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RESUMO

OLIVEIRA, Mayara Gomes. Analise do cenario normativo e do panorama atual do

processo de registro de produtos veterinarios farmacéuticos no Brasil. 2026. 101p
Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias Veterinarias). Instituto de Veterinaria, Programa de
Pbs-Graduacdo em Ciéncias Veterinarias, Universidade Federal Rural do Rio de
Janeiro, Seropédica, RJ, 2026.

A salde animal compreende 0 manejo, a prevengdo e o controle de doengas, garantindo
tanto a seguranca sanitaria quanto a satde dos animais de companhia e de produgdo. Os
produtos de uso veterinario farmacéutico sdo instrumentos essenciais para a promocao de
salde, compreendendo a prevencdo, o diagnostico, a cura ou o tratamento das doencas
desses animais. No Brasil, compete ao Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA) a
responsabilidade pelos registros e pela fiscalizagdo de produtos e dos estabelecimentos
fabricantes. Esta pesquisa buscou compreender o cenario dos registros de produtos de uso
veterinario farmacéuticos no Brasil, analisando as exigéncias técnicas e regulatérias que
fazem parte desse processo, assim como O processo envolvido na concessdo e
cancelamento desses registros e a suspensdo de sua producdo e venda, além de buscar
analisar os reflexos das atualizaces regulatorias no panorama de produtos registrados. O
trabalho foi desenvolvido através de uma abordagem qualitativa, complementada por
analise quantitativa e descritiva de dados, tendo como objetivo a compreensdo do
processo regulatdrio vigente para registro de produtos veterinarios farmacéuticos no
Brasil, relacionando o panorama regulatorio junto as informacdes disponibilizadas no
painel de Bl do ministério. Foi realizado um levantamento da legislacdo vigente para fins
de registro e a fiscalizacdo de produtos veterinarios farmacéuticos no Brasil, bem como
pesquisas bibliograficas. Além do levantamento das normativas, foi realizada a analise
dos roteiros e das referéncias técnicas para submissao de solicitacdo de registro. A partir
da analise das normativas, dos roteiros e das referéncias técnicas para submissdo de
solicitacbes de registro, foi elaborado um fluxograma representativo das etapas do
processo de registro de produtos veterinarios farmacéuticos no Brasil, com o objetivo de
sistematizar e tornar mais claro o processo de registro desses produtos. Os resultados
demonstraram que o MAPA vem demonstrando protagonismo institucional ao longo dos
anos, visando a consolidacdo de um arcabougo regulatério estruturado, com exigéncias
administrativas claras e etapas definidas para a concessdo de registro. A andlise do painel
de BI associada ao levantamento normativo do periodo analisado demonstrou impacto
das atualizacGes regulatérias no panorama de registros de produtos veterinarios
farmacéuticos disponiveis. O perfil de registros revelou uma grande concentracdo de
produtos pertencentes as classes dos antiparasitarios e antimicrobianos destinados a
especies produtoras, de impacto no mercado da carne brasileiro, bem como as espécies
mais relevantes do grupo dos animais de companhia. A analise evidenciou que embora o
sistema normativo seja robusto ha necessidade de aprimoramento dos documentos
orientativos para a submissao dos registros e da implementacdo de qualidade de dados na
governanca de dados do ministério, para que o painel de Bl possa ser utilizado como um
instrumento de inteligéncia regulatéria de modo a contribuir com as boas préaticas
regulatorias.

Palavras-chave: Registro de produtos veterinarios; Produtos veterinarios farmacéuticos;
Saude animal; MAPA; Painel de BI; Analise de dados; Satde Unica.



ABSTRACT

OLIVEIRA, Mayara Gomes. Analysis of the regulatory framework and the current
landscape of the registration process for veterinary pharmaceutical products in
Brazil. 2026. 101p Dissertation (Master Science in Animal Science) Institute of Animal
Science, Animal Science Graduate Program, Federal Rural University of Rio de Janeiro,
Seropédica, RJ, 2026.

Animal health encompasses the management, prevention, and control of diseases,
ensuring both sanitary safety and the health of companion and production animals.
Veterinary pharmaceutical products are essential tools for promoting health, including
the prevention, diagnosis, cure, or treatment of diseases affecting these animals. In
Brazil, the Ministry of Agriculture and Livestock (MAPA) is responsible for the
registration and inspection of products and manufacturing establishments. This research
aimed to understand the scenario of veterinary pharmaceutical product registrations in
Brazil by analyzing the technical and regulatory requirements involved in this process,
as well as the procedures related to the granting and cancellation of registrations and the
suspension of product manufacturing and commercialization. It also sought to analyze
the impacts of regulatory updates on the landscape of registered products. The study
was conducted using a qualitative approach, complemented by quantitative and
descriptive data analysis, with the objective of understanding the current regulatory
process for the registration of veterinary pharmaceutical products in Brazil and relating
the regulatory framework to the information available in the Ministry’s Business
Intelligence (BI) dashboard. A survey of the current legislation concerning the
registration and inspection of veterinary pharmaceutical products in Brazil was carried
out, in addition to bibliographic research. Beyond the review of regulations, an analysis
of the guidelines and technical references required for the submission of registration
applications was also conducted. Based on the analysis of the regulations, guidelines,
and technical references for the submission of registration applications, a flowchart
representing the stages of the veterinary pharmaceutical product registration process in
Brazil was developed, aiming to systematize and clarify the registration process for
these products. The results demonstrated that MAPA has shown institutional leadership
over the years in consolidating a structured regulatory framework, with clear
administrative requirements and defined stages for the granting of product registrations.
The analysis of the Bl dashboard, combined with the regulatory survey for the analyzed
period, revealed the impact of regulatory updates on the landscape of registered
veterinary pharmaceutical products. The profile of registrations showed a strong
concentration of products belonging to the antiparasitic and antimicrobial classes
intended for food-producing species, which are relevant to the Brazilian meat market, as
well as for the most relevant companion animal species. The analysis also showed that
although the regulatory system is robust, there is a need to improve the guidance
documents for the submission of registration applications and to implement data quality
practices within the Ministry’s data governance, so that the Bl dashboard can be used as
a regulatory intelligence tool and contribute to good regulatory practices.

Keywords: Registration of veterinary products; Pharmaceutical veterinary products;
Animal health; MAPA; Bl dashboard; Data analysis; One Health.
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1. INTRODUGAO

A saide animal engloba o manejo, a prevencdo e o controle de doencas,
garantindo tanto a seguranca sanitaria quanto a salde de animais de companhia e de
producdo (DA SILVA COSTA, 2021). Para promover a saude animal, é necessaria a
existéncia de servicos de saude bem estruturados, tanto para a deteccdo quanto para a
adocdo de medidas de controle e erradicacao de doencas (BRASIL).

Diante do crescimento da populagédo de animais de companhia (OLIVEIRA, 2022)
e a posicdo do Brasil no mercado da carne (LUNA; KLEIN, 2023), os produtos de uso
veterinario farmacéutico sdo instrumentos essenciais para a promoc¢do de saude
(RODRIGUES; DEUNER; DE OLIVEIRA, 2024), compreendendo a prevencao, 0
diagnostico, a cura ou ao tratamento das doencas desses animais (BRASIL, 2016). Esses
produtos promovem a salde e o bem-estar influenciando tanto na produtividade pecuéria
quanto na salde publica, especialmente considerando a prevencdo de zoonoses e
seguranca alimentar (KINDLEIN, 2025).

A crescente demanda global por produtos de origem animal e o aumento da
populacdo de animais de companhia tem impulsionado o crescimento da industria
farmacéutica veterinaria que se encontra em ampla expansdo (MORAES, 2023),
estimuladas pelas exigéncias sanitarias cada vez mais rigorosas (MARREIROS; DE
LIMA, 2025). Neste cenario, 0 registro sanitario de produtos veterinarios se torna uma
ferramenta importante de regulacéo e controle, onde a salde coletiva é resguardada, na
interface de Uma Sé Salde, através da eficacia, seguranca e qualidade desses produtos
(TEODORO, 2025).

No Brasil, compete a0 o Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA) a
responsabilidade pelos registros e pela fiscalizacdo de produtos e dos estabelecimentos
fabricantes, desde o Decreto n°467, de fevereiro de 1969 (BRASIL, 1969), atuando como
mediador entre os interesses das empresas produtoras e 0s interesses da salde publica.

Desse modo, o estudo buscou compreender o cenario dos registros de produtos de
uso veterinario farmacéuticos no Brasil, analisando as exigéncias técnicas e regulatorias
que fundamentam esse processo, assim como 0 processo envolvido na concessédo e
cancelamento desses registros e a suspensdo de sua producdo e venda. Além disso, esse
estudo também buscou interpretar os reflexos desse arcabouco regulatorio no panorama
de produtos registrados, sob o conceito de Uma So6 Saude.

Essa abordagem propde a compreensdo da associacdo entre as exigéncias

normativas e os produtos atualmente registrados no pais, de modo a identificar tendéncias,
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lcompreender sua correlagdo com as demandas sanitarias e analisar os movimentos do
setor regulador e do setor regulado.

Desse modo, o presente estudo buscou analisar o cenario normativo para o registro
de produtos veterinarios farmacéuticos no Brasil, apresentando um panorama sobre os
produtos atualmente registrados no MAPA. Para isso, foram descritos os procedimentos
administrativos e técnicos para solicitacdo de registros de produtos veterinarios
farmacéuticos destinados a animais de producdo e de companhia, elaborado um
fluxograma representativo das etapas do processo de registro e realizada uma analise
qualitativa, complementada por analise quantitativa e descritiva dos dados dos produtos
veterinarios farmacéuticos registrados no painel Bl do MAPA. Buscou-se, também,
compreender o panorama dos registros no Brasil, analisando as exigéncias que
fundamentam esse processo, assim como os procedimentos envolvidos na concessao e
cancelamento de registros e na suspensdo de producdo e venda, analisando os reflexos
desse arcabouco regulatério no panorama atual de produtos registrados sob o conceito de
Uma S6 Salde. Essa abordagem propGe a compreensdo da relacdo entre as exigéncias
normativas e os produtos atualmente registrados no pais, a fim de identificar tendéncias,
compreender sua correlacdo com as demandas sanitarias e analisar 0s movimentos do

ministério e do setor regulado.

1 BRASIL. Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. Satide Animal. Brasilia, 8 jan. 2026.
Disponivel em: https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/sanidade-animal-e-vegetal/saude-animal.
Acesso em: 22 fev. 2026.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1. Uma S6 Saude

O conceito de One Health foi introduzido na década de 1990, relacionado a
praticas interdisciplinares de promocao a saude, compreendendo a saide humana, animal
e do meio ambiente. Essa abordagem surge como resposta aos desafios impostos por um
cenario global cada vez mais complexo, marcado pelo crescimento populacional, pela
intensificacdo de eventos climaticos e pela reconfiguracdo dos ecossistemas, e outros
fatores que evidenciam a interdependéncia entre saude e meio ambiente
(AGOSTINETTO, 2023). Nesse contexto, One Health tem como objetivo mitigar o
controle de doencas emergentes, reemergentes e negligenciadas, e reduzir os impactos
das mudancas nos ecossistemas e reducdo das mudancas climaticas, que afetam
diretamente a disponibilidade de alimentos seguros para a populacdo mundial (MENIN,
2018).

A Organizacdo Mundial da Satde (OMS) (2017) descreve One Health como um
meio de projetar e implementar programas, politicas, legislacdo e pesquisa nas quais
diversos setores se comunicam e trabalham juntos para alcancar melhores resultados de
salde publica. Sob esse conceito é possivel compreender a importancia dos esforgos
colaborativos, especialmente considerando o crescimento populacional, 0 agronegdcio e
a seguranca alimentar (SOARES, 2020).

Dentre os importantes pontos que o conceito de One Health se aplica, a OMS
destaca: a resisténcia antimicrobiana (RAM), as doencas zoondticas, as doencas
transmitidas por vetores, o funcionamento dos sistemas de salde — na prevencao e gestao
de doencas —, 0 ambiente e a seguranca alimentar. Esses esforcos estdo alinhados ao
movimento internacional pela Uma Sé Salde, integrado por quatro organizacdes globais
que constituem a “Alianga Quadripartite”: OMS, Organizacdo Mundial de Saude Animal
(OMSA), Food and Agriculture Organization (FAQO) e o Programa das Nag6es Unidas
para 0 Meio Ambiente (PNUMA) (BRASIL, 2024a). A cooperacao entre esses setores
reflete o entendimento de que a salde humana, animal e ambiental estdo intrinsecamente
interconectadas (HOREFTI, 2023).

No Brasil, 0 Ministério da Saude adotou recentemente o termo “Uma S6 Saude”,
instituido pelo Decreto n° 12.007, de 11 de abril de 2024. Essa traducéo oficial de One
Health foi formalizada a partir da criagdo de um comité técnico dedicado ao tema,

estabelecendo uma nova era para a saude publica no pais. Nesse contexto, 0 Ministério



da Salde busca fortalecer a cooperacdo em nivel global para enfrentar desafios
emergentes e reemergentes como doengas zoondticas, RAM, conservacdo da
biodiversidade, impactos das mudancas climaticas e seguranca alimentar (BRASIL)?

conforme exemplificado abaixo na Figura 1.2

Uma s6 Saude

Biodiversidade,

Doencas Resisténcia Mudangas Seguranca
zoonaticas antimicrobiana climaticas e alimentar
Saude.

Figura 1 - Relacao entre saide humana, animal, vegetal e ambiental na abordagem “Uma
S6 Saude”. Fonte: Elaboragéo propria, 2026.

As doencas zoonéticas sdo aquelas originadas por patogenos que podem ser
transmitidos entre animais e seres humanos, em ambas as direcfes. Esses patdgenos
podem ser bacterianos, virais ou parasitarios, onde a transmissao ocorre através de contato
direto com os animais ou por meio do consumo de alimentos, agua ou exposicao a
ambientes contaminados. Essas doencas podem afetar a producdo e o comércio de
produtos de origem animal, como alimentos e outros derivados (OMS, 2020).

Segundo o Ministério da Saude (2023), as zoonoses sao responsaveis por 2,2
milhGes de mortes anuais. Além disso, correspondem a uma parcela significativa das
doengas infecciosas recem-descobertas, bem como de muitas ja existentes (OMS, 2020).
Nos ultimos 20 anos, 0 mundo enfrentou diversos surtos de doencas zoondticas, incluindo
doencas virais como Ebola, hantavirus, gripe aviaria, virus do Nilo Ocidental, febre do
Vale do Rift, Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SARS), Doenca de Marburg, raiva,
Sindrome Respiratoria do Medio Oriente (MERS), Monkeypox, e COVID-19, além de
zoonoses bacterianas, como antraz, brucelose, tuberculose, salmonelose e infecgdes por

Escherichia coli e Yersinia pestis. Algumas dessas doencas podem provocar surtos

2 BRASIL. Ministério da Satide. Uma S6 Salde. Brasilia, 2024. Disponivel
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/u/uma-so-saude. Acesso em: 7 out. 2024.
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recorrentes, enquanto outras tém potencial para desencadear pandemias mundiais,
podendo ser declaradas emergéncia de salde publica de interesse internacional pela OMS
(ERKYIHUN 2022).

