndo possuir registro ou autorizagdo prévia ao
desembarque, nem representante legalmente habilitado, ou que estiver em desacordo com seu
registro, ndo sera liberado pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, que
determinara a sua imediata devolucgao a origem.

Art. 63. Cada partida do produto internalizado devera ter seu protocolo de controle a
disposicéo da fiscalizacao.

CARITULO XH
DA COMERCIALIZACAO
CAPITULO XlII

DA COMERCIALIZACAO E DO EMPREGO
(Redacao dada pelo Decreto n°® 8.448, de 2015)
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Art. 64. A comercializacdo dos produtos de uso veterinario somente sera realizada por
empresas registradas no Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento ou no 6rgdo de
defesa agropecuaria dos Estados e do Distrito Federal. (Redacdo dada pelo Decreto n° 8.448,

de 2015)

Art. 65. As empresas de que trata o art. 64 somente poderdo comercializar ou expor a venda
os produtos de uso veterinario registrados no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
e 0s isentos previstos no art. 44 deste Regulamento, desde que: (Redacdo dada pelo Decreto

n° 8.448, de 2015)

| - estejam acondicionados em embalagem original de fabricagéo, intacta, sem violacao,
rompimento ou corrosédo; (Redac&o dada pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

Il - estejam conservados em temperatura recomendada na rotulagem pelo
fabricante; (Redacéo dada pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

Il - encontrem-se dentro do prazo de sua validade; (Redac&o dada pelo Decreto n® 8.448,

de 2015)

IV - apresentem rotulagem sem rasuras, sem aposicdo de etiquetas, sem emendas ou
danificadas; (Redacédo dada pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

V - sejam mantidas suas caracteristicas fisico-quimicas; e (Redac&o dada pelo Decreto
n° 8.448, de 2015)

VI - estejam com o nimero de bulas correspondente as unidades do produto. (Redacéo
dada pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 12 A comercializacdo ou exposi¢céo a venda de produtos de uso veterinario sob prescricao
obrigatoria de médico veterinario requer a apresentacdo de receita veterinaria, com ou sem
arquivamento, segundo ato do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.  (Incluido
pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 29 A comercializacdo e 0 emprego dos produtos de uso veterinario sob regime de controle
especial, de acordo com a sua classificacdo, serdo definidos em ato do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento.  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

§ 32 E de responsabilidade da empresa titular do registro do produto de uso veterinario
realizar a investigacio completa de evento adverso a fim de identificar a causalidade entre este
evento e o produto suspeito, e enviar estas informacdes para analise do Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento.  (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)
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§ 49 As empresas titulares do registro de produtos de uso veterinario devem dispor de
servico de farmacovigilancia, na forma disposta em ato do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento. (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

registrado—no—Ministério—da—Agricultura,—Pecuaria—e—Abastecimento. (Revogado pelo
Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 67. O material de propaganda ou divulgacéo de produto ndo podera indicar ou sugerir
finalidade, modo de usar ou outras informacdes discordantes do especificado em seu registro ou
contrariar as normas zoossanitarias vigentes.

CAPITULO XIV
DAS FRAUDES, ALTERACOES E ADULTERAGOES

Art. 68. Para efeito deste Regulamento, considera-se substancia ou produto alterado,
adulterado, falsificado ou impréprio para uso veterinério aquele que:

| - esteja misturado ou adicionado a outras substancias que possam modificar ou reduzir o
seu valor terapéutico;

Il - apresente composicdo diferente da registrada no licenciamento, por retirada ou
substituicdo de um ou mais dos elementos da formula, no todo ou em parte, ou acrescido de
substancias estranhas ou elementos de qualidade inferior, na sua composi¢éo, ou modificado na
sua dosagem;

Il - apresente pureza, qualidade e autenticidade em condi¢bes discordantes com as
exigéncias deste Regulamento;

IV - apresente involucros ou rétulos rasurados ou com alteragdes do nimero da partida, da
data da fabricacdo ou do vencimento, e outros elementos que possam induzir a erro, texto em
lingua estrangeira, e qualquer outra simbologia ou selo em desacordo com os textos aprovados
pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; (Redacéo dada pelo Decreto n°

8.840, de 2016)

V - apresente concentracdes dos constituintes da férmula diferentes daquelas aprovadas
no licenciamento;

VI - apresente o prazo de validade vencido;
VII - esteja mantido em temperatura inadequada para a sua conservacgao; ou
VIII - tenha sido reprovado na analise de fiscalizagao.