Mais de 75% dos agentes patogénicos responsaveis por doencas emergentes sao
zoonoticos, onde 60% destes se originam de animais para os humanos (DA SILVA
COSTA, 2021). As zoonoses tem por principais hospedeiros os animais selvagens e
domeésticos, enquanto o homem atua como um hospedeiro “acidental”. Com o aumento
da domesticacdo e da pecuaria, 0 contato entre seres humanos e animais se intensificou,
favorecendo a transmissdo dos agentes patogénicos, e fazendo da pecuaria uma das
principais pontes epidemioldgicas para as zoonoses. Todavia, é importante destacar que,
além dessas pontes epidemioldgicas, a propagacdo dessas doencas é influenciada por
diversos fatores sociologicos, econémicos, demogréaficos e climaticos (VALDIVINO;
RODRIGUES; COELHO, 2021).

As mudangas climaticas estdo diretamente associadas a propagacao de zoonoses,
influenciando de maneira significativa os fatores patogénicos das doencas (BRASIL,
2024a). Essas alteracdes favorecem a disseminacdo de doencas infecciosas, aumentando
o risco de surgimento de doencas emergentes e novas epidemias. Além disso, 0s eventos
climéticos extremos impactam negativamente na produtividade agricola, comprometendo
a seguranca alimentar. A instabilidade climatica, somada a outras crises simultaneas,
compromete os sistemas alimentares e dificulta o progresso na erradicacdo da fome. Um
exemplo disso, foi 0 aumento das temperaturas extremas, que contribuiu para que 98
milhGes de pessoas a mais enfrentassem insegurancga alimentar moderada a grave em 2020
(COUNTDOWN, 2022).

A mudanca climatica afeta o ambiente fisico, tal como todos os aspectos dos
sistemas naturais e humanos, incluindo suas condicGes sociais, econémicas e 0
funcionamento dos sistemas de salde (OMS, 2023). A medida que as condigBes
climaticas sofrem mudancas, eventos climaticos e metereoldgicos mais frequentes e mais
intensos sdo observados, como tempestades, ondas de calor extremo, inundagodes, secas e
incéndios florestais. Esses riscos afetam a saude de forma direta e indireta, aumentando
o risco de mortes, a disseminacdo de doencas infecciosas e emergéncias de satde (OMS,
2023).

Outra preocupacao que contribui para o apelo por abordagens de gestdo de Uma
SO Saude é a resisténcia aos antimicrobianos. Esse fenémeno ocorre quando

microrganismos — como bactérias, fungos, parasitas e virus — evoluem a ponto de se
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tornarem resistentes aos antimicrobianos disponiveis, comprometendo a eficacia dos
tratamentos, representando uma das maiores ameagas globais para a salde publica,
animal e ambiental (TANG; MILLAR; MOORE, 2023). A resisténcia estad diretamente
relacionada a esses trés componentes, especialmente devido ao uso indiscriminado de
antimicrobianos na medicina humana, na pecuaria e na agricultura (VELAZQUES-
MEZA et al. 2022).

A RAM se dissemina rapidamente entre diferentes ambientes, impulsionada por
fatores como o movimento dos seres humanos e animais, 0 escoamento de aguas
superficiais e 0 comércio de produtos agricolas (ALLEL, 2023). O setor pecuario, por
meio da criacdo de animais, é uma das principais origens da RAM, sendo o principal
contribuinte de patdgenos resistentes para o0s seres humanos. 1sso ocorre devido ao uso
prolongado de antimicrobianos nesses animais, tanto como promotores de crescimento
quanto para profilaxia, fazendo com que esses animais se tornem reservatdrios de
bactérias resistentes (MA et al. 2021). A cadeia alimentar, por sua vez, € a principal rota
de transmissao desses patdgenos de animais para humanos, principalmente por meio do
consumo de proteina animal contaminada (MTHEMBU, ZISHIRI, EL ZOWALATY,
2021).

Além disso, 0 uso de antimicrobianos no setor agricola resulta em residuos desses
produtos no solo e na 4gua, promovendo a resisténcia em isolados bacterianos ambientais.
A fertilizacdo do solo com matéria fecal animal também contribui para a dispersdo desses
patdgenos, levando a contaminacdo de plantas e do ambiente circundante, aumentando
ainda mais a disseminagdo da RAM (MTHEMBU, ZISHIRI, EL ZOWALATY, 2021).
Esse ciclo envolve ndo apenas os animais de producdo, mas também o ambiente e 0
alimento que consumimos, onde a presenca de microrganismos resistentes ao longo de
toda a cadeia produtiva animal e vegetal representa riscos aos meios de subsisténcia e a
seguranca alimentar (FOUNOU; FOUNOU; ESSACK, 2021).

Diante desse cenario, é fundamental compreender a seguranca alimentar sob o
contexto de Uma Sé Saude, uma vez que a presenca de microrganismos resistentes ao
longo da cadeia produtiva pode impactar a qualidade dos alimentos e, consequentemente,
a saude publica.

A seguranca alimentar consiste no acesso - regular e permanente - a alimentos de
qualidade, em quantidade adequada, sem comprometer outras necessidades essenciais.
Esse principio é baseado em préaticas que promovem a saude e sdo sustentaveis nos

ambitos ambiental, cultural, econdmico e social (BRASIL, 2006). Além disso, trata-se de
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uma prioridade global em saide publica, desempenhando um papel fundamental na
reducdo da pobreza, no combate a fome e na promocao da satde e do bem-estar.

A estrutura da seguranca alimentar € constituida por quatro pilares:
disponibilidade, acesso, utilizacdo e estabilidade (CLAPP et al., 2022). A disponibilidade
é compreendida pela quantidade suficiente de alimentos disponiveis, considerando
estoques e produgdes em uma determinada regido. O acesso diz respeito a obtengéo
continua e adequada de alimentos. A utilizacdo compreende a garantia de que toda
comida consumida deve contribuir positivamente na nutri¢cdo dos individuos. Por fim, a
estabilidade acontece quando uma populacdo, familia ou individuo possui acesso
constante a alimentos adequados, ndo havendo o risco de que esse acesso seja
interrompido devido a crises econdmicas, climaticas ou eventos ciclicos (SILVA et al.,
2018).

Segundo Ferreira et al. (2023) a alimentacdo desempenha um papel fundamental
na saude, mas também pode estar associada ao desenvolvimento de doencas. Alimentos
contaminamos por bactérias, virus, parasitas ou substancias quimicas nocivas sdo
responsaveis por mais de 200 enfermidades, e o consumo de alimentos ndo seguros esta
relacionado a aproximadamente 2 milhdes de mortes por ano (OMS, 2015).

Novas ameacas a seguranca alimentar surgem constantemente, impulsionadas por
mudangas na producdo, distribuicdo e consumo de alimentos, mudangas no meio
ambiente, surgimento de patdgenos novos e emergentes e a crescente resisténcia
antimicrobiana (OMS, 2015).

Considerando esse cenario, e a posicdo que o Brasil assume no mercado
internacional de proteina animal, (MALAFAIA; BISCOLA; DIAS, 2021; RODRIGUES;
MARTA-COSTA, 2021; XIMENES; SOARES, 2023) cresce a preocupacdo com 0
controle de erradicacdo de doencas transmitidas por alimentos (DTAS). Esse contexto tem
levado a sociedade a pressionar 0 governo para adotar parametros rigorosos quanto a
qualidade na producdo alimenticia, motivada pelo temor ao risco de disseminacdo de
DTASs que impactam tanto a salde animal quanto a saude humana (DE MORALIS, 2012),

0 que por sua vez, tem impulsionado o crescimento do mercado de sadde animal.

2.2. Saude Animal

Segundo 0 MAPA, a salide animal compreende: 0 monitoramento de enfermidade

dos animais, Bem-estar animal, Controle de risco de toda cadeia alimentar e Salde



publica.

Segundo Azevedo (2020), o monitoramento de enfermidadas dos animais
compreende uma das etapas do sistema de vigilancia em saldde animal, que consiste em
uma resposta ou ndo, frente as mudancas no ambiente ou no estado de saude de uma
populacdo. Esse termo &€ comumente intercambidvel com o termo “vigilancia”, que
engloba um aspecto mais amplo, integrando também acfes a serem tomadas, caso 0s
resultados apresentem prevaléncia ou incidéncia de doenca acima de limites definidos.
Sendo assim, 0 monitoramento acompanha o comportamento dos indicadores sanitarios,
e em caso de um aumento significativo de determinado perigo, 0 monitoramento se
converte em um sistema de mitigagéo de risco (CALLEFE, 2020).

O bem-estar animal é definido pela OMSA (2022) como o estado fisico e mental
do animal em relacdo as condicdes em que ele que vive e morre. Um “bom bem-estar” é
alcancado quando o animal tem uma vida saudavel, confortavel, segura, bem nutrida e
fora de situacBes que configurem dor, medo e angustia. Esse estado depende da prevencao
de doencas, da oferta de abrigo e do manejo humanitario (KEELING, 2019; ALONSO;
GONZALEZ-MONTANA; LOMILLOS, 2020; AZEVEDO, et al. 2020; OMSA 2022).

Praticas de bem-estar animal sdo essenciais para prevenir sofrimento
desnecessario e promover a saide dos animais. Estudos ou dados mostram que animais
mantidos em boas condi¢cdes de bem-estar apresentam um sistema imunolégico mais
eficaz (BROOM, 2011; PROTOPOPOVA, 2016; DUPJAN, 2022; SOUZA 2023).

O bem-estar dos animais de companhia passa pela responsabilidade e
compromissos do tutor e membros da familia, onde é necessario proporcionar ao animal
as condicBes para que ele possa expressar suas caracteristicas fisiolégicas, mentais e
sociais, estabelecendo a relacdo homem-animal de forma harmoniosa para ambos
(THOME et al., 2026). Para este grupo, a promogéo de bem-estar é fortemente associada
a da saude preventiva, atravées dos protocolos de vacinacdo, administracao de vermifugos
e antiparasitarios e cuidados nutricionais (MENDONCA, 2019).

Quanto ao bem-estar dos animais de produgdo, este esta intrinsecamente
relacionado a seguranca alimentar, pois sua auséncia pode aumentar a susceptibilidade a
doencas transmissiveis, impactando ndo apenas outros animais, mas também toda cadeia
produtiva (DOS SANTOS DIMAS, 2023).

A seguranga alimentar, por sua vez, é uma preocupacéo global, e os animais de
producdo desempenham um papel central nesse cenario. O consumo de proteina de

origem animal esta diretamente associado a incidentes sanitarios que afetam tanto a sadde
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publica quanto a economia (GRACA; BARRETO; ALE, 2023). Nesse contexto, diversos
fatores estdo interligados, como a sanidade dos rebanhos, a integridade das cadeias
produtivas e a garantia da biosseguranca dos alimentos. Para assegurar a seguranga
alimentar, sdo fundamentais estratégias como o desenvolvimento de produtos para
prevencdo, a vigilancia sanitaria, alem do controle e tratamento de enfermidades. Essas
medidas desempenham um papel fundamental tanto na seguranga alimentar, quanto no
controle da disseminacdo de doencas que apresentam risco bioldgico ou que representem
barreiras sanitarias (SOARES, et al. 2019).

Nesse contexto, a salude animal considera todos os aspectos descritos,
desempenhando um papel importante na sociedade e no comércio, onde a incidéncia de
doencas em animais gera impacto econémico e social, além de oferecer riscos a salde
publica (TEXEIRA, 2022). Sendo assim, 0 manejo e controle eficaz dessas doencas pode
promover o bem estar e saude animal, gerar redu¢édo no risco a saude humana, bem como,
levar a melhores meios de subsisténcia através do aumento da produtividade animal. Por
esse motivo, 0 mercado de saude animal é um dos setores de maior importancia para o
avanco da inovacdo na industria farmacéutica, contribuindo significativamente no
crescimento econdmico global (HECK, 2020).

Os dados disponibilizados pelo Centro de Estudos Avancados em Economia
Aplicada com o apoio da Confederacdo da Agricultura e Pecuéria do Brasil (CNA)
(CEPEA; CNA, 2025) permitem compreender o crescimento expressivo do agronegocio
no Brasil. Segundo os relatérios, o Produto Interno Bruto (PIB) do agronegécio brasileiro
registrou, no primeiro trismestre de 2025, um aumento de 6,49%, sendo 1.223.794
milhdes do ramo pecuério. Esse crescimento reforca o lugar de destaque do Brasil, sendo
considerado um dos principais supridores de alimentos no mundo, sendo responsavel por
alimentar cerca de 10% da populacdo mundial (CONTINI; ARAGAO 2021).

Montaner-Tarbes (2021) cita que um dos principais desafios futuros é a demanda
por alimentos, com uma estimativa de que a populacdo mundial tenha um aumento de
32%, alcangando 9,7 bilhGes de pessoas até 2050. Além desses dados, relatérios da FAO
(2018) indicam que o aumento da demanda por carne e leite aumentara em até 19% e
33%, respectivamente, até 2030. Esses numeros reforcam a preocupacdo com a
produtividade agricola, onde a prevencdo de ameagas ao sistema alimentar, o controle de
doencas e a garantia da seguranca alimentar e da sadde animal, se tornam prioridades.

Todavia, hd um grande desafio a ser enfrentado em saude animal devido as

particularidades de cada espécie, compreendendo suas diferengas anatdmicas,
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fisioldgicas, comportamentais e genéticas (TOUTAIN ET AL., 2010; VILLANOVA, J.
C. O.; GUEDES, R. A.; SEVERI, J. A, 2014), uma vez que distintas categorias
apresentam necessidades especificas em termos de manejo sanitario, controle de doencas
e na utilizacéo de produtos de satde animal. Além das demandas de mercado que variam,
especialmente em grupos de importancia econémica, como 0 grupo de animais

domeésticos.

2.3. Grupos animais

Os animais domésticos séo descritos por:

Todos aqueles animais que através de processos tradicionais e sistematizados
de manejo e/ou melhoramento zootécnico tornaram-se domeésticas,
apresentando caracteristicas biolégicas e comportamentais em estreita
dependéncia do homem, podendo apresentar fenétipo varidvel, diferente da
espécie silvestre que os originou.

Segundo a Portaria n® 93 de 7 de julho de 1998, do Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA), essa categoria abrange animais
de producdo agropecuaria e animais de companhia, que também podem ser
compreendidos pelo MAPA por animais de interesse econdmico, que segundo Brasil
(2008) sdo todos os animais que sejam de producdo ou que gerem divisas, rendas e
emprego.

No que se refere aos animais de producéo, estes sdo definidos por “todo aquele
cuja finalidade da criacdo seja a obtencdo de carne, leite, ovos, 14, pele, couro e mel ou
qualquer outro produto com finalidade comercial” (BRASIL, 2008). Sdo conhecidos
principalmente pelos gados bovino, suino, caprino, ovino, bubalino, frango de corte,
peixes e outros.

Os animais de producdo possuem o tempo de vida pré-determinado e valor
econémico vinculado a geracdo de lucros, uma vez que sua criacdo é destinada
exclusivamente a esse propoésito (DE CASTRO, 2008). Sendo assim, as demandas de
salde desses animais sdo voltadas para o controle de enfermidades que possam
comprometer a sanidade das cria¢fes e a seguranca alimentar, j& que diversos patogenos
ameacam a estabilidade dos rebanhos, o que obriga o setor pecuério a enfrentar o desafio
constante de manter o controle sanitario, prevenindo e erradicando doengas, além de

garantir a inocuidade dos alimentos (EMBRAPA)3. Para atender a essas demandas de
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3sauide, os produtos veterinarios destinados a esses animais precisam ser fabricados em
grandes volumes e apresentarem um custo acessivel (CUNNINGHAM; ELLIOTT;
LEES, 2010). Entre os principais produtos destinados a esse grupo, destacam-se 0S
antiparasitarios, sendo o medicamento veterinario mais utilizado na pecuaria (MESSIAS
et al., 2021), os antimicrobianos, que representam globalmente um total de 105.596
toneladas destinadas a esse setor (REPIK, 2022), os hormonios, que embora proibida sua
utilizagdo com finalidade anabolizante no Brasil (BRASIL, 2017), s&o amplamente
utilizados como facilitadores de desempenho reprodutivo (UDDIN et al, 2023), e 0s
suplementos, visto que a nutricdo dos animais € um aspecto muito importante da producgéo
(MELO, 2024).