CAPITULO XV

DO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO E DE FISCALIZACAO

Art. 69. A infringéncia as disposicdes deste Regulamento e dos atos complementares sera
apurada em processo administrativo, iniciado com a lavratura do auto de infragao.
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Paragrafo Unico. O processo serd instruido em ordem cronolégica direta, devendo ter todas
as suas folhas numeradas sequencialmente e rubricadas.

CAPITULO XVI

DOS DOCUMENTOS DE FISCALIZACAO
Art. 70. Sdo documentos de fiscalizacéo:
| - Auto de Infracéo;
Il - Termo Aditivo;
Il - Termo de Apreenséo;

IV - Termo de Liberagéo;

\Termo-de-Condenacao; (Revogado pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

VI - Termo de Inutilizacao;
VIl - Termo de Interdicao;

VIIl - Termo de Cancelamento de Registro e de Licenca para Funcionamento do
Estabelecimento;

IX - Termo de Revelia;

X - Termo de Julgamento;

Xl - Auto de Multa;

XIl - Termo de Colheita de Amostra;

Xl - Termo de Depositério; e

XIV - Notificacéo.

Paragrafo Unico. Para os fins deste Regulamento, considera-se:

| - Auto de Infracdo - o documento destinado ao inicio do processo administrativo de
apuracéo de infracdo prevista neste Regulamento;

Il - Termo Aditivo - o documento destinado a corrigir eventuais impropriedades na emisséo
do auto de infragcéo e a acrescentar informacdes nele omitidas;

Il - Termo de Apreensdao - o documento utilizado para reter produtos pelo tempo necessario
as averiguacdes indicadas;

IV - Termo de Liberagéo - o documento destinado a liberar os produtos retidos;

VI - Termo de Inutilizacdo — 0 documento destinado a inutilizar produtos retidos;
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VII - Termo de Interdicdo - o documento destinado a interromper parcialmente as atividades
de um estabelecimento;

VIIl - Termo de Cancelamento de Registro e de Licengca para Funcionamento de
Estabelecimento - o documento destinado a cancelar o registro do estabelecimento;

IX - Termo de Revelia - o documento destinado a comprovar a auséncia de defesa no prazo
legal;

X - Termo de Julgamento - o documento destinado a cientificar o infrator dos julgamentos
proferidos em todas as instancias administrativas;

XI - Auto de Multa - o documento pelo qual se aplica a multa por infracdo cometida;

XIl - Termo de Colheita de Amostra — o documento destinado a comprovar a coleta de
amostra de produto;

XIIl - Termo de Depositario - o documento destinado a nomear o detentor do produto, para
responder pela sua guarda, até ulterior deliberagéo; e

XIV - Notificagédo - comunicacdo a alguém de atos, para que se faca ou deixe de fazer
alguma coisa.

Art. 71. O Auto de Infragcdo sera lavrado em impresso proprio, composto de 3 (trés) vias
numeradas tipograficamente, devendo ser preenchido de forma clara e precisa, sem entrelinhas,
rasuras e emendas, do qual a primeira e a Ultimas vias ficardo com o érgéo fiscalizador, e a
segunda ser4 entregue ao autuado, com ciéncia deste ou de seu preposto, ou remetida por via
postal, com aviso de recebimento, ou por outros meios habeis, mencionando:

| - nome e endereco completo do estabelecimento, e CNPJ;
Il - local, data e hora em que a infraco foi constatada;
Il - descricéo da infrag&o e dispositivo legal infringido;

IV - identificacdo e assinatura do agente da fiscalizagdo responsavel pela lavratura e do
autuado, ou do representante legal deste Ultimo, ou, na sua auséncia ou recusa, de duas
testemunhas; e

V - prazo para defesa escrita e autoridade para a qual deverd ser dirigida.

Art. 72. O Termo Aditivo sera lavrado em duas vias, do qual a primeira sera juntada ao
processo, e a segunda sera entregue ao autuado, com ciéncia deste ou de seu preposto, ou
remetida por via postal, com aviso de recebimento.

Paragrafo Unico. O Termo Aditivo s6 podera ser emitido antes da apresentacao de defesa
escrita, mediante a reabertura do respectivo prazo de defesa.

Art. 73. O Termo de Apreensao sera lavrado em duas vias e devera conter:
| - nome e endereco completo do estabelecimento;

Il - nimero do registro do estabelecimento no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, ou do CNPJ, caso o estabelecimento nédo esteja registrado;

Il - local e data da apreenséo;
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IV - identificacdo e quantidade do produto apreendido;
V - fundamento legal para a medida adotada;
VI - indicacao e identificagdo do depositario;

VII - assinatura do responsavel legal pelo produto, ou, em caso de recusa ou auséncia, de
duas testemunhas com identificacfes e enderecos; e

VIII - identificacdo e assinatura do agente da fiscalizacdo responsavel pela lavratura.