J& os animais de companhia sdo denominados por “animais pertencentes as
espécies criadas e mantidas pelo homem para seu entretenimento, sem propoésito de
fornecimento de produtos ou subprodutos de interesse economico” (BRASIL, 2009).
Diferentemente dos animais de producéo, que séo criados com finalidade econdmica, 0s
animais de companhia, ou pets, sdo alcangados por um modelo de cuidado humanitério,
cujo objetivo é evitar o sofrimento e prolongar a vida do animal (WERNECK, A.;
PERROTA, A. P, 2024), considerando que sua longevidade € natural e ndo premeditada
(DE CASTRO, 2008).

Dentre os animais de companhia, encontram-se 0s cées, gatos, peixes ornamentais,
aves canoras e ornamentais, além de pequenos répteis e mamiferos (OLIVEIRA, 2019).
Os principais produtos veterinarios destinados a esses animais compreendem 0s
antiparasitarios, dada a importancia do bem estar do animal (BENDER et al., 2024) bem
como pela preocupacao associada as parasitoses que podem representar risco a salde
humana (GALVAO, 2021). Ja os antimicrobianos sdo muito utilizados na pratica clinica
para prevencao e tratamento de doencas infecciosas, especialmente as infeccBes de pele,
otite, infeccBes do trato urinario e do trato gastrintestinal, feridas traumaticas e em
profilaxia cirdrgica (ARIAS; DE MAIO CARRILHO 2012.). Os anti-inflamatorios néo
esteroides (AINES) também se destacam nesse grupo, uma vez que este grupo animal

recebe cuidados voltados & maximizagdo do bem-estar e a reducdo do desconforto e

3 EMBRAPA. Portfolio: sanidade animal. Brasilia, DF: Embrapa. Disponivel em:
<https://www.infoteca.cnptia.embrapa.br/infoteca/bitstream/doc/1130710/1/SanidadeAnimal-Encarte-
final-2.pdf>. Acesso em: 6 jan. 2025.

11



sofrimento, sendo considerados membros da chamada “familia multiespécie”
(FERNANDES, 2025). Essa relacdo da familia multiespécie aumenta o anseio por
cuidado e bem-estar, que estimula o consumo de produtos e servigos para animais,
provendo o crescimento do setor de petcare (DOS SANTOS BARBOSA, 2024). Nesse
contexto, os produtos destinados a higiene e ao embelezamento também ganham
relevancia nesse grupo tanto por motivos sanitarios quanto estéticos (CARVALHO, et
al., 2018).

Os animais de experimentacdo, também conhecidos por animais de pesquisa, sdo
definidos como qualquer animal usado em qualquer tipo de pesquisa que envolva a coleta
e andlise de dados (HASENAU, 2021). Atualmente, muitas espécies animais estdo
envolvidas na ciéncia do Brasil (CONCEA, 2024). Na pesquisa se destacam 0S grupos
taxonémicos: aves, peixes, roedores e grandes ruminantes, além dos suinos e animais de
vida livre. No ensino, se destacam as aves, 0s grandes ruminantes e os peixes (CONCEA,
2024).

A utilizacdo de animais na pesquisa ou ensino sempre impactara negativamente
no bem-estar desses animais. Logo, minimizar ou evitar a dor e o sofrimento dos animais
pertencentes a esse grupo é tdo importante quanto alcancar os objetivos cientificos ou
didaticos (CONCEA, 2023). Por esse motivo, os anestésicos (DOBLER, 2019) e
analgésicos (DAMY, 2010; NIH, 2023) séo produtos comumente utilizados nesse grupo,
tal como os tranquilizantes e sedativos, muito utilizados como pré-anestesia (BRITO,
2016; SARTORI, 2018). Os antimicrobianos também sdo utilizados, a fim de previnir
infeccBes em animais submetidos a procedimentos cirargicos (UNIFAL-MG, 2021).

Os animais de esporte, segundo (BRASIL, 2017) séo os animais destinados a
praticas esportivas, de lazer ou de exposicBes. Os equinos sdo a espécie no Brasil
majoritariamente utilizada para fins esportivo, devido a Lei 7.291/1984 que regulamenta
o turfe, como uma atividade da equideocultura permitida no pais (BRASIL, 1984).

As atividades esportivas demandam do equino um alto desempenho, dada as
exigéncias competitivas cada vez maiores, aumentando de forma consideravel o
aparecimento de patologias e lesdes relacionadas as atividades esportivas desses animais
(VIDAL, 2024). Devido ao alto desgaste, os AINEs sdo amplamente utilizados para o
manejo da dor aguda e cronica nesses animais (IGNACIO, 2024), tal como anagélsicos
(GUZMAN, 2023). Além dos anti-inflamatorios, os antiparasitarios também s&o produtos
amplamente utilizados nessa espécie, devido ao parasiticismo gastrointestinal que
comumente acomete da satde dos equinos (SANTILAN, 2021; PIRES, 2024).
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O Quadro 1 sintetiza os principais grupos animais, suas finalidades e as classes
terapéuticas mais empregadas, considerando as necessidades especificas de cada grupo,

em termos de manejo sanitario.

Quadro 1 - Classificacdo dos grupos animais, finalidade e principais classes terapéuticas utilizadas em
seu manejo.

Grupo animal Principais espécies Finalidade principal Classes terapéuticas
Animais de Bovinos, suinos, aves, | Producéo de alimentos Antiparasitarios,
producéo ovinos, caprinos, antimicrobianos,

peixes horménios, suplementos

Animais de Cées, gatos, coelho Companhia e bem-estar | Antiparasitarios,

companhia antimicrobianos, AINEs,
cosmeéticos

Animais de esporte ' Equinos Competicéo e lazer AINEs, analgésicos,
antiparasitarios.

Animais de Aves, peixes, roedores = Ensino e pesquisa Anestésicos, analgésicos,

pesquisa tranquilizantes,

antimicrobianos
Fonte: Elaboracéo propria, 2026.

Diante desse cenario, € possivel observar que os diferentes grupos possuem
diferentes demandas de produtos veterinarios farmacéuticos. Assim, a compreensao desse
panorama representa um elemento fundamental para a compreensdo do cenério

econdmico do mercado de salde animal no Brasil atualmente.

2.4. Mercado de Saude Animal

O mercado de Satde Animal é um mercado que estd em constante crescimento
mundialmente. Segundo Capanema (2007), esse crescimento pode estar atribuido a trés
importantes fatores: 1) Ameaca de doencas animais; 2) O interesse da populacdo quanto
a seguranca alimentar; 3) O crescimento da populagdo de animais de companhia.

Dados do Relatorio do Grand View Research descrevem que o mercado global de
saude animal foi avaliado em USD 62,40 bilhdes no ano de 2023, e projeta uma taxa de
crescimento anual de 9,0% de 2024 — 2030. Dentre os fatores que impulsionam o
crescimento do mercado de saude animal se encontram a preocupagdo com zoonoses € a
humanizagcdo pet (WALTERS, 2020). Segundo o relatorio, em 2023 o segmento
farmacéutico dominou o mercado com uma participacdo de aproximadamente 43%, onde

a crescente preocupacéo de agricultores, cuidadores e donos de pets sobre a saude animal
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impulsionam a demanda por produtos veterinarios farmacéuticos e a pesquisa e
desenvolvimento de novos produtos.

O Brasil esta entre os maiores mercados veterinarios no mundo, apresentando
amplo crescimento haja a vista a fiscalizacdo sanitaria e a importancia de rebanhos
saudaveis, considerando o cenario do mercado de carnes brasileiro (CAPANEMA, 2007).
De acordo com o Sindicato Nacional da IndUstria de Produtos para Saude Animal
(SINDAN) (2024) existem atualmente 91 empresas no Brasil, dedicadas a saude animal,
atuantes nos mercados nacional e internacional, que além de fabricar e comercializar
produtos veterinarios, dispdem da capacidade de atender os produtores.

Dados da Industria Veterinaria, segundo o SINDAN (2025), revelam um
faturamento de R$ 11,9 bilhdes, e um crescimento de 10,1% na taxa de crescimento
anual. A Tabela 1 sistematiza a representatividade por espécie entre os anos de 2013 a

2024, permitindo a analise da evolucéo historica do setor.

Tabela 1 - Produtos Veterinarios por espécie na Inddstria Farmacéutica por ano (2013 a 2024).

Representatividade 5913 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
por espécie (%)

Ruminantes 56 57 54 55 54 52 52 51 51 51 49 47
Caes e gatos 15 15 17 18 20 22 23 23 25 25 26 27
Aves 15 15 15 14 13 13 12 13 12 12 12 14
Suinos 13 12 12 11 11 11 11 11 11 11 10 10
Equinos 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

Fonte: Adaptado de SINDAN (2024).

Referente a representatividade por espécie, € possivel acompanhar uma
prevaléncia na produgdo de produtos veterinarios farmacéuticos destinados a ruminantes,
correspondendo a 47% dos produtos, seguido por animais de companhia (cées e gatos)
27%, aves 14%, suinos 10% e equinos 2%.

Com o objetivo de evidenciar a distribuicdo mais recente da producao por espécie,
a Figura 2 apresenta graficamente os dados referentes ao ano de 2024, facilitando a

comparagao entre as espécies analisadas.
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Figura 2 - Representatividade da producdo de produtos veterinarios farmacéuticos por
espécie na industria farmacéutica brasileira em 2024. Fonte: adaptado de SINDAN
(2024).

Conforme apresentado na Figura 2, 0s ruminantes mantém a maior participacédo
no cenario atual e apresentam a maior taxa de participacdo em todos 0s anos. Este dado é
justificado pela posi¢éo do Brasil no mercado de carne, sendo o0 maior exportador de carne
bovina do mundo, com a estimativa de exportar 3,57 milhdes de toneladas de carne em
2024, segundo dados do Departamento de Agricultura dos Estados Unidos (USDA)
(2024).

Em contrapartida, a categoria de cdes e gatos mostra um crescimento constante,
passando de 15% em 2013 para 27% em 2024. Este aumento reflete no crescimento
econémico, onde é possivel observar um aumento de 12% na industria. Este fato se deve
ao crescimento do mercado pet ao longo dos anos na economia brasileira, em franca
expansao.

A aquisicdo de cées e gatos e a humanizagdo dos animais domésticos abriu o
mercado de nutricdo, salde, embelezamento e demanda de servigos cada vez mais
diversificados, ampliando a mentalidade do consumidor. Atualmente, o setor pet exerce
consideravel impacto na economia, uma vez que 0s animais inseridos nesse segmento nao
sd0 meramente agrarios; ao contrario, possuem particularidades distintas e servem a

finalidades diferenciadas no mercado. Estamos diante de animais que sairam da sua
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condicdo inicial de animais de criadouros, sendo promovidos ao status de membros
integrantes da familia (DALMAS, 2019; ALKHATIB, 2022; BATISTA, 2023). Os dados
de 2025 reportados validam essa afirmativa, tendo em vista o crescimento de 3,5% da
industria pet, entre os anos de 2024 e 2025, obtendo um faturamento em 2025 de R$ 78
bilhGes de reais (BRASIL, 2025a).

As aves e 0s suinos apresentam uma importante constancia na participacdo por
espécie na induastria. O relatério da Associagdo Brasileira de Proteina Animal (2025)
considera o Brasil como 0 maior exportador de carne de frango, onde 35,36% da producéo
é destinada ao mercado externo. J& a carne suina, o pais ocupa o quarto lugar na producao,
onde 25,50% da producdo ¢ destinada ao mercado externo.

Por ultimo, os equinos mantém uma participacdo constante de 2% ao longo de
todos os anos. O Brasil possui 0 4° maior rebanho de cavalos do mundo, onde esses
animais possuem diversas finalidades como esporte e lazer, trabalho, criacdo e
reproducdo, terapia assistida e outras. Essa estabilidade no setor pode estar atribuida a
participacdo da equinocultura como parte da atividade pecuéria, dada a sua importancia
econdmica e social (LIMA; CINTRA, 2016; SALES, 2018; DA SILVA NASCIMENTO,
2021).

Esses dados corroboram a importancia dessas espécies no contexto do mercado
de salde animal, em virtude da sua relevancia para o contexto econdmico,
particularmente no ambito do agronegdcio. A dominancia dos ruminantes na producéo de
produtos veterinarios, e o crescimento significativo na area de cuidados para cées e gatos,
refletem mudangas nas prioridades dos consumidores e nas tendéncias do mercado de

produtos veterinarios.

2.5. Produtos de uso veterinario

Para compreender os produtos de uso veterinario € necessario entender como esses
produtos sdo abordados sob a oOtica do MAPA, que os classifica como produtos
agropecudrios, cuja utilizacdo é fundamental para que o agronegocio brasileiro se
mantenha moderno, competitivo e eficiente (CORDEIRO, 2024). Nesse contexto, 0s
insumos agropecuarios abrangem tanto o0s insumos agricolas quanto 0s insumos
pecuarios. Os insumos agricolas tém por defini¢do todo fator de producéo utilizado para
garantir a nutri¢do e protecdo das plantas, obtendo maior produtividade e resultando em

um produto de qualidade. J& os insumos pecuarios compreendem o0s produtos de uso
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veterinario, os produtos destinados a alimentacdo animal, o material genético animal e 0
registro genealdgico. A Figura 3 apresenta fluxograma das categorias de insumos
agropecuarios segundo o0 MAPA.

Insumos agropecuarios

Insumos agricolas J— Insumos pecuarios

Produtos veterinarios Registro genealdégico _—*  Material genético i _Produtos para
alimentacao animal
Produtos farmacéuticos Produtos biologicos

l l

Antiparasitarios,

antimicrobianos, AINEs, Vacinas, kits diagnostico,
vitaminas € minerais, bacterinas, antigenos,
desinfetantes, analgésicos. SOros.

Figura 3 - Fluxograma de insumos agropecuarios com destaque para produtos
veterinarios. Fonte: Elaboragdo propria, 2026.

O decreto n° 8.840, de agosto de 2016, define de maneira abrangente o que
constitui um produto veterinario, englobando diversas categorias e delineando suas
finalidades, que vao desde prevencdo de doencas, até o embelezamento de animais, desde
que apresentem acdo profilatica e terapéutica. Essa normativa destaca a abrangéncia do
papel do MAPA na supervisdo e garantia da seguranca e eficacia dos produtos
veterinarios no contexto agropecuario brasileiro. Sdo considerados produtos de uso
veterinario, segundo o decreto 8.840 (BRASIL, 2016):

Toda substancia quimica, biologica, biotecnoldgica ou
preparacdo manufaturada cuja administracéo seja aplicada
de forma individual ou coletiva, direta ou misturada com
os alimentos, destinada a prevencdo, ao diagndstico, 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
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equipamentos, pesticidas e todos os produtos que,
utilizados nos animais ou no seu habitat, protejam,
restaurem ou modifiqguem suas fungdes organicas e
fisiolégicas, ou também os produtos destinados ao

embelezamento dos animais.

Os produtos de uso veterinario sdo essenciais para a prevencdo, diagnostico,
tratamento e erradicacao de doencas, onde a utilizacdo desses produtos é importante para
a manutencdo da saude animal e da producdo alimenticia, impactando diretamente na
salde publica (CORDEIRO, 2024).