Art. 74. O Termo de Condenagéo e o Termo de Inutilizacdo seréo lavrados em duas vias e
deverdo conter:

| - nome e endereco completo do estabelecimento;

Il - nUmero do registro do estabelecimento no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, ou do CNPJ, caso o estabelecimento ndo esteja registrado;

Il - local, data da condenacéo e a destinag&o do produto;
IV - identificagdo e quantidade do produto condenado;
V - fundamento legal para a medida adotada;

VI - nome e assinatura do responséavel legal pelo produto e, em caso de recusa ou auséncia,
de duas testemunhas com identificacbes e enderecos; e

VII - identificacéo e assinatura do agente da fiscalizac@o responsavel pela lavratura.

Art. 75. O Termo de Julgamento devera conter a motivagao sobre a sancéo aplicada, além
da indicacdo da forma e dos meios para apresentacdo de recurso, e a sua notificagdo sera
entregue ao infrator pessoalmente, ou enviada por via postal, com aviso de recebimento, sempre
encaminhada por meio de oficio.

Art. 76. O Auto de Multa sera lavrado em trés vias e devera conter:
| - nome e endereco completo do estabelecimento;

Il - ndmero do registro do estabelecimento no Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento, ou do CNPJ, caso o estabelecimento ndo esteja registrado;

Il - local e data;

IV - fundamento legal para a medida adotada,;

V - tipificacdo da infracdo com seus fundamentos legais;

VI - identificacdo e assinatura do agente da fiscalizacao responséavel pela lavratura; e
VII - assinatura do autuado.

Art. 77. O Termo de Colheita de Amostra sera lavrado em trés vias, ficando a primeira e a
Ultima com a fiscalizagdo, e a segunda com o detentor da mercadoria da qual foi colhida a
amostra, devendo conter:



| - nome e endereco completo do estabelecimento;

Il - ndmero do registro no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento do
estabelecimento, ou do CNPJ, caso néo esteja registrado;

Il - identificacdo e quantidade colhida do produto;

IV - nome e assinatura do responsavel legal pelo estabelecimento ou, na sua auséncia ou
recusa, o de duas testemunhas, com indicacéo de seus domicilios e nUmeros dos documentos
de identificacao; e

V - nome e assinatura do agente da fiscalizacéo responsavel por sua lavratura.

Art. 78. A notificacéo far-se-a pessoalmente, ao autuado ou fiscalizado, seu mandatario ou
preposto, ou por carta registrada, ao autuado ou fiscalizado, com aviso de recebimento.

Paragrafo tnico. Na notificacéo, o agente da fiscalizacéo responséavel por sua lavratura
definird prazo para que o autuado ou fiscalizado dé cumprimento a obrigacéo notificada.

CAPITULO XVII
DA FISCALIZACAO

Art. 79. A acdo fiscalizadora abrange todo e qualquer produto e estabelecimento de
fabricacéo, manipulacéo, fracionamento, envase, rotulagem, controle da qualidade, importagéo,
exportacdo, distribuicdo, armazenamento e comercializacdo, e os veiculos destinados ao
transporte de produtos.

Paragrafo Unico. Fica igualmente sujeito a acéo fiscalizadora o conteldo da informacéo
publicitaria do produto, quaisquer que sejam os meios de comunicagao.

Art. 80. Ao agente da fiscalizac¢éo, para o exercicio das suas atribui¢bes, sdo asseguradas
as seguintes prerrogativas:

| - ter livre acesso aos locais onde se processem a fabricagdo, a manipulagdo, o
fracionamento, o envase, a rotulagem, o controle da qualidade, a importacéo, a exportacdo, a
distribuicdo, a armazenagem, a comercializacéo e o transporte de produto;

Il - colher amostras, se necessario, para o controle da qualidade;
Il - apreender produto ou material com propaganda indevida;
IV - verificar a procedéncia e as condi¢des do produto exposto a venda;

V - verificar o atendimento das condigbes de saldde e higiene pessoal, exigidas dos
empregados que participam da fabricacdo dos produtos;

VI - interditar estabelecimentos;
VII - proceder ou acompanhar a inutilizacdo de produto;

VIII - ter acesso a todos os documentos e informacdes necessarios a realizacdo de seu
trabalho; e

IX - lavrar Auto de Infrag&o, Auto de Apreenséo, Termo de Interdicdo, Termo de Inutilizacao,
Auto de Multa e outros documentos necessarios ao desempenho de suas atribuigcdes.
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Paragrafo Unico. O agente da fiscalizacdo, no exercicio de suas funcdes, fica obrigado a
apresentar a carteira funcional, quando solicitado.

Art. 81. Dificultada a atuagdo do agente da fiscalizacdo a locais onde possam existir
produtos ou processos de fabricagdo, de manipulacdo, de fracionamento, de envase, de
rotulagem, de controle da qualidade, de importagdo, de exportacdo, de distribuicdo, de
armazenamento, de comercializagdo, poderd o agente requerer auxilio policial, para garantir a
fiscalizagéo, independentemente das sangdes previstas neste Regulamento.

CAPITULO XVIII
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art. 82. Sem prejuizo da responsabilidade penal cabivel, a infracdo a este Regulamento
acarretara, isolada ou cumulativamente, as seguintes penalidades:

| - adverténcia, quando o infrator for primario e nao tiver agido com dolo ou ma-fé;

Il - multa no valor de R$ 880,00 a R$ 2.640,00 (oitocentos e oitenta reais a dois mil
seiscentos e quarenta reais), dobrados sucessivamente nas reincidéncias, até trés vezes, sem
prejuizo, quando for o caso, do cancelamento do registro do produto ou da cassacao do registro
do estabelecimento; (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

11l - apreenséo do produto;

IV - inutilizacdo do produto;

V - suspenséo da venda ou da fabricacdo do produto;

VI - cancelamento do registro e licenciamento do produto;

VII - interdicdo do estabelecimento;

VIII - cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento;
IX - apreensdo e inutilizacdo do material de propaganda.

Art. 83. Ainfracé@o é imputavel ao estabelecimento que Ihe der causa, ou que para ela tenha
concorrido.

Art. 84. Para aplicacdo da pena, a autoridade levard em conta:
| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a salde animal, para a
salude humana e para 0 meio ambiente; e

Il - os antecedentes do infrator, quanto ao cumprimento da legislacéo.
Art. 85. Serédo circunstancias atenuantes:

| - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a ocorréncia do evento;
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Il - o infrator tentar reparar ou minorar as conseqiéncias do ato lesivo que lhe for imputado;

Il - o infrator ter sofrido coacéo.

Art. 86. Serdo circunstancias agravantes:

| - o infrator ser reincidente;

Il - o infrator ter cometido a infragdo para obter vantagem ilicita ou pecuniaria;
Il - o infrator coagir a outrem para a execu¢éo material da infracéo;

IV - a infracdo ter consequiéncias graves, como morte de animais ou pessoas;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo, o infrator deixar de tomar as providéncias ao seu
alcance para evita-lo; e

VI - o infrator ter agido com dolo, fraude ou ma-fé.

Paragrafo Unico. A reincidéncia torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade
méaxima e a caracteriza¢édo da infragdo como gravissima.

Art. 87. Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a aplicacdo da pena
serd considerada em raz&o das que sejam preponderantes.

Art. 88. Serdo  aplicadas  progressivamente as  penalidades  especificadas,
independentemente da cumulatividade, as seguintes infracdes:

| - construir, instalar ou fazer funcionar estabelecimento de que trata o art. 42, sem registro,
licenga ou autoriza¢do do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento:

Penalidade - interdicdo do estabelecimento, apreenséo e inutilizagéo do produto, ou multa;

Il - fabricar, manipular, purificar, fracionar, envasar ou reembalar, rotular, importar, exportar,
armazenar, comercializar ou expor a venda produto sem registro ou autorizacéo do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, ou em desacordo com o registro do produto:

Penalidade - apreensdo e inutilizacdo do produto, interdicdo do estabelecimento,
cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento, ou multa;

Il - comercializar ou expor a venda produto com prazo de validade vencido, ou apor-lhe
nova data, mesmo com a colocacdo de novos rétulos ou acondicionamento em novas
embalagens:

Penalidade - apreensdo e inutilizacdo do produto, interdicdo do estabelecimento,
cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento, ou multa;

IV - alterar o processo de fabricacdo do produto, modificar ou suprimir 0s seus
componentes, nome e demais elementos objeto do registro, sem autorizacdo do Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento:

Penalidade - apreensdao do produto, inutilizagdo do produto, suspensdo da venda ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registro e licenciamento do produto, interdicdo do
estabelecimento, cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento, ou multa;
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V - comercializar ou expor a venda produto com rotulagem em desacordo com os textos
aprovados, rasurada ou com emendas, com sobre-rotulagem, sem o nimero da licenca, da
partida, data da fabricagdo ou do vencimento; acondicionado fora do recipiente ou embalagem
original da fabrica, ou danificado; mantido em temperatura inadequada:

Penalidade - apreenséo do produto, inutilizagéo do produto, interdicéo do estabelecimento,
cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento, ou multa;

VI - reaproveitar embalagem do produto:

Penalidade - apreenséo do produto, inutilizacdo do produto, interdicdo do estabelecimento,
cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento, ou multa;

VII - fabricar ou importar produto sem responsavel técnico:

Penalidade - adverténcia, apreensao do produto, inutilizagdo do produto, interdicdo do
estabelecimento, ou multa;

VIII - fracionar produto de sua embalagem original de fabrica, para venda:

Penalidade - apreenséo de produto, inutilizacdo do produto, interdicdo do estabelecimento,
cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento, ou multa;

IX - divulgar propaganda do produto sem registro, ou em desacordo com seu registro:
Penalidade - adverténcia, apreenséo e inutilizagdo do material de propaganda, ou multa;
X - desacatar, obstar ou dificultar a acdo do agente fiscalizador:

Penalidade - adverténcia, cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento, ou
multa;

XI - fornecer, vender ou praticar atos de comércio de produto, cuja venda e uso dependam
de prescricdo de médico veterinario, sem observancia dessa exigéncia: (Redacéo dada
pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Penalidade - adverténcia, interdicdo do estabelecimento, cancelamento do registro e
licenciamento do estabelecimento, ou multa;

XII - descumprir ato emanado do agente da fiscalizagéo: (Redacéo dada pelo Decreto

n° 8.840, de 2016)

Penalidade - apreenséo de produto, inutilizacdo do produto, suspensédo da venda ou da
fabricacdo de produto, cancelamento do registro e licenciamento do produto, interdicdo do
estabelecimento, cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento, ou multa; e
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XIII - descumprir as normas de BPF estabelecidas pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento: (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Penalidade - adverténcia, apreensdo de produto, inutilizacdo do produto, suspenséo da
venda ou da fabricacdo de produto, cancelamento do registro e licenciamento do produto,
interdig&o do estabelecimento, cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento, ou
multa.

Art. 89. As penalidades a serem aplicadas por autoridade competente terdo natureza
pecunidria, ou consistirdo em obrigacéo de fazer ou de nédo fazer, assegurado sempre o direito
de defesa.

Art. 90. As infracdes classificam-se em:

| - leve;

Il - grave; e

Il - gravissima.

§ 12 Leve é aquela em que o infrator tenha sido beneficiado por circunstancia atenuante.
§ 20 Grave € aquela em que for verificada uma circunstancia agravante.

§ 32 Gravissima é aquela em que for verificada a ocorréncia de duas ou mais circunstancias
agravantes, ou o uso de ardil, simulacdo ou emprego de qualquer artificio visando a encobrir a
infragdo ou causar embaraco a agéo fiscalizadora, ou, ainda, nos casos previstos no art. 68 deste
Regulamento.

CAPITULO XIX
DA REINCIDENCIA

Art. 91. Verifica-se a reincidéncia quando o infrator, dentro do prazo de cinco anos, cometer
outra infracdo, depois do transito em julgado da decisdo administrativa que o tenha condenado
pela infracdo anterior, podendo ser genérica ou especifica.

§ 1° Areincidéncia genérica é a repeticdo de qualquer outro tipo de infragao.

§ 22 Areincidéncia especifica é caracterizada pela repeticdo de idéntica infracéo.
CAPITULO XX
DAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 92. Cabera a apreensdo preventiva dos produtos, ou a interdicdo preventiva do
estabelecimento ou de parte do estabelecimento, quando da ocorréncia das seguintes hipdteses:

| - indicios de adulteragéo;
Il - falsificacao;
Il - fraude;

IV - instalag@es técnicas inadequadas; ou
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V - inobservancia ao disposto neste Regulamento e nos atos complementares do Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

8§ 12 O produto apreendido ficard sob a guarda do seu responséavel legal, nomeado
depositéario, sendo proibida a substituicao, retirada ou remocéo do produto.

§ 22 A apreensao de produto ou de material de propaganda sera aplicada de imediato, pela
autoridade que constatar infracdo, podendo ambos permanecer no estabelecimento, mediante
Termo de Depositario, até o julgamento final do processo.

§ 32 O produto podera ser removido para outro local, a juizo da autoridade fiscalizadora,
em caso de comprovada necessidade.

§ 49 Sera colhida amostra para andlise do produto apreendido.

§ 52 As despesas com a remessa de material ao laboratério oficial para realizacdo de
analise e de contraprova correrdo a expensas do detentor do registro do produto, sendo-lhe
facultada a indicacé@o de assistente técnico para acompanha-la.