O MAPA categoriza 0s produtos veterinarios em duas categorias: produtos
bioldgicos e produtos farmacéuticos. Os produtos veterinarios bioldgicos, segundo
Moraes (2023), sdo definidos por produtos obtidos através de organismos vivos ou seus
derivados, tendo como resultado: soros, vacinas, antitoxinas e antigenos. O MAPA 0s
define como produtos obtidos a partir de um insumo biolégico ativo ou produtos
destinados a diagnosticar doencas por reacdo antigeno versus anticorpo. Ja os produtos
veterinarios farmacéuticos, sdo produtos que ndo possuem organismos Vivos ou Seus
derivados em sua composicdo final, como os antiparasitarios e antimicrobianos que
constituem mais da metade de produtos veterinarios farmacéuticos registrados atualmente

no Brasil.

2.6. Produtos veterinarios farmacéuticos

Segundo a OMS (2005), os produtos farmacéuticos sdo qualquer material ou
produto destinado ao uso humano ou veterinario, apresentado em sua forma farmacéutica
final ou como matéria-prima para uso, que esteja submetido a regulamentacéo sanitaria
no pais exportador e/ou no pais importador. No contexto de satde animal, 0s produtos
veterinarios farmacéuticos sdo substancias farmacologicamente ativas, associadas a
excipientes e diferentes formas farmacéuticas, empregadas com o objetivo de manter e/ou
reestabelecer o estado de salude ideal do animal (REGAL, 2019). Esses produtos sao
ferramentas uteis, amplamente utilizadas para tratar, controlar e aliviar sintomas clinicos
(MORENO; LANUSSE, 2017), sendo, portanto, essenciais a promocao da saude animal.

Esses produtos podem ser utilizados de forma terapéutica, profilatica ou como
promotores de crecimento, onde o uso terapéutico refere-se ao tratamento de infec¢des

estabelecidas, e a profilaxia € realizada através da utilizacdo individual ou coletiva do
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produto, para prevenir o desenvolvimento de infec¢des. J& 0os promotores de crescimento
sdo agentes, como os antimicrobianos, que quando administrados em doses sub
terapéuticas, otimizam a produtividade de animais destinados a produgdo (BEYENE;
TESEGA, 2014).

Os produtos veterinarios farmacéuticos sdo essenciais para a pratica clinica e a
para a satde animal. Tal qual na saide humana, estes séo divididos em diferentes classes
terapéuticas. Dentre as classes, encontramos o0s antiparasitarios, antimicrobianos,
analgesicos, anti-inflamatdrios esteroides e nao esteroides, horménios, anestesicos e
sedativos, e outros (SILVA, 2024). Esses produtos sdo administrados como parte de uma
formulacdo em combinagdo com um ou mais agentes ndo medicinais, que desempenham
funcdes farmacéuticas variadas e especializadas, através da via de administracdo
(ALLEN; ANSEL, 2013).

A administracdo do produto veterinario farmacéutico € um fator crucial na sua
utilizacdo, onde diferentes vias sdo envolvidas, de modo a garantir a eficicia do
tratamento (SILVA, 2024). Dentre as vias de administragdo, encontram-se 1) vias
enterais: oral, sublingual ou intragrastica; 2) parenterais: intravenosa, intramuscular,
subcutanea, intraperitoneal, epidural e intradermal e 3) tdpicas: pele e membranas
mucosas (SILVA, 2024). Para a escolha da via, diversos fatores precisam ser
considerados como, as condi¢cBes do animal, as caracteristicas fisico-quimicas do
farmaco, sua natureza, e formulacédo (KAR, 2025).

Para a administracdo dessas formulacdes, € necessario compreender a forma como
estes se apresentam, bem como a eficacia clinica e a seguranca do medicamento
(ROBISON; DEDONDER; FERGUSON, 2024).

As formas farmacéuticas referem-se as formas fisicas que os produtos sdo
preparados para a administracdo (SILVA, 2024). Segundo Brasil (2024), elas
correspondem a apresentacdo final dos principios ativos associados a excipientes, de
modo a possibilitar a sua utilizacao e obtencéo do efeito terapéutico desejado.

A escolha da forma farmacéutica precisa considerar fatores como a duragdo
desejada da liberagdo do farmaco, sua estabilidade, a facilidade de administracdo, suas
limitagdes, a necessidade de excipientes que garantam a liberacdo adequada do principio
ativo e outros fatores (RIVIERI; PAPICH, 2018). Além disso, a selecdo da forma
farmacéutica deve considerar as necessidades especificas de cada espécie como o
tamanho corporal, os habitos alimentares, variagdes raciais e os desafios de administracdo
(RIVIERI; PAPICH, 2018).
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Segundo o vocabulario controlado da Anvisa (2011), as formas farmacéuticas
podem ser dividas em: 1) forma farmacéutica basica, que compreende as formas
farmacéuticas especificas com caracteristicas semelhantes, e 2) forma farmacéutica
especifica, onde estas se originam das formas farmacéuticas basicas, mas com outras
caracteristicas de apresentacdo e administracdo (BRASIL, 2011).

As formas farmacéuticas podem ser 1) liquidas, 2) solidas 3) semissélidas e 4)
gasosas (BRASIL, 2011). Podendo elas serem adaptadas de modo a facilitar a
administracdo do farmaco no animal, tendo em vista a particularidade de cada espécie.

e Formas sdlidas:

As formas solidas sdao majoritariamente administradas pela via oral. Dentre elas,
podemos destacamos 0s pds, 0s comprimidos, as capsulas, e os tabletes (BRASIL, 2011).

Os poés apresentam melhor estabilidade em comparacdo as formas liquidas, e
também se dissolvem mais rapido que outras formas sélidas como os comprimidos e as
capsulas (ROBISON; DeDONDER; FERGUSON, 2024).

Os comprimidos sdo obtidos pela compresséo de pés, e também apresentam boa
estabilidade, embora apresentem inicio de acdo mais lento (MARKL; ZEITLER, 2017).
Estes podem ser convencionais ou mastigaveis, comumente administrados em animais de
companhia (BABU et al., 2023).

As capsulas e os tabletes sdo especialmente empregados em animais de companhia
por permitirem mascarar sabor e odor do principio ativo, favorecendo a aceitacdo e a
adesdo terapéutica (BABU et al., 2023; PEREIRA; FIGUEIREDO; TESCAROLLO,
2022).

e Formas liquidas:

Dentre as formas farmacéuticas liquidas destacam-se as solucdes, suspensoes,
emulsdes, xaropes e xampus.

As solucgdes apresentam rapida absorcdo na via oral e também sdo amplamente
utilizadas em formulagdes topicas e injetaveis (SILVA, 2024; LAVY, 2022; FRANE,
2019).

As suspensfes sdo indicadas para farmacos pouco sollveis, podendo ser
destinadas as vias oral, injetavel e topica (ROBISON; DeDONDER; FERGUSON, 2024).

As emulsdes, constituidas por duas fases liquidas imisciveis, podem ser
administradas por via oral, intramuscular ou topica, sendo esta ultima a mais frequente,
especialmente em produtos destinados ao controle de parasitas (BABU et al., 2023).

Os xaropes, solugdes aquosas concentradas com agucar, sdo associados
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principalmente a formula¢Ges magistrais (BARROS, 2022; DELALIBERA, 2024).

Os xampus sdo destinados exclusivamente a via topica, podendo apresentar
finalidade parasiticida, antisséptica ou voltada a higiene e embelezamento, especialmente
no contexto do mercado de animais de companhia (FERGUSON, 2024; SIDOR; DE
PAULA, 2021; AGUSTINI, 2025; SHEINBERG WAISBURD et al., 2025; CARLOTTI;
GATTO, 2005; COSENDEY, 2021; PENA-CORONA, 2022)

e Formas semisolidas:

Jé& nas formas semisolidas encontramos as pastas, as pomadas, 0s géis e 0s cremes.

As pomadas sdo preparacOes oleosas indicadas para o tratamento de lesdes
cutaneas, podendo também ser utilizadas na terapia intramamaria em bovinos (SOARES,
2015; ALVES, 2023).

As pastas diferenciam-se por apresentarem maior concentracdo de solidos
(BRASIL, 2011) e podem ser empregadas tanto por via topica quanto oral, com destaque
para a administracdo em equinos e felinos (KAR, 2025).

Os géis podem ser administrados por via oral ou tdpica, incluindo formulacdes
transdérmicas destinadas a pequenos animais (BABU et al., 2023).

Os cremes, derivados de emulsGes compostas por fase aquosa e lipofilica
(BRASIL, 2011), sdo utilizados por via tdpica, incluindo produtos com acao antisséptica,
anti-inflamatoria ou voltados a higiene (ROBISON; DeDONDER; FERGUSON, 2024).

e Formas farmacéuticas veterinarias:

Além das formas farmacéuticas usuais, também h& formas farmacéuticas
especificas veterinarias, onde destacamos 0s bolus, as coleiras, 0s brincos e biscoitos.

Os bolus sdo comprimidos de liberagdo modificada, administrados pela via oral
(ROBISON; DeDONDER; FERGUSON, 2024), estes sdao amplamente utilizados em
bovinos, ovinos e caprinos (BABU et al., 2023). J& as coleiras sdo formas disponiveis
para uso tdpico. Estas estdo associadas ao controle parasiticida, de forma continua, em
pequenos animais como cées e gatos (GOMES, 2022). Os brincos sdo utilizados em
animais de producdo. Embora sejam utilizados para identificacao, estes também possuem
finalidade terapéutica e profilatica, como o controle parasicitida (YOUNG et al., 1985;
GUGLIELMONE et al., 2000). Por fim, os biscoitos medicamentosos surgem como uma
alternativa a animais de companhia, tendo em vista a possibilidade de adicdo de
flavorizantes ao produto, que incentiva a aceitagcdo do animal na administracéo e favorece
a adesdo ao tratamento (RICCA, 2020).

Diante da diversidade de classes terapéuticas, vias de administragdo e formas
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farmacéuticas que compdem o escopo dos produtos veterinarios farmacéuticos, torna-se
clara a complexidade envolvida no acompanhamento e no processo de regulamentagéo
das normas que orientam o seu desenvolvimento, registro e comercializacdo. Dessa
forma, o entendimento de todo o processo regulatorio é necessario, incluindo a atuacéo

do ministério responsavel pelo acompanhamento e monitoramento desses produtos.

2.7. Farmacovigilancia

Segundo o Decreto 5053 de 2004, a farmacovigilancia veterinaria é definida pelo
conjunto de medidas de monitoramento pos-comercializacdo, destinadas a detectar,
identificar, avaliar, relatar e monitorar os eventos adversos que ocorrem com 0 uso de
produtos de uso veterinarios a partir do momento em que sejam disponibilizados para
comercializacdo (BRASIL, 2004; BRASIL, 2015).

Os objetivos da farmacovigilancia veterinaria, segundo o MAPA (BRASIL)* sdo:
a detectacdo de eventos adversos e interacdes desconhecida; a detectacdo do aumento de
frequéncia de eventos adversos ja conhecidos; a identificacdo dos fatores de risco e seus
possiveis mecanismos e avaliacdo do risco/beneficio e seguranca/eficacia dos produtos
veterinarios disponiveis no mercado. Essas etapas se estruturam de forma integrada,
conforme ilustrado na Figura 4, que apresenta o fluxo do monitoramento pds-

comercializa¢do no contexto da farmacovigilancia veterinaria.

4 BRASIL. Ministério da Agricultura e Pecuéria. Farmacovigilancia veterinaria. Brasilia. Disponivel
em: https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
pecuarios/farmacovigilancia-veterinaria. Acesso em: 24 fev. 2026.
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MONITORAMENTO ADOCAO DE MEDIDAS

CONTINUO CORRETIVAS
DE EVENTOS ADVERSOS ATUALIZACAO DE BULA, RESTRICAO
APOS A COMERCIALIZACAO DE USO, E SE NECESSARIO. RETIRADA
DO PRODUTO DO MERCADO

COLETA E ANALISE COMUNICACAODOS
DE DADOS POSSIVEIS RISCOS
SOERE A SR e s e
DOPRODUTO TLTORES 4

Figura 4 - Fluxo das etapas da farmacovigilancia veterinaria no monitoramento pos-
comercializacdo de produtos de uso veterinario. Fonte: Elaboracdo prépria, 2026.

Conforme ilustrado na Figura 4 a investigacao acontece a partir das informacdes
que sdo coletadas através dos sistemas de farmacovigilancia permitindo que seja realizada
a avaliacdo continua do beneficio/risco do produto, considerando sua espécie-alvo ao
longo de todo o seu ciclo de vida (WOAH, 2022). Essa investigacdo contempla desvios
de qualidade, erros de medicacdo, interacbes medicamentosas,  intoxicacao,
inefetividade terapéutica, uso off label, e a seguranca do produto farmacéutico (COLLI
et al., 2023).

No Brasil, esse tema é relativamente recente em Saude Animal, considerando o
contexto regulatério do MAPA, onde esse conceito foi primeiramente normatizado pelo
Decreto 8.448 de 2015 e recentemente foi publicada a Portaria 1.472 de 2025, que
estabelece os critérios e 0s procedimentos para a farmacovigilancia veterinaria quando do

emprego de produtos de uso veterinario registrados no Brasil.

2.8. Orgaos reguladores e historico

O MAPA foi criado em 1860 com o intuito de estimular a agricultura nacional,
impulsionado pela ascencdo do café. Embora a pecuéria estivesse neste periodo voltada

para o mercado interno, era a atividade econdmica mais importante na regido Centro-Sul.
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Em 1915 foi criado o Servigo de Inspecdo Pastoril (SIP), conhecido atualmente por
Servico de Inspecdo Federal (SIF), onde a seguranca do servigo propiciou a projecéo de
produtos alimentares brasileiro para fora do pais. Em 1977 foi criado o Laboratério
Nacional de Saude Animal, conhecido atualmente por Laboratorio Federal de Defesa
Agropecuéria (LFDA), com o intuito de analisar e garantir a qualidade dos insumos
agropecudrios. Em 1994 foi estabelecido o Programa Nacional de Sanidade Avicola
(PNSA), devido a importancia agricola nacional e internacional, sob o contexto de
exportacdo, e a necessidade de normatizacdo para acompanhamento sanitario do setor.
Em 2001 o Ministério enfim inclui a Pecuaria a sua denominacdo, dando destaque a
importancia desse segmento devido ao destaque do agronegocio de carnes no mercado
brasileiro.

O MAPA possui a missdo de promover o desenvolvimento sustentavel da
agropecudria e garantir a seguranca e competitividade de seus produtos (CORDEIRO,
2024). Para o cumprimento dessa missdo, 0 ministério possui uma ampla estrutura
organizacional. Para fins deste estudo, o recorte direcionado as atividades de registro de

produtos veterinarios farmacéuticos se encontra demonstrado na Figura 5.

MAPA

SDA

Secretaria de Defesa Agropecuaria

DSA
Departamento de Saiude Animal

CPV

Coordenacao de Produtos Veterinarios

Divisao de Registros de Produtos
Veterinarios Farmacéuticos

CGIPE
Coordenagao Geral de Insumos Pecuarios
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Figura 5 — Recorte da estrutura organizacional do MAPA relacionada ao registro de
produtos farmacéuticos veterinarios. Fonte: Adaptado de MAPA — Organograma SDA,
2026.