§ 62 A apreensdo de produto ou a interdi¢cdo de estabelecimento, como medida cautelar,
durara o tempo necessario para a realizacao de testes, provas, andlises ou outras providéncias
requeridas.

Art. 93. Na hip6tese de apreenséo do produto prevista no art. 92, a autoridade fiscalizadora
lavrara o termo respectivo, cuja primeira via sera entregue, juntamente com o Auto de Infracao,
ao infrator, ou ao seu representante legal, ou remetida por via postal, com aviso de recebimento.

Art. 94. Se a inutilizagc&o for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade
sanitaria fara constar do processo o Termo de Inutilizagao do produto e o Termo de Interdi¢do
do estabelecimento, quando for o caso.

Art. 95. O Termo de Apreensdo e de Inutilizacdo do produto especificard a natureza,
guantidade, nome ou marca, tipo, procedéncia, nimero da partida, data de fabricacédo e data do
vencimento, nome e endereco do estabelecimento e do detentor do  produto, e o dispositivo
legal infringido.

Art. 96. A inutilizacdo do produto e o cancelamento do seu registro serdo obrigatérios,
guando resultar comprovada, em analise laboratorial ou no exame de processos, acéo
fraudulenta que implique falsificagdo ou adulteracéo.

Art. 97. N&o caracterizada a infracdo, far-se-a a imediata liberagédo do produto.
CAPITULO XXI
DA INSTRUCAO PROCESSUAL

Art. 98. Os Autos de Infragéo, de Apreenséao e o Termo de Depositério serdo lavrados pelas
autoridades sanitarias do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, nos Estados e no
Distrito Federal, ou das Secretarias de Agricultura dos Estados, por delegagdo de competéncia.

§ 1° Lavrado o Auto de Infragdo, a primeira via serd protocolizada no Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, na Unidade da Federacao onde se deu a infragdo, para
a sua autuacdo em regular processo administrativo, observados os ritos e 0s prazos
estabelecidos neste Regulamento, devendo conter:

I - nome do infrator, CNPJ e endere¢co completo;
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Il - local, data e hora onde a infracdo foi constatada;
Il - descri¢éo da infragc&o e do dispositivo legal infringido;

IV - assinatura do agente de fiscalizacdo, do autuado ou do seu representante legal, ou, na
sua auséncia ou recusa, de duas testemunhas, ou do aviso de recebimento; e

V - prazo para defesa escrita e autoridade para a qual devera ser dirigida.

§ 29 Os autos serdo acompanhados de laudo pericial ou da documentacédo ensejadora da
irregularidade.

§ 3° O processo administrativo de apuragdo da infracdo correrd perante o 6rgao do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento do ente federativo onde for constatada a
infracdo e lavrado o auto de infracéo. (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 99. As assinaturas no Auto de Infracdo, nos Termos de Apreenséo e de Depositario,
por parte do autuado, ao receber cépias deles, constituem recibo de intimagao.

Paragrafo Unico. Em caso de recusa do autuado em assinar o Auto de Infragéo, os Termos
de Apreensdo e de Depositério, o agente fiscalizador far4 consignar o fato nos referidos
documentos, remetendo-0s ao autuado, por via postal, com aviso de recebimento.

Art. 100. Ainobservancia de forma ndo acarretara a nulidade do ato, se ndo houver prejuizo
para a defesa.

Paréagrafo Unico. A nulidade prejudica apenas os atos posteriores ao ato declarado nulo e
dele diretamente dependentes, ou de que sejam consequéncia, cabendo a autoridade que a
declarar indicar tais atos e determinar o adequado procedimento saneador, se for o caso.

Art. 101. A defesa devera ser apresentada, por escrito, no prazo de dez dias, contado da
data do recebimento do auto de infrago. (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 102. Decorrido o prazo legal, e sem que haja apresentacéo de defesa, o autuado sera
considerado revel, procedendo-se a juntada do Termo de Revelia ao processo.

Art. 103. Procedente a autuagéo, o Auto de Multa seré lavrado no 6rgédo de fiscaliza¢éo do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, nos Estados e no Distrito Federal, e
assinado pelo agente de fiscalizacdo, contendo os elementos que ensejaram a agao.

Paragrafo Unico. A notificacdo do Auto de Multa far-se-& pessoalmente ao autuado, ao seu
mandatério ou ao seu preposto, ou por via postal, com aviso de recebimento.

Art. 104. Cabe recurso das decisdes administrativas, em face da sua legalidade e de seu
meérito.

§ 12 O recurso independe de caucdo, e sera dirigido a autoridade que proferiu a decisao, a
gual, se néo a reconsiderar no prazo de cinco dias, 0 encaminhara & autoridade superior, para,
no prazo maximo de trinta dias, proceder ao julgamento em segunda instancia.
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§ 22 O prazo para interposicédo de recurso administrativo é de dez dias, contados a partir
da ciéncia da deciséo recorrida.

Art. 105. O recurso ndo sera conhecido, quando interposto:
| - fora do prazo;

Il - perante 6rgdo incompetente;

11l - por quem nao tenha legitimidade; ou

IV - depois de exaurida a esfera administrativa.

Art. 106. Os prazos comecam a correr a partir da notificagdo oficial, excluindo-se da
contagem o dia do comeco e incluindo-se o do vencimento.

§ 12 Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia (til seguinte, se o vencimento cair
em dia em que ndo houver expediente, ou este for encerrado antes do horario normal da
reparticao.

§ 29 Os prazos expressos em dias contam-se de modo continuo.

Art. 107. E permitido as partes a utilizag&o de sistema de transmiss&o de dados e imagens
do tipo fac-simile, para a pratica de atos processuais que dependam de peticéo escrita.

Art. 108. A utilizacdo de sistema de transmissdo de dados e imagens nédo prejudica o
cumprimento dos prazos, devendo 0s originais ser entregues, necessariamente, até cinco dias
da data do término do prazo.

Art. 109. Quem fizer uso de sistema de transmisséo, torna-se responsavel pela qualidade
e fidelidade do material transmitido, e por sua entrega ao setor competente.

Paragrafo Unico. Sem prejuizo de outras sancdes, se ndo houver perfeita concordancia
entre o remetido pelo fac-simile e o original, entregue como meio de defesa, este ndo sera
conhecido, sendo declarada a revelia.

Art. 110. A multa devera ser recolhida no prazo de dez dias, a contar do recebimento da
notificacdo, conforme instrucdo a ser baixada pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento.

Paragrafo Unico. A multa que ndo for paga no prazo previsto na notificacdo sera
encaminhada a Procuradoria da Fazenda Nacional, para inscricdo na Divida Ativa da Uniédo e
cobrancga executiva.

Art. 111. Prescrevem em cinco anos as infracdes previstas neste Regulamento.

Paragrafo Unico. A prescricdo interrompe-se pela intimagao, notificacdo ou outro ato da
autoridade competente que objetive a sua apuracéo e consequente imposi¢céo de sancéo.

Art. 112. As penalidades previstas neste Regulamento serdo aplicadas pelas autoridades
sanitarias do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, nos Estados e no Distrito
Federal.

CAPITULO XXII

DISPOSICOES GERAIS



Art. 113. A exigéncia das normas de BPF, elaboradas pelo Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento, far-se-4 quando da regulamentacdo pelo Ministério da Agricultura,
Pecuéaria e Abastecimento, da norma especifica e dos procedimentos e critérios para a sua
implementacéo e certificacao.

Art. 114. Nas referéncias bibliograficas, as informacdes cientificas e o0s dados
experimentais apresentados deverdo estar na seguinte seqiéncia: autor, ano, titulo da
publicacdo, volume, pagina e outros dados eventuais que identifiguem o trabalho ou a
experimentacao, realizada por pessoas ou instituicdes, e que sejam aceitas pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 115. O estabelecimento fabricante ou importador fica obrigado a manter, em sistema
de arquivo, o niumero das partidas, as quantidades fabricadas ou importadas e as respectivas
datas de fabricacao.

Art. 116. No caso de especialidades farmacéuticas sob regime de controle especial, os
estabelecimentos a que se refere o art. 12 ficam obrigados a cumprir a legislacdo especifica.

Art. 117. Asinformac@es técnicas apresentadas pelos estabelecimentos, principalmente as
gue se referem aos métodos de fabricacao, analise e outros dados considerados confidenciais,
permanecerdo sob guarda da autoridade de registro, que respondera pela manutencéo da sua
confidencialidade.

Art. 118. N&o poderdo constar da rotulagem ou da propaganda de produto veterinario
designacdes, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagfes que possam conduzir a
interpretacdes falsas, erros ou confusao quanto a sua origem, procedéncia, natureza, férmula ou
composicao, qualidade, ou que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que constem do relatério técnico de registro.

Paragrafo tnico. O indeferimento de indica¢des na rotulagem ou na propaganda devera
ser formalmente justificado ao estabelecimento solicitante.