Atualmente, dentro do MAPA se encontra a Secretaria de Defesa Agropecuéria
(SDA), 6rgdo responsavel por normatizar, supervisionar e fiscalizar atividades quanto a
insumos agropecuarios. Ja o Departamento de Satde Animal (DSA) que compde a SDA,
é o0 responsavel pela elaboracdo de diretrizes para a fiscalizacdo dos produtos de uso
veterinario. O DSA é estruturado por coordenagdes, dentre elas destacamos a
Coordenacdo Geral de Insumos Pecuarios (CGIPQ), que possui uma coordenagdo
denominada Coordenacdo de Produtos Veterinarios (CPV), e finalmente a Divisdo de
Registros de Produtos Veterindrios. Dessa forma se estrutura o corpo organizacional
regulatorio, responsavel pelos registros de produtos de uso veterinario no Brasil
(CORDEIRO, 2024).

2.9. Concessdo de Registro de produtos de uso veterinario farmacéutico

O processo regulatdrio de produtos farmacéuticos é indispensavel para garantir
produtos seguros e eficazes, desde o0 seu desenvolvimento até sua utilizacdo. A promocao
da salde através desses produtos depende do cumprimento dos requisitos estabelecidos
pelos 6rgaos reguladores, que fortalecem a confianca nos sistemas de saide em todo
mundo (OLAWALE, 2023).

Os principais instrumentos estabelecidos para um controle sanitario efetivo
englobam a concesséo do registro de produtos, a inspecdo dos cumprimentos de Boas
Préticas e as anélises laboratoriais, onde o instrumento que mais se destaca € o registro,
pois este disponibiliza aos 6rgdos regulatorios o acesso as informacdes técnicas dos
produtos propostos, garantindo que estes ndo oferecam riscos a satde publica (BELLAN,
2013).

Em vigilancia sanitaria, a regulacdo é entendida por funcdo mediadora entre os
interesses de saude e interesses econdmicos, por este motivo o registro de um produto de
uso veterinario é uma etapa obrigatdria para a comercializacdo de produtos veterinarios,
tanto no pais de origem quanto em paises nos quais se pretende expandir a sua
comercializagéo.

Para obter o registro, é necessario atender a todas as leis e regulamentos vigentes

estabelecidas pelos 6rgédos reguladores do pais de interesse. 1sso envolve a apresentacdo
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de uma série de documentos e informacfes que comprovem a seguranca, eficacia e
qualidade do produto, conforme exigéncias especificas de cada 6rgdo regulador,
possibilitando ao normatizador saber quais produtos sdo produzidos e comercializados no
pais, garantindo que cheguem as prateleiras produtos eficazes e seguros. (VIEIRA, 2013;
SILVA, 2021; MORAES, 2023).

Com a crescente evolugdo do mercado de satde animal, as agéncias reguladoras
enfrentam o desafio de deliberar esses processos, organizando-se para atender as
crescentes demandas de registro, considerando as evidéncias de eficacia e seguranca e
garantindo o menor risco para os usuarios (BORING et al., 2022).

A legislacéo deve ser vista como uma ferramenta importante para mudangas tanto
no governo quanto na industria de saide animal, onde os reguladores tém a oportunidade
de revisar os requisitos de aprovacdo juntamente com uma avaliagdo cada vez mais
eficiente de produtos de uso veterindrio (HARDEE; BAGGO, 2021). Nesse contexto, o
processo de registro desses produtos pelo MAPA ¢ especialmente complexo, pois envolve
a promocao de saude a diferentes espécies animais, cada qual com suas necessidades e

especificidades.

2.10. Histdérico normativo

Assegurar que os produtos comercializados estdo dentro dos padrdes de qualidade,
através do controle sanitario, € uma das atribuicbes mais importantes das autoridades
regulatérias no pais, visto que as diretrizes normativas influenciam diretamente na
seguranca e eficacia dos produtos licenciados (GEYER, 2019; SURYAWANSHI, et al.,
2023). Nesse contexto, o MAPA tem trabalhado na construgdo do seu arcabouco
regulatério, com o intuito de garantir a qualidade, eficacia e seguranca dos produtos
veterinarios disponiveis no mercado nacional (CORDEIRO, 2024). A Figura 6 representa

0 histdrico normativo de registros de produtos veterinarios de natureza farmacéutica.
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DECRETO-LEI N°467 DECRETO N® 5053 LET 12.689 PORTARIA N°20

Figura 6 — Recortes da linha do tempo do histérico normativo de registros de produtos de uso
veterinario de natureza farmacéutica. Fonte: Elaboragao propria, 2026.

O marco normativo inicial foi estabelecido pelo ministério através do Decreto-Leli
n° 467 de 13 de fevereiro de 1969, onde foi decretada a obrigatoriedade da fiscalizacdo
daindustria, do comércio e do emprego de produtos veterinarios pelo MAPA, sendo entéo
0 6rgdo regulamentador responsavel pela fiscalizagdo de produtos de uso veterinario em
todo territdrio nacional. Este decreto serviu de alicerce para o desenvolvimento das
diretrizes seguintes. Em 1996, a Portaria n® 74, aprovou 0s primeiros roteiros para a
elaboracdo de relatorios técnicos para registro de produtos biolégicos, farmacéuticos,
farmoquimicos e de higiene e/ou embelezamento de uso veterinrio. Em junho de 1999,
a IN n° 37 estabeleceu os produtos dispensados de registro, e em outubro de 2003 a IN n°®
13 aprovou o regulamento de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Veterinarios.

Em abril de 2004 o Decreto n° 5053, institucionaliza o0 modelo regulatorio atual
do ministério, apds quase 20 anos apos o Decreto-Lei de 1969. A IN n° 15, de maio de
2005 aprovou o regulamento técnico para testes de estabilidade de produto farmacéutico
veterinario, e no mesmo ano foram publicadas as INs n°® 11 e n° 26, estabelecendo roteiro
para manipulagdo de produtos veterinarios e o regulamento técnico para elaboracdo de
partida piloto de produtos de natureza farmacéutica, respectivamente.

Em fevereiro de 2006 foi publicada a IN n° 4, que aprovou as diretrizes para a

inspecdo de estabelecimentos fabricantes de produtos de uso veterinario no exterior, e em
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setembro de 2010 a IN n° 29 estabeleceu os procedimentos para a importacéo de produtos
veterinarios, garantindo a seguranca e a rastreabilidade de sua comercializagao no Brasil.

Em julho de 2012 foi instituida a Lei 12.689, que alterou o Decreto-Lei n° 467,
estabelecendo o medicamento genérico de uso veterinario e dispondo sobre seu registro
e todo processo nele envolvido. Em outubro de 2015 o Ministério dispde a IN n° 34, que
institui o SIPEAGRO, o Sistema responsavel pela coordenacdo e gestdo de cadastro e
registro de estabelecimentos e produtos agropecuarios, outro marco importante,
especialmente para o gerenciamento de inspecdo e fiscalizacdo dos produtos
farmacéuticos registrados.

A Portaria n° 72 foi publicada em junho de 2017, estabelecendo os critérios para
a priorizacdo de anéalise de processos de registro de produtos de uso veterinario, adotando
diretrizes que seguem uma ordem cronoldgica de prioridades, que compreendem
inovacOes, questdes sanitarias emergenciais, seguranca e eficacia de produtos, e demais
fatores. Em 2018, a IN n° 30 aprovou o regulamento técnico de colheita de amostras e
envio de resultados de controle e qualidade oficial de produtos de uso veterinario, sob a
responsabilidade do Departamento de Fiscalizacdo de Insumos Pecuarios (DFIP), onde
amostras de partidas piloto podem ser submetidas a analises de fiscalizacdo ap6s a
concluséo de testes de controle de qualidade interno e antes de sua comercializagao.

Recentemente, em 2021 a Portaria n°® 200 estabeleceu procedimentos para
adequacao de registro de produtos veterinarios frente a alteracdo de Limite Maximo de
Residuos (LMR), adotando os limites maximos preconizados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como referéncia para o licenciamento de produtos de uso
veterinario.

Em dezembro de 2022, a Lei n°14.515 introduz o programa de autocontrole,
medida preventiva, que se baseia no risco e na verificacdo da conformidade ao longo do
ciclo de vida do produto veterinério. Em junho de 2025, o Decreto n® 12.502 consolida a
Lei n°14.515, com um novo modelo de fiscalizagdo agropecuéaria no Brasil, onde o Estado
passa a atuar como auditor e gestor de conformidade das empresas produtoras de produto
veterinario.

Em outubro de 2025 a Portaria n° 1.419 submete a consulta publica a minuta que
proibe o registro, a importacao e a utilizacdo de ativos antimicrobianos reservados para
uso humano, pela OMS, em animais de producdo. Por fim, em dezembro de 2025 a
Portaria 1.472 estabelece os critérios e os procedimentos para a farmacovigilancia

veterinaria no emprego de produtos de uso veterinario registrados no Brasil.
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Dessa forma, o MAPA segue no processo de construir seu arcabouco legal,
considerando as demandas da sociedade e os interesses politicos envolvidos. Nesse
cenario, diretrizes voltadas a qualidade regulatoria se tornam fundamentais para assegurar

decisOes acertadas, alinhadas ao cenario de mercado e ao interesse publico.

2.11. Boas Praticas Regulatérias

A confianga no 6rgdo regulador reduz as incertezas da sociedade e colabora na
tomada de decisdo, além de gerar consentimento regulatorio e elevar o cumprimento
espontaneo de leis e regulamentos, trazendo legitimidade as decis6es do 6rgdo. Nesse
sentido, no sistema regulatério brasileiro, o desempenho regulatério passou a ocupar
posicdo de destaque, principalmente apds o surgimento das Boas Praticas Regulatorias
(BPR) (MAHON, 2023).

Segundo Brasil (2024), as BPRs sdo principios, estratégias, acdes e procedimentos
empregados para promover melhorias de qualidade e eficiéncia na regulacéo, através do
aperfeicoamento continuo do processo regulatdrio.

No ambito do MAPA, as BPRs tem interface com as a¢bes de salde publica,
englobando a sanidade animal e vegetal, bem como o controle e padronizagéo de insumos
agropecudrios e produtos de origem animal e vegetal. Para que essas a¢des sejam efetivas,
€ necessario que estas estejam pautadas em processos sistematizados e transparentes,
permitindo a participacdo e a compreensdo da sociedade quanto aos procedimentos
descritos (BRASIL, 2019).

O processo de regulamentacdo, conforme as BPRs é composto por 12 etapas,

conforme ilustrado na Figura 7.

29



Preposicido/ Anuéncia

Consulta interna

Consulta publica

Iniciativa
ATIR
Elaboracao

Audiéncia publica

Analise CPAR

Analise CONJUR

Assinatura

Publicac¢ao

IMPLEMENTACAO

Figura 7 - Etapas do processo de elaboragdo e implementacdo de atos normativos.
Fonte: Adaptado do Guia de Boas Préaticas Regulatérias do MAPA (BRASIL, 2019).

A primeira etapa é a iniciativa. Esta etapa compreende a intencdo da SDA de
regulamentar um determinado tema, surgido a partir de demanda interna ou externa
relacionada a um problema regulatério. Os problemas regulatérios podem estar
relacionados a: 1) falhas de mercado; Il) falhas regulatérias; 111) falhas institucionais; 1V)

riscos inaceitaveis; V) questdes externas a instituicdo; e VI) necessidade de garantir
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condi¢cdes ou direitos fundamentais a cidaddos ou promover objetivos de politicas
publicas.

A segunda etapa é a Andlise de Impacto Regulatorio (AIR). Essa analise € uma
ferramenta de qualidade baseada em evidéncias, que busca avaliar ap6s da deteccao de
um problema regulatdrio, os possiveis impactos das alternativas de acao disponiveis.

A terceira é a elaboracdo. Esta etapa consiste na preparacdo da minuta de ato
normativo, ap6s decisdo tomada baseada nas evidéncias e conclusbes da AIR. Na
sequéncia, a quarta etapa refere-se a proposicdo/anuéncia prévia. Estas sdo autorizacdes
preliminares para a tramitacdo da minuta de ato normativo.

A quinta etapa é a consulta interna. Esta consulta submete a minuta de ato
normativo a qualificacdo dos servidores do MAPA, para avaliar a proposta da normativa
do ponto de vista institucional. A sexta etapa é a consulta pablica, que viabiliza o debate
publico sobre a matéria a ser regulamentada, conferindo transparéncia ao processo e
adicionando qualidade ao resultado.

A sétima etapa é a audiéncia publica. Esta diferencia-se da consulta publica pela
oralidade, ocorrendo através debates orais. Nessa etapa, quaisquer interessados tém a
oportunidade de se manifestar sobre proposta de ato normativo.

A oitava etapa € a analise CPAR. Nesta etapa, 0 Comité Permanente de Analise e
Revisdo de Atos Normativos — CPAR/SDA revisa as etapas do processo de elaboracdo,
os requisitos formais e a instrucdo do processo para encaminhamento a Consultoria
Juridica.Na nona etapa, ocorre a analise da CONJUR. Nesta etapa, a Consultoria Juridica
aponta os riscos juridicos e a necessidade da precaucdo a autoridade assessorada.

A décima etapa refere-se a assinatura, momento em que a autoridade competente
formaliza a nova regulamentacéo, e a encaminha para publica¢do.Em seguida a etapa da
publicacédo, tem como finalidade dar conhecimento do ato ao publico e permitir o controle
social dos atos administrativos. Por fim, a etapa de implementacdo. Essa etapa
compreende a divulgacdo da entrada e o monitoramento do desempenho do ato
normativo.

Dessa forma, € possivel compreender que a implementacdo de BPRs contribui
para a melhoria da qualidade regulatéria, destacando a harmonizagdo de procedimentos,
a qualificacdo na tomada de decisdo, 0 acesso a informacdo e o fortalecimento dos
mecanismos de participacdo social no processo de regulamentacdo (BRASIL, 2019).

Nesse contexto, as ferramentas que propiciam o0 acesso & informacéo

desempenham um papel importante quanto a tomada de decisdo no contexto regulatorio,
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em conformidade com mecanismos de transparéncia e a participacao social.

2.12. Painel Business Intelligence (BI) MAPA

A administracdo publica passou por mudangas significativas nos ultimos anos,
especialmente com a adogdo de um modelo gerencial menos burocratico, e a procura de
maior eficiéncia, reducdo de custos e melhoria na qualidade dos servicos prestados ao
cidaddo. Nesse contexto, inovagoes tecnoldgicas sdo essenciais para o fortalecimento da
gestdo publica, permitindo a implementacdo de melhorias capazes de tornar 0s processos
mais dindmicos e colaborativos (SA BARBOSA, 2022).

Os sistemas de Bl sdo um conjunto de técnicas e ferramentas capazes de
transformar dados brutos em informagdes significativas, de modo a apoiar decisdes tanto
operacionais quanto estratégicas (CONCEICAO, 2020). Esses sistemas organizam e
apresentam informac6es de forma estruturada, convertendo-as em conhecimento Gtil para
tomada de decisdes, possibilitando a anélise de grandes quantidades de dados estruturados
e ndo estruturados, propiciando o desenvolvimento de estratégias que se baseiam em um
conhecimento sélido de informacdes (CONCEICAO, 2020).

Para a efetividade da utilizacdo dessa ferramenta, ha um fator crucial: a qualidade
dos dados subjacentes. A qualidade dos dados engloba vérias dimensdes, entre as
principais se destacam: a precisdo, que se refere a correcdo dos dados e a auséncia de
erros; a completude, que garante que ndo haja valores ausentes e que todas as informacdes
necessarias estejam disponiveis; a consisténcia, que assegura uniformidade e
conformidade com padrdes definidos em diferentes conjuntos de dados; a pontualidade,
referente a disponibilidade de dados atualizados no momento em que sdo necessarios; a
validade, que indica a relevancia e adequacao das informac@es para o proposito a que se
destinam; a unicidade, que impede a duplicacdo de registros; e acessibilidade, que se
refere a facilidade de acesso e recuperacdo dos dados. Todos esses fatores impactam
diretamente a confiabilidade e a usabilidade dos dados para fins de tomada de decisdo
(GHORNA et al., 2024).

No dmbito do MAPA, a implementacdo de um painel de Bl representa um avango
alinhado a essa tendéncia. Com o objetivo de disponibilizar o acesso as informagdes sobre
0s produtos de uso veterinario, 0 ministério passou a disponibilizar, em 2022, um painel
de Bl (BRASIL, 2022a). A ferramenta foi criada para melhorar o gerenciamento dos

registros e da fiscalizacdo desses produtos, além de fornecer informagdes de forma mais
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transparente para a sociedade, especialmente os consumidores, as autoridades e 6rgaos de
controle (BRASIL, 2022b). Nesse contexto, essa ferramenta viabiliza a interpretacéo de
dados que apoiam a fiscalizacdo, o planejamento e tomada de decisdo na esfera publica,
frente & regulamentacao de registro de produtos veterinarios.

Essa pratica esta em consonancia com a legislacdo brasileira, como a Lei n°
12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagdo — LAI), que estabelece normas para garantir a
transparéncia e participacdo cidada na gestdo publica, e pela Constituicdo Federal de 1988
(art. 5°, inciso XXXIII e art. 37, §3°), que asseguram que qualquer cidaddo pode solicitar
informacdes publicas.

Os dados do Bl de registro de produto veterinario farmacéutico provém do sistema
SIPEAGRO. Segundo o Manual do SIPEAGRO (BRASIL) esse sistema foi elaborado
para que as empresas possam solicitar os registros dos seus estabelecimentos, e dos
produtos comercializados, produzidos e embalados. Além disso, também serve como
ferramenta de apoio aos auditores para unificar as informacdes de empresas e produtos,
auxiliar as andlises das solicitacdes, além de automatizar o processo de fiscalizacao.

Desse modo, o painel de BI disponibilizado pelo MAPA representa uma
ferramenta estratégica, que unifica e sistematiza as informac6es disponibilizadas pela
empresa solicitante, juntamente com a resposta do ministério quanto as informacdes
necessarias para fins de registro. Nesse sentido, a utilizacdo dos dados disponiveis no
painel permite a analises dos dados compilados, alinhadas ao contexto regulatério,

resultando em uma base de informagdes relevante para a populagéo. °

5 BRASIL. Ministério da Agricultura e Pecuéaria. Manual do SIPEAGRO: modulos. Brasilia: MAPA.
Disponivel em:
https://sistemasweb.agricultura.gov.br/manuais/Manual_SIPEAGRO/inicio/2Modulos.html. Acesso em:
30 de dez. 2025.
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3. METODOLOGIA

Este trabalho foi desenvolvido através de uma abordagem qualitativa,
complementada por analise quantitativa e descritiva de dados, tendo como objetivo a
compreensdo do processo regulatério vigente para registro de produtos veterinarios
farmacéuticos no Brasil, relacionando a anélise do processo regulatério junto as
informacdes disponibilizadas no painel de BI do ministério.

Para exemplificar as etapas utilizadas na pesquisa, foi sintetizado um fluxograma,

apresentado na Figura 8.

Levantamento
documental

Identificagio e
selecdo das normas
aplicaveis ao escopo

da pesquisa

Andlise de roteiros

técnicos e referéncias
para preparagdo
do dossié
Analise dos dados @
do painel BI

Integragdo dos
resultados

Figura 8- Etapas da metodologia adotada para a realizagdo da pesquisa.

Fonte: Elaboracdo propria, 2026.

Inicialmente foi realizado um levantamento da legislagdo vigente que rege o
registro e a fiscalizagdo de produtos veterinarios farmacéuticos no Brasil. Além disso,
também foram realizadas pesquisas bibliograficas, a fim de identificar literatura a respeito
dos temas relacionados a regulamentagéo de produtos veterinarios, produtos veterinarios
farmacéuticos e promogéo de satde animal.

Apos o levantamento das normativas, foi realizada a analise dos roteiros e das

referéncias técnicas para preparacdo de dossiés, a fim de compreender os critérios
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adotados pelo ministério e a relacdo com as exigéncias previstas na legislacdo diante das

diferentes classes de produtos e grupos animais.

As fontes utilizadas no levantamento bibliografico e normativo, assim como o

caminho de acesso e a finalidade dos documentos se encontram no Quadro 2.

Quadro 2 - Fontes de dados utilizadas no levantamento normativo e bibliografico.

Fonte Caminho Finalidade
Portal do Captacdo de leis, decretos,
https://bit.1y/3ZQfXNG portarias e instrucoes
MAPA i
normativas
DOU https://www.gov.br/imprensanacional/pt-br verificaao de vigeéncia e
publicacdo das normas
Portal do Captacéo dos roteiros de
https://bit.ly/4kVaiQg analise e referéncias
MAPA .
técnicas
Bases

bibliogréaficas

cientificas

Portal de Periddicos CAPES, SciELO, Google Scholar, PubMed e
repositorios de teses e dissertacoes.

Indicadores do

MAPA

https://bit.ly/4kSykLJ

Fonte: Elaboracdo propria, 2026.

A busca da legislacdo foi conduzida atraves do site institucional do MAPA, para
a identificacdo de leis, decretos, portarias, instrugdes normativas e oficios aplicaveis.
Ainda no site institucional, também foram obtidos os roteiros de anélise de estudos e as
referéncias técnicas utilizadas para a elaboracao do dossié para solicitacdo de registro. O
Diéario Oficial da Unido (DOU) foi utilizado para o acompanhamento de publicaces,
vigéncia de normativas e atualizacdo de atos normativos A identificacdo das normativas
aplicaveis foi realizada por meio de busca dirigida nos portais institucionais do MAPA e
do Diério Oficial da Unido (DOU). As buscas de legislacdes vigentes, consideraram todo
periodo regulatorio do ministério, desde 1969 a 2025. O acompanhamento de publicacGes
no DOU considerou o periodo de fevereiro de 2024 a dezembro de 2025.

Utilizando como critérios de busca termos relacionados ao registro de produtos
veterinarios de natureza farmacéutica, foram selecionadas as legislacdes que abordavam
0 registro, fabricacdo, controle de qualidade, comercializacdo, rotulagem, prescrigéo e
monitoramento pos-comercializagdo. Foram incluidos atos normativos vigentes ou que

apresentassem relevancia historica para a compreensdo da evolucdo do processo
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regulatério, sendo excluidos documentos revogados sem impacto direto sobre o escopo
do estudo.

Foram desconsideradas normativas voltadas a produtos ndo farmacéuticos, como
insumos zootécnicos, alimentares ou bioldgicos, quando estes ndo apresentavam interface
regulatéria com produtos veterinarios farmacéuticos.

A busca bibliogréfica foi realizada nas bases de dados académicos: CAPES,
SCiELO, Google Scholar, PubMed e repositorios de teses e dissertagdes, visando
fundamentar o embasamento teorico a analise do processo. Para a realiza¢do das buscas,
foram utilizadas combinacdes de descritores em portugués e em inglés, tais como:
regulacdo de produtos veterinarios, registro de medicamentos veterinarios, veterinary
medicine legislation, veterinary medicine regulations e animal health regulation.

Com o objetivo de integrar as informacdes obtidas na analise normativa e
documental, considerando tanto as normativas vigentes quanto os fluxos operacionais
descritos nos roteiros do MAPA, foi elaborado um fluxograma representativo das etapas
do processo de registro de produtos veterinarios farmacéuticos, de modo a facilitar a
compreensdo do fluxo regulatério e subsidiar a analise critica do processo.

A andlise dos dados disponibilizados no painel de Bl do MAPA teve carater
descritivo, onde foram analisados os dados disponibilizados em dois periodos distintos:
maio de 2024 e julho de 2025. Essa analise teve como finalidade a comparacao entre 0s
dois periodos para a caracterizacdo do cenario de mercado e verificar mudancas
associadas a publicacdo de normativas e documentos orientativos nesse intervalo
temporal. As varidveis disponibilizadas no Painel Bl foram inicialmente avaliadas,
permitindo a caracterizacdo individual de cada uma, considerando as variaveis:

e NuUmero total de produtos registrados ativos e cancelados;
e Numero total de produtos suspensos;

e Classe terapéutica;

e Espécie animal;

e Formas farmacéuticas e

¢ Via de administracéo.

Os resultados obtidos a partir da analise dos dados do Bl foram interpretados de
forma qualitativa e quantitativa, considerando o arcabougo normativo, os documentos
técnicos e a literatura disponivel, permitindo discutir a relacéo entre as exigéncias legais

e o perfil dos produtos registrados no pais atualmente.
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4. RESULTADOS

4.1. Procedimentos administrativos para solicitacdo de registro

O MAPA ¢ o ministério responsavel pelo registro de produtos veterinarios no
Brasil, desde o Decreto n° 467 de fevereiro de 1969, justificado pela finalidade em
propiciar a sanidade animal. Atualmente, além de fiscalizar e normatizar as praticas do
setor agropecuario, 0 MAPA é responsavel por assegurar a qualidade dos produtos de
origem animal, fortalecendo a seguranca alimentar que se consolida através do
monitoramento da saude e bem estar animal. Com isso, todo produto que se enquadre na
definicdo estabelecida pelo decreto 8.840, devera ter o registro solicitado ao Ministério.
O produto devera ter recebido a licenca provisoria para que haja sua fabricacdo,
importacao e comercializagdo, a menos que este seja um produto isento de registro. Estes
séo definidos segundo a IN° 37, de 8 de julho de 1999:

“Produtos de uso exclusivo para embelezamento ¢ desprovidos de agao
profilatica e terapéutica, apresentados sob a forma de xampus, sabdes,
sabonetes, condicionadores, talcos, locdes, pastas, gel, liquidos
concentrados liquidos premidos e outros assemelhados, sdo dispensados o
registro.”

Segundo o MAPA, para que o registro de um produto de uso veterinario seja
concedido, € necessario que o0s estabelecimentos que a eles produzem, estejam registrados
no Ministério como fabricante ou como importador. Os estabelecimentos que sejam
fabricantes, envasadores, rotuladores e/ou fracionadores de produtos veterinarios
farmacéuticos devem solicitar registro de estabelecimento através do Sistema Integrado
de Produtos e Estabelecimentos Agropecuarios (SIPEAGRO), conforme demonstra a

Figura 9.
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Figura 9 - Fluxo de registro de estabelecimento pelo SIPEAGRO.
Fonte: Elaboracéao propria, 2026.

Para a solicitacdo, o estabelecimento devera disponibilizar documentos que
incluem a declaracdo do Responsavel Técnico (RT), Carteira de Conselho Regional ativo
(Médicos Veterinarios ou Farmacéuticos), relacdo de produtos a serem fabricados,
planta baixa e cortes certificando que as instalacdes estejam em conformidade com as
normas sanitarias, e dentre outras documentacdes. Caso ap0s o0 envio hajam pendéncias
documentacionais envolvidas, hd um prazo de 45 dias para a correcdo dos documentos
requisitados. Em seguida ao encaminhamento da documentacdo, o Ministério elabora um
plano de inspecdo ao estabelecimento, contatando o RT interessado. Tendo a inspegéo
sido realizada, o O&rgdo regulador elabora um parecer técnico destinado ao
estabelecimento sobre as conclusdes da inspecdo. Caso as conclusdes sejam favoraveis
ao licenciamento, o SIPEAGRO defere a solicitacdo do estabelecimento. Caso estas
sejam desfavoraveis, um plano de acdo sera encaminhado para que as condigdes do
estabelecimento sejam ajustadas para que o licenciamento seja deferido. A Figura 10
exemplifica os passos apds o deferimento de licenciamento de estabelecimento, para o
registro do produto requerido..
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Figura 10 - Fluxograma de procedimento administrativo para solicitagdo de registro de
produto veterinario farmacéutico. Fonte: Elaboracéo propria, 2026.

Apos o licenciamento do estabelecimento, o interessado deverad seguir o que
determina a IN° 26 de 16 de setembro de 2005, o regulamento técnico que define as
normas para a elaboracédo e autorizacdo da producdo de Partida-Piloto para registro de
produtos farmacéuticos de uso veterinario. Segundo a IN, o RT junto a empresa solicitante
devera protocolar os documentos na Superintendéncia Federal de Agricultura local, com
um periodo minimo de 45 dias antes da data prevista para o inicio da fabricacdo do
produto. Os documentos requeridos deverdo apresentar dados da empresa solicitante e da
empresa fabricante, incluindo o nome, endereco, CNPJ e cdpia da licenca concedida pelo
MAPA. Também deverdo conter informacdes referentes a capacidade dos equipamentos
industriais, volume industrial previsto e volume da partida piloto a ser produzida. Dados
do produto a ser fabricado também deverdo estar descritos, como a férmula quali-
guantitativa e forma farmacéutica do produto, tipos de apresentacdo e embalagem,
descricdo das etapas de producdo e equipamentos utilizados, procedimentos para descarte
do produto caso seja necessario, cronograma das atividades incluindo as datas de inicio e
término da producdo e o modelo de identificagdo do produto, constando o codigo, o
namero da Partida-Piloto e sua data de fabricacdo. Para a fabricacdo da partida piloto ndo
é necessario que haja a permissdo por parte do ministério, todavia é necessario que a
fabricacdo seja comunicada.

Apos a finalizacdo da fabricacdo e a confeccdo do relatério de elaboracdo de
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partida piloto, o registro do produto podera ser requerido ao ministério. A solicitagcdo
devera conter as informacdes obrigatorias como os relatdrios dos estudos de estabilidade,
eficacia e seguranga e outros dados exigidos pela IN 26.

Para que o registro de um produto seja concedido, o representante ou RT do
estabelecimento previamente registrado devera acessar o sistema do SIPEAGRO, e
solicitar registro, disponibilizando as informacGes requeridas pelo sistema, anexando
todos os arquivos exigidos, atentando-se as documentagdes técnicas do Registro de

Produtos Veterinarios, segundo o Decreto n°5053/2004.

4.2. Procedimentos técnicos para registro

Os procedimentos técnicos englobam os testes requeridos pelo MAPA, para a
solicitacdo de registro de um produto veterinario farmacéutico, juntamente a analise de
relatorio da partida piloto. Os relatérios devem conter os estudos de estabilidade,
seguranca, eficacia e os estudos de deplecdo de residuos quando destinados a animais

produtores.

4.2.1. Roteiro de analise prévia e triagem

O Roteiro de Analise Prévia/Triagem (BRASIL, 2020a) é o roteiro inicial a ser
verificado pelo ministério, apurando a presenca dos documentos basicos exigidos, para
assim dar inicio a analise técnica do processo. Neste roteiro os itens avaliados incluem:

e Requerimento formal da empresa;

e Relatorio técnico do produto;

e Declaracdo do responsavel técnico;

e Modelos de rotulagem;

e Informac0es a respeito de partida piloto;

e Relatorios de estudo de estabilidade, estudo de eficacia e seguranca —
ambos englobando cada espécie para a qual o produto é indicado

e Relatorio de estudo de deplecdo de residuos, caso a espécie destinada seja
produtora de alimento.

Essa analise permite avaliar se todos os documentos exigidos se encontram
disponiveis, conforme previsto no Decreto 5.053 de 22 de abril de 2004.

Os roteiros compartilham de verificagdes de aspectos éticos e regulatérios, como
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informagcoes referentes & aprovacéo do estudo pela Comiss&o Etica no Uso de Animais
(CEUA), o cadastramento do estudo realizado no Cadastro das Institu¢cbes de Uso
Cientifico de Animais (CIUCA) e o registro do no Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal (CONCEA), do centro de pesquisa onde o estudo foi realizado.
Tais requisitos nao se aplicam aos roteiros de estudos de estabilidade e de fabricacdo de

Partida-piloto.

4.2.2. Roteiro para analise de estudos de estabilidade

No roteiro para andlise de estudos de estabilidade (BRASIL, 2024b) sdo avaliadas
a conformidade da composicéo das partidas utilizadas no estudo com aquelas descritas
no relatdrio técnico. Apds, sdo analisados os estudos de estabilidade acelerada, quanto as
condicdes de temperatura e umidade, as apresentacGes do produto e a avaliacdo dos
parametros fisico-quimicos minimos.

Em seguida, os estudos de estabilidade de longa duragéo sdo avaliados quanto as
condicgdes estabelecidas na IN n°® 15/2005, a qual dispde sobre os requisitos para a
conducéo de estudos de estabilidade de produtos veterinarios. O roteiro também verifica
a inclusdo das apresentacdes do produto e a avaliacdo dos parametros fisico-quimicos e
microbioldgicos dentro das especificacdes até o final do estudo.

Para produtos multidose ou para produtos que sejam misturados a racao ou a agua,
0 roteiro avalisa os estudos de periodo de utilizacdo, sendo necessaria a justificativa das
condicdes criticas adotadas e a avaliacdo da estabilidade do insumo farmacéutico ativo
(IFA) nessas condicBes. Para os produtos destinados a mistura em racao, é avaliada a
estabilidade diante de processos térmicos, sendo necessaria a inclusdo de adverténcias em
rotulagem quando os estudos nao forem realizados.

Por fim, também ha a analise dos estudos de estabilidade de acompanhamento,
que séo feitos para monitorar a reprodutibilidade do processo fabril ao longo do tempo,
podendo 0 MAPA solicitar esses relatdrios a qualquer momento, inclusive para aumentar

ou reduzir o prazo de validade do produto.

4.2.3. Estudos de eficacia e seguranca

A avaliacdo de seguranca e eficacia é parte do processo de avaliacdo para o

registro de um medicamento, onde a tomada de decisdo regulatéria considera os dados
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disponibilizados, a coeréncia entre estes dados, e a ponderacdo dos beneficios e riscos
desse produto, considerando o contexto terapéutico da indicacdo alvo e as incertezas
inerentes aos ensaios clinicos (BRASIL, 2023a).

No ambito do MAPA, os roteiros para estudos de eficacia e seguranca sdo
separados em roteiros distintos. Os roteiros para analise de estudos de eficacia se
desdobram em: estudos de eficacia geral, estudos de eficacia antimicrobiana e estudos
de eficacia antiparasitaria. Ja a avaliacdo de seguranca, € realizada a partir de apenas um

roteiro, voltado para a anélise de seguranca na espécie alvo.

4.2.4. Roteiro para analise de estudos de eficacia geral

O roteiro para anélise de estudos de eficacia geral (BRASIL, 2020b) é iniciado
através de informacOes gerais a respeito do produto utilizado, onde sdo avaliados
aspectos metodologicos, éticos e técnicos a respeito do estudo.

Séo requeridas informacdes a respeito a posologia, onde informacdes especificas
séo solicitadas. Para os dados referentes a dosagem, caso ndo haja dose embasada em
literatura, um estudo de determinacdo de dose devera estar disponibizado junto aos
demais documentos. Do mesmo modo, em caso de posologias relativas ao peso corporal
do animal, o estudo devera apresentar comprovacéao de peso dos animais utilizados nos
ensaios.

As informagdes referentes a vias de administragdo, descrevem as vias: 1) uso
interno — absorcdo e distribuicdo sistémica-, 2) intramamaria 3) oral com a¢do exclusiva
na luz intestinal 4) aplicacdo no ambiente 5) tépica e 6) outros - envolvendo outras
administracOes que deverdo ser especificadas no relatorio -.

Ao final, a eficicia devera ser comprovada através de resultados estatisticos que
englobam o grupo tratado e o grupo controle, por meio de parametros clinicos e
laboratoriais dos animais.

Dentre as diretrizes técnicas utilizadas como referéncia pelo Ministério,
destacam-se diretrizes internacionais voltadas a estudos de bioequivaléncia, eficacia,
seguranca e palatabilidade de medicamentos veterinarios. Nesse contexto, incluem- se
os documentos: EMA/CVMP/016/2000-REV.3; EMA/CVMP/344/1999 REV. 2;
EMA/CVMP/EWP-1061-2001;EMA/CVMP/EWP/206024/2011;
EMA/CVMP/EWP/459868/2008; EMEA/CVMP/133/99 FINAL e VICH GL52 , os

quais estabelecem diretrizes para a conducgéo de estudos em diferentes espécies animais.

42



Aqui vale salientar mudangas propostas ap6s a publicacdo do OFICIO-
CIRCULAR N°8/2025/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA, o qual discute as orientagdes
para registro de produtos veterinarios, dispensando o estudo de eficacia na especie alvo
de produtos de composicao simples, com propriedades farmacoldgicas documentadas e
reconhecidas, sendo estes produtos de formas liquidas ou semi-sélidas e cujo registro ndo
seja disciplinado por norma especifica. Esta iniciativa partiu do comprometimento com
as politicas de bem-estar animal, com o intuito de minimizar repeticdo de estudos que ja

possuem dados conhecidos.

4.2.5. Roteiro para analise de estudos de eficicia antimicrobiana

Os estudo de eficacia antimicrobiana envolvem diferentes roteiros, englobando a
determinacdo de Concentracdo Inibitéria Minima (CIM) das bactérias, a correlacdo
plasmatica versus CIM, o estudo controlado com infeccdo natural, e o estudo controlado
com infeccéo artificial.

4.2.5.1. Determinacdo da Concentracdo Inibitéria Minima (CIM)

Conforme estabelecido Roteiro para Analise de estudos de eficacia antimicrobiana
— Correlacdo Plasmatica x CIM (BRASIL, 2020c) o documento tem como objetivo
verificar a atividade in vitro do farmaco frente as bactérias. Inicialmente, sdo avaliadas
informac@es gerais sobre o produto, considerando a via de administracdo. Em seguida,
sdo analisados os dados gerais do estudo, incluindo local e periodo de realizacéo,
identificacdo do pesquisador responsavel e informagdes sobre as cepas bacterianas
utilizadas. O roteiro verifica se as bactérias utilizadas sdo preferencialmente de casos
ocorridos no Brasil, além de solicitar informacGes sobre suas caracteristicas
microbioldgicas, como classificagdo quanto a coloracdo de Gram, metabolismo e
localizac&o intra ou extracelular.

Também é avaliada a metodologia utilizada para a determinacdo da CIM, que
devem estar de acordo com as metodologias padronizadas e pontos de corte reconhecidos.
Caso o0 produto seja composto por uma associacdo de principios ativos, o roteiro prevé a
analise de embasamento técnico que justifique a proporc¢éo utilizada no ensaio in vitro,

assim como a verificacdo do tipo de interacdo observada entre os antimicrobianos, como
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potenciacdo, adicdo ou indiferenca, considerando a relevancia desses resultados para a

indicagéo terapéutica.

4.2.5.2. Correlacao plasmatica x CIM (etapa clinica e concluséo e etapa
analitica e validacdo do método analitico)

O roteiro de correlacdo plasméatica x CIM (BRASIL, 2020d) avalia se a
administracao do produto seguiu as recomendagfes propostas em rotulagem, assim como
se a dose e a posologia sdo justificadas por literatura ou por estudos de determinacao de
dose.

O roteiro analisa se as coletas de sangue ou tecidos foram realizadas em nimero
e intervalo adequados para a construcdo da curva de concentra¢do do farmaco ao longo
do tempo. Essa analise considera os parametros de antimicrobianos, avaliando a
permanéncia da concentracdo acima da CIM ou a relacdo entre a area sob a curva e a
CIM, conforme aplicével.

Também séo avaliadas situacBes envolvendo a associa¢es de antimicrobianos e
a necessidade de comprovacéo de sinergismo. Ao final, o roteiro verifica se os resultados
apresentados possuem informacdes suficientes propostas em rotulagem, especialmente

em relacdo as indicacdes de uso, espécies-alvo, posologia e modo de administracéo.

4.2.6. Estudo controlado com infec¢do natural

O roteiro de estudo controlado com infeccdo natural (BRASIL, 2020e) analisa 0s
critérios de inclusdo e exclusdo dos animais, a justificativa do tamanho amostral, a
formacdo dos grupos tratado e controle. O roteiro exige que 0s animais apresentem
diagnostico clinico e laboratorial da infecgdo antes do inicio do tratamento, bem como
que o produto seja administrado conforme as informacBes propostas em rotulagem,
respeitando dose, via e duracgdo do tratamento.

A eficacia é avaliada a partir da comparacdo entre 0s grupos tratado e controle,
considerando os parametros clinicos e laboratoriais, se atentando a eliminagéo ou reducgéo
do patdégeno. Também, sdo verificadas situacdes especificas, como produtos em
associacao, alegagdes de longa acao ou acéo prolongada, e a coeréncia entre os resultados

apresentados, o relatdrio técnico e as informagdes na rotulagem do produto.
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4.2.7. Estudo controlado com infec¢ao artificial

O roteiro controlado com infeccdo artificial (BRASIL, 2020f) possui estrutura
semelhante a aplicada aos estudos com infeccdo natural, se diferenciando quanto a
inducdo experimental da infeccdo. Inicialmente, sdo avaliadas informacdes gerais do
produto e a compatibilidade da partida utilizada no estudo.

Esse roteiro analisa se as cepas bacterianas utilizadas séo representativas de casos
clinicos e se a quantidade do indculo utilizado para inducédo da infeccéo foi devidamente
justificada e embasada de forma técnica.

Assim como nos estudos com infeccdo natural, € exigido que os animais
apresentem diagndstico clinico e laboratorial antes do tratamento, que o produto seja
administrado conforme a posologia e a via propostas e que a eficcia seja demonstrada
por meio de andlise estatistica comparativa entre os grupos tratado e controle. Além disso,
0 roteiro também avalia associa¢cdes de antimicrobianos, a necessidade de comprovacéo
de sinergismo, e a analise de alegagdes especificas, como longa acdo, assegurando a
coeréncia entre os dados do estudo e as informagdes de rotulagem.

4.2.8. Roteiro para analise de estudos de eficacia antiparasitaria

O roteiro para analise de estudos de eficacia antiparasitaria (BRASIL, 20209)
verifica as informac6es sobre a administracao do produto, como a pesagem e identificacdo
dos animais, a compatibilidade da forma farmacéutica com o peso indicado em bula e a
possibilidade de particdo da dose e a homogeneidade de conteido, quando aplicavel.

A andlise da eficécia é feita conforme o tipo de indicacdo. Para os produtos com
acdo bernicida, carrapaticida, anti-helmintica, sarnicida, piolhicida, mosquicida,
anticoccidiana, hemoparasiticida ou para indicac@es que ndo estdo previstas na Portaria
n°48/1997, o roteiro detalha os delineamentos experimentais aceitos, 0s critérios minimos
de amostragem, a forma de infestacdo ou infeccao, os métodos de avaliacdo parasitologica
e os indices minimos de eficacia a serem atingidos.

Para os produtos anti-helminticos utilizados nos ruminantes, é exigido o estudo
controlado. Para produtos carrapaticidas, a comprovacdo de eficacia deve compreender
os testes de estabulo e os testes a campo, respeitando os percentuais minimos de eficacia.
Para produtos de acdo prolongada, os estudos devem possuir avaliagdes continuas ao

longo de todo o periodo proposto.
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Por fim, sdo avaliadas as informacdes de rotulagem, verificando as indicacfes
terapéuticas, espécies, categorias, vias de administracdo, dosagens e periodos de caréncia
propostos, em relagdo aos dados apresentados nos estudos de eficacia.

4.2.9. Roteiro para analise de estudos de seguranca

O roteiro para analise de estudos de seguranca (BRASIL, 2020h) se inicia pelos
critérios de incluséo dos animais, justificativa do tamanho amostral e método de alocagéo
dos animais nos grupos controle e tratado.

Além disso, também sdo verificadas informacBes quanto a condicdo clinica e
laboratorial dos animais, a administracdo do produto conforme a rotulagem, a pesagem
dos animais e a adequacdo da forma. Ainda, solicita justificativa para os parametros
clinicos e laboratoriais utilizados para a avaliacdo da seguranca e a analise estatistica
comparativa entre os grupos tratado e controle.

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, estes precisam ser analisados quanto
ao tratamento. Ademais, caso ndo hajam estudos em determinadas categorias ou ragas

especificas, se torna obrigatoria a inclusdo de adverténcias na rotulagem.

4.2.10. Estudo de deplecdo de residuos

A utilizacdo de produtos veterinarios farmacéuticos em animais de producao
pode resultar na presenca de residuos de componentes farmacologicos ativos nos
produtos em alimentos de origem animal, como carne, leite e ovos. Com 0 objetivo de
garantir a seguranca do consumo humano, a legislacdo estabelece uma tolerancia da
ingestdo desses residuos, com o intuito de mitigar os riscos atribuidos a saude humana.
Isso porque, quando presentes em concentracdes acima do permitido, esses residuos
podem causar reagdes adversas, como alergias, efeitos toxicos, alteracbes na microbiota
intestinal, distdrbios hematoldgicos, desenvolvimento de resisténcia antimicrobiana e
risco de cancer. Esse limite estabelecido, denominado de Limite M&ximo de Residuos
(LMR), e determinado de forma a ndo representar riscos, mesmo quando ingerido
diariamente ao longo da vida (BRASIL, 2023b).

Dessa forma, os estudos de deplecdo de residuos constituem um instrumento
regulatorio essencial, permitindo que as autoridades regulatérias competentes
verifiguem se os alimentos de origem animal, apds o tratamento dos animais com

produtos farmacéuticos, apresentam niveis de residuos compativeis com os limites
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estabelecidos, além de assegurar que, quando os produtos farmacéuticos sdo utilizados
conforme as recomendacdes de bula, os produtos de animais tratados podem ser
destinados ao consumo sem restri¢des, desde que seja respeitado o periodo de caréncia
definido em bula (GUIRALDELLLI, 2023).

Para a conducdo desses estudos, é necessario seguir o fluxo que se inicia pela
etapa analitica e de validagdo (BRASIL, 2020i), seguida pela segunda etapa, denominada
etapa clinica e de conclusdo. Estas sdo subdivididas de acordo com suas matrizes, que
podem ser compreendidas por: 1) matrizes carneas e ovos e 2) matriz leite.

No roteiro para matriz carneas e ovos (BRASIL, 2020j), o objetivo € avaliar 0s
residuos em tecidos comestiveis, exigidos para animais destinados ao abate. J& na matriz
leite, o roteiro tem o objetivo de avaliar os estudos de deplecao de residuos para produtos
indicados a espécies leiteiras.

Séo solicitadas informacdes a respeito do manejo e alimentacdo dos animais,
critérios de inclusdo e exclusao utilizados para o estudo e administracao e posologia do
produto, conforme preconizado em bula. Todavia, os roteiros se divergem quanto a
forma de conducdo do estudo e as amostras.

Para o roteiro de estudos de deplecdo de residuos na matriz leite (BRASIL,
2020k) é exigido que seja realizado um estudo com especificacbes tanto para a
quantidade minima de animais envolvidos e em diferentes fases de lactagdo, quanto para
a coleta de leite do animal. Também sdo solicitadas informacBes quanto ao método
escolhido para o calculo o periodo de caréncia.

O roteiro de estudos de deplecao de residuos em matriz carnea e ovos (BRASIL,
2020j) requer informagdes a respeito de delineamento experimental, considerando
diferentes pontos de abate, coletas de amostras especificas, tempo e temperatura de
armazenamento das matrizes coletadas e especificacdes sobre o método utilizado para o
calculo do periodo de caréncia.

Ap0s a etapa clinica e conclusao, ha o roteiro para a etapa analitica e de validagéo,
que disciplina tanto a conducédo da etapa analitica quanto os critérios para validacdo da
metodologia empregada, onde a validacdo do meétodo analitico representa uma etapa
essencial para assegurar a confiabilidade dos resultados do estudo de deplecdo. Nessa
etapa sdo exigidas informacGes sobre a identificacdo e validacdo do método, o periodo de
conducdo dos ensaios realizados, o laboratério responsavel pela etapa, e a tecnica
analitica utilizada, bem como a descricdo de pardmetros especificos. Esse processo

envolve a comprovacao de parametros como seletividade, linearidade, preciséo, exatidao,
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limite de quantificacdo e estabilidade do analito nas matrizes bioldgicas, sendo esta tltima
uma etapa critica, que pode ser crucial quanto ao periodo de caréncia do medicamento.
Além dos aspectos técnicos, 0 MAPA também pode solicitar documentos adicionais, para
se certificar de que todos esses processos estdo em conformidade com o Decreto n° 5053.

E importante salientar que os estudos submetidos deverdo ser conduzidos pela
empresa solicitante, atendendo as diretrizes técnicas estabelecidas pelo ministério,
considerando que além da andlise documental apresentada, h& possibilidade de
verificacdo oficial do ministério pelos Laboratérios Nacionais Agropecuarios
(LANAGROS).

4.3. Alteracgdo de status regulatorio

4.3.1. Renovagdo de Registro de Produto Veterinario

O procedimento necessario para a renovacdo de um produto veterinario
farmacéutico é dado pelo Oficio Circular n°® 2 de setembro de 2024, publicado para
padronizar a renovacdo dos registros, apos a implementacdo do sistema SIPEAGRO,
normatizado pela IN n° 34 de 2015 (BRASIL, 2024c; BRASIL, 2015). Todavia, caso 0
produto ndo tenha registro deferido no sistema SIPEAGRO, a renovagéo de licenca deve
ser solicitada via sistema SEI (BRASIL, 2024c).

A renovacdo visa licenciar o produto por mais dez anos, desde que 0 mesmo
continue atendendo os requisitos exigidos para o qual é licenciado, assegurando a
qualidade do produto de uso veterinario comercializado (BRASIL, 2025b).

Para a renovacao, o ministério realiza a avaliacdo do historico da licenca, assim
como o atendimento de normas vigentes que foram emitidas desde a concessao do registro
inicial do produto até a data da analise da solicitacdo de renovacdo (BRASIL, 2024c).

Para a renovacdo da licenca, a empresa deve enviar a solicitacdo através do
sistema SIPEAGRO, juntamente com uma solicitacdo de alteracdo de registro de produto,
onde 0s documentos necessarios para a renovacdo, deverdo ser anexados. Esses
documentos sdo descritos no Anexo IV do Oficio Circular n°2 de 2024, e encontram-se

ilustrados abaixo, conforme Figura 11.
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Relatério técnico Modelos de Comprovacio da
atualizado impressos adequacio do
atualizados processo produtive

Ordens de
producio

Fichas de especificacio
das matérias primas e
referéncias técnicas

Fichas de especificacio do
material de embalagem

Ficha de especificacio
do produto acabado

Laudos de aprovagio
das matérias primas

Laudos de aprovagiio
das embalagens

Laudos de aprovacio
do produto acabado

Contrato de
terceirizaciio atualizado

Relatério de validagio
do métedo anali:co

Comprovagio do prazo
de validade do produto

Embalagem fechada

Apés a abertura da
embalagem
(se multidose)

Apos mistura i
ragio

Apds mistura i
figua ou outra
forma de preparo

Estudo de eficécia,
seguranca e deplegio de
residuos
(Antiparasitirio
abrangide pela Portaria
n* 48/1997)

Relatorios de estudo de
estabilidade de longa
duragiio ou de
acompanhamento e relatério
de validagiio do método
analitico para determinag¢io
do teor do IFA

Estudo de estabilidade do
IFA na racio farelada e
quando submetido &
processo térmico

Estudo de eficicia,
seguranga e deplecio de
residuos (se aplicivel)
(Antiparasitirio nio
abrangido pela Portaria
n’ 48/1997)

Estudo de eficicia,
seguranga e deplecio de
residuos (se aplicivel)
(Antimicrobianos)

Estudo de estudos de
eficacia, seguranca e
periodo de caréncia
(Melhoradores de
desempenho ou
anticoccidianos)

Figura 11 - Organograma dos documentos necessarios para renovacao de registro. Fonte: Elaboracdo propria, 2026.

Estudos de eficicia,
segurang¢a e deplecio de
residuos (se aplicivel)
(Produtos nio
disciplinados em norma
especifica)
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Segundo o Oficio Circular n® 2, é exigido o relatorio técnico atualizado que devera
ser elaborado conforme a Portaria n® 74/1996, tal como a apresentacdo dos modelos de
impressos atualizados, considerando as alteracBes que podem ser implementadas,
conforme a IN n° 23/2016.

Além disso, também ¢é solicitada a comprovacdo da adequacdo do processo
produtivo do produto, juntamente com o atendimento aos requisitos de boas préaticas de
fabricacdo. Para estes, devem ser apresentados os relatorios de fabricacdo de partida
piloto ou de trés partidas comerciais, incluindo ordens de producdo, fichas de
especificacdo de matérias-primas, materiais de embalagem e produto acabado, assim
como os laudos de aprovacéo, conforme estabelecido na IN n® 13/2003. Quando houver
terceirizacdo de etapas do processo produtivo ou do controle de qualidade, devera ser
apresentado o contrato atualizado. Também deve ser apresentado o relatério de validagédo
do método analitico que foi utilizado para a determinacdo do teor do IFA.

Quanto a comprovacdo do prazo de validade, devem ser apresentados os relatorios
de estudos de estabilidade de longa duracdo ou de acompanhamento, realizados na
embalagem fechada e acompanhados da validacdo do método analitico, quando aplicavel.
Dependendo do produto, também podem ser exigidos estudos de estabilidade apos a
abertura da embalagem, apds mistura a racdo ou apds mistura a dgua ou outra forma de
preparo. Para produtos utilizados com mistura em racdo, quando submetidos a processo
térmico, deve ser apresentado estudo especifico que avaliou a estabilidade do IFA nessas
condigdes.

Os estudos de eficacia, seguranca e deplecdo de residuos dependem da classe
terapéutica do produto. Produtos antiparasitarios abrangidos pela Portaria n® 48/1997
devem apresentar estudos conforme os requisitos dessa normativa, enquanto
antiparasitarios ndo abrangidos devem ter a eficAcia demonstrada com base em
referéncias reconhecidas internacionalmente. Para os antimicrobianos, sdo exigidos
estudos de eficacia, seguranca e deplecdo de residuos (quando aplicavel), além de
relatdrio técnico conforme o Anexo | da Instrugdo Normativa n° 26/2009. J& os aditivos
melhoradores de desempenho e anticoccidianos devem atender aos requisitos da Instrucao
Normativa n® 54/2018, e na auséncia de norma especifica, devem ser apresentados
estudos conduzidos com base em referéncias técnicas internacionais aceitas pelo
ministério.

Além dos documentos necessarios, 0 ministério também destaca orientagdes
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quanto aos estudos de eficacia, seguranca e de deplecéo de residuos. Para os estudos de
eficcia, ressalta-se que estes devem ser conduzidos em cada espécie e via de
administragdo, considerando menor dose/tempo de tratamento recomendado. Ja as
recomendacdes quanto aos estudos de seguranca, € destacado que estes devem ser
conduzidos em cada espécie, categoria, via de administracdo e considerando a maior
dose/tempo de tratamento recomendado.

Quando o estudo de seguranca for requisito obrigatorio para o produto, este devera
ser realizado em todas as espécies e categorias para as quais o produto é indicado. Caso
ndo haja a presenca de estudos para essas categorias, sera necessaria a inclusdo no
relatdrio técnico e nos impressos do produto a adverténcia de que a seguranca do produto
ndo foi avaliada nessas categorias especificas. Para produtos de aplicacdo ambiental, o
estudo de seguranca podera ser substituido por referéncia de literatura.

Para os estudos de deplecdo de residuos, destaca-se que estes devem ser
conduzidos em cada espécie, categoria, via de administracdo e considerando a maior
dose/tempo de tratamento recomendado.

Caso tais estudos ja tenham sido anexados na emissdo do registro no sistema
SIPEAGRO, e ndo tenha sofrido alteracGes de registro apos isto e antes da solicitacdo de
renovacéo, o interessado pode encaminhar uma declaracdo de que ndo houve alteracGes
no relatorio técnico (BRASIL, 2024c).

A solicitacdo de renovacdo devera ser feita até a data do vencimento do produto
(BRASIL, 2004). Caso a licenca do produto venca, sem que o interessado tenha solicitado
sua renovacdo, o registro do produto serd automaticamente cancelado (BRASIL, 2004).
Todavia, caso a renovacdo seja solicitada e requerida, ela permanecerad valida até a

conclusdo do processo de avaliacdo pelo ministério (BRASIL, 2004).

4.3.2. Suspensao da fabricacdo ou comercializacdo do produto

A suspensdo da venda ou da fabricacdo do produto é descrita pelo Decreto n°

5.053, de 22 de abril de 2004. Dentre as possibilidades descritas no Decreto, destacam-se
alteracOes e infracdes. Quanto as alteracdes:

e Quando relacionadas a localizacdo ou as instalagfes do estabelecimento,

que afetem as atividades especificas do estabelecimento, este devera

comunicar a suspenséo das atividades e o periodo de paralizagéo.
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Quanto as infragdes:

Quando o infrator for primario e néo tiver agido com dolo ou ma-fé;
Quando houver alteracdo do processo de fabricagdo do produto,
modificagdo ou supressdo 0s seus componentes, nome e demais elementos
objeto do registro, sem autoriza¢do do ministerio;

Quando houver descumprimento do ato emanado do agente da
fiscalizacdo, e

Quando houver descumprimento das normas de BPF estabelecidas pelo

ministério.

Além do Decreto, a Instrugdo normativa n°23 de dezembro de 2016, também

discute sobre o tema, onde a suspensao pode ocorrer por deciséo do fabricante, havendo

a necessidade de comunicacdo ao ministério pelo detentor de seu registro, ou quando

forem constatadas ndo conformidades na implementacdo de alteracbes que ndo

necessitam de aprovacéo previa.

Também ha casos de suspensdo da fabricacdo e venda para adequacédo do produto,

tal qual foi estabelecido pela Portaria n°® 200 de janeiro de 2021, para adequacdo do LMR,

onde foi determinada a suspensao:

Para produtos registrados, quando nd&o houver a apresentacdo de
cronograma ou recalculo do periodo de caréncia no prazo estipulado até a
aprovacao do periodo de caréncia, e

Para produtos registrados que ndo tenham estudos para redefinicdo do
periodo de caréncia.

Desse modo, conclui-se que a suspensdo pode ocorrer tanto por iniciativa do

detentor, configurando uma suspensao voluntaria, quanto por medida administrativa,

decidida pela autoridade competente.

4.3.3. Cancelamento de Registro de Produto Veterinario

O Decreto 5.053 discorre sobre condi¢des para o cancelamento de registro de

produto. O cancelamento pode ocorrer de diversas formas. Dentre elas se encontram o
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interrompimento de fabricacdo ou importacdo, decidido pelo estabelecimento fabricante

ou importador, pelo periodo de dois anos (com excecdo daqueles que comunicarem a

interrupcéo de suas atividades ao ministério, ndo sendo o periodo superior a cinco anos).

Também quando houver o cancelamento da autorizacéo de fabricacdo do produto no pais

de origem, para produtos importados, tal qual quando houver modificacdo de formula,

que implique mudanca do principio ativo.

Além dessas, também destacam-se os cancelamentos em casos de infracdes a
5.053, sendo eles:

Fabricar, manipular, purificar, fracionar, envasar ou reembalar, rotular,
importar, exportar, armazenar, comercializar ou expor a venda produto
sem registro ou autorizacdo do MAPA, ou em desacordo com o registro
do produto.

Comercializar ou expor a venda produto com prazo de validade vencido,
ou apor-lhe nova data, mesmo com a coloca¢do de novos rétulos ou
acondicionamento em novas embalagens.

Alterar o processo de fabricacdo do produto, modificar ou suprimir os seus
componentes, nome e demais elementos objeto do registro, sem
autorizacao do Ministério.

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 fabricacéo ou do vencimento;
acondicionado fora do recipiente ou embalagem original da fabrica, ou
danificado; mantido em temperatura inadequada.

Reaproveitar embalagem do produto

Fracionar produto de sua embalagem original de fabrica, para venda
Desacatar, obstar ou dificultar a acdo do agente fiscalizador

Fornecer, vender ou praticar atos de comercio de produto, cuja venda e uso
dependam de prescricdo de medico veterinario, sem observancia dessa
exigéncia

Descumprir ato emanado do agente da fiscalizagéo

Descumprir as normas de BPF estabelecidas pelo MAPA

Acao fraudulenta que implique falsificacdo ou adulteracdo comprovada a

partir de analise laboratorial ou no exame de processos.
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Portanto, é possivel observar que o cancelamento compreende desde o
descumprimento de exigéncia normativa a iniciativa do detentor do registro do produto.

4.4. Andlise de dados do painel BI MAPA
4.4.1. Evolucéo do quantitativo de produtos por status de registro
Os dados extraidos do BI MAPA, consultados nos periodos de maio de 2024 e

julho de 2025, evidenciam a distribuicdo quantitativa de protocolos segundo o status

regulatério nos anos de 2024 e 2025, conforme apresentado na Figura 12.
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Figura 12 - Quantitativo de registros ativos e cancelados nos anos de 2024 e 2025.
Fonte: Elaboracéo propria, 2026.

Em 2024, os protocolos ativos atingiam 2.999 registros, ja 0s protocolos
cancelados somaram 44. No ano de 2025, embora o status ativo ainda se mantenha
predominante, com 2.794 registros, foi observado um aumento nos status de registros

cancelados somando 118.

Esses resultados demonstram uma reducdo nos registros ativos em 2025, e um
crescimento proporcional dos protocolos que sofreram cancelamento em comparacao

com ano de 2024.
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A reducdo dos protocolos ativos observada em 2025, pode estar associada a
diversos fatores. Dentre eles, destaca-se a ndo renovacao de produtos que possuiam a data
de vencimento dos registros entre os periodos do estudo, onde foram contabilizados 491
produtos com vencimento estimado entre essas datas. Nesta analise foi constatada a
auséncia de 43 produtos na base de dados de 2025, permitindo inferir que a diminuigéo
desses produtos pode estar parcialmente vinculada ao vencimento de registros que néo

foram renovados.

Além dos registros ativos e cancelados, também ha o status de suspensdo de

producdo e venda