Art. 119. Cancelada a licenga do produto, devera o estabelecimento proprietario, no prazo
de dez dias da notificacdo de cancelamento da licenca, fornecer ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento os seguintes dados referentes as Ultimas partidas elaboradas ou
importadas:

| - nmero da partida;
Il - data da fabricacéo e do vencimento; e
11l - estoque do produto e modelos de rotulagem existentes no estabelecimento.

Art. 120. O estabelecimento fabricante podera, mediante autorizagdo prévia do Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, elaborar ou terceirizar a fabricacdo de produto sem
registro no Pais, destinado exclusivamente a exportacao.

§]eg I I z - ’ l I .

§ 1° A solicitacdo de autorizacdo de producdo serd requerida pelo estabelecimento
fabricante exportador e devera estar acompanhada de relatério técnico sumario do produto, que
contera, no minimo: (Redacao dada pelo Decreto n°® 8.840, de 2016)

| - a forma farmacéutica; (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Il - a férmula completa; e (Incluido pelo Decreto n° 8.840, de 2016)
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Il - a apresentacéo e os cuidados de manipulacao. (Incluido pelo Decreto n° 8.840,

de 2016)

29 O produto elaborado exclusivamente para exportagdo ndo podera ser comercializado,
sob qualquer justificativa, no territério nacional. (Redacao dada pelo Decreto n° 8.840, de

2016)

§ 3¢ A autorizagdo devera ser concedida no prazo de até vinte dias a contar da data da sua
solicitacao. (Redacéo dada pelo Decreto n° 8.840, de 2016)

Art. 121. Quando o estabelecimento tiver um produto registrado para elaboracgdo no Pais e
pretender importar o mesmo produto, podera obter o registro para o produto importado, sem que
tenha a obrigatoriedade de cancelar ou suspender o registro para fabricacéo local, desde que
mantidos o mesmo nome e a mesma formulacéo constante do registro do produto nacional.

Paragrafo Unico. Idéntico critério se aplicara ao produto importado que o mesmo importador
pretenda fabricar no Brasil.

Art. 122. E permitida a fabricag&o ou importagédo de amostra gratis de produtos registrados
no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, para a distribuigdo exclusiva a médicos
veterindrios, para observacao clinica, obedecida a legislacao pertinente.

§ 19 A rotulagem devera apresentar os mesmos dizeres e caracteristicas da embalagem
original.

§2¢ E obrigatdria a impressdo, na embalagem, de tarja contendo o seguinte texto:
"AMOSTRA GRATIS", em caracteres gréaficos maiores que os demais.

§ 32 As apresenta¢cBes das embalagens das amostras gratis deverdo ser menores do que
as do produto original registrado.

§ 42 A distribuicdo de amostra gréatis s6 sera permitida apés autorizagdo prévia do Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

§ 52 Na&o sera concedida autorizacéo para producéo ou distribuicdo de amostras gratis para
produtos sob regime de controle especial.

Art. 123. Serao estabelecidos regulamentos especificos, para cada tipo ou categoria de
produto, disciplinando a sua producéo, o seu controle e o seu emprego.

Art. 124. Quando ficar comprovado o uso indevido de produto, pelo adquirente ou usuario,
contrariando as recomendacdes para seu emprego, contidas na rotulagem ou na prescricdo do
médico veterindrio, sujeita-se o adquirente ou o usuario as cominacdes do Cédigo Penal.
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Art. 125. A responsabilidade pela destruicdo e pelo custo decorrente da inativacao,
inutilizacdo e descarte de produto apreendido € do fabricante, do importador, do distribuidor e do
comerciante, no que lhes couber, de acordo com o termo da fiscalizagéo.

Art. 126. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento editard normas
complementares ao disposto neste Regulamento.

Art. 127. Ato do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento estabelecera a lista de
medicamentos de referéncia de uso veterinario, que seréo utilizados como base para os estudos
de biodisponibilidade, bioequivaléncia, equivaléncia terapéutica nas espécies alvo, taxa de
excrecao e determinagdo de residuos. (Redacéo dada pelo Decreto n® 8.448, de 2015)

Art. 128. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, no ambito do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos, criado pela Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009,
exercerd o controle da producdo, da comercializacdo e da prescricdo de produtos de uso
veterinario, mediante rastreamento por meio de tecnologia de captura, armazenamento e
transmissao eletrénica de dados. (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

Paragrafo Unico. Os produtos de uso veterinario e seus distribuidores receberédo
identificacdo especifica para os componentes descritos no § 1°do art. 3°da Lei n° 11.903, de
2009, conforme disposto em ato do Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento. (Incluido pelo Decreto n° 8.448, de 2015)

*
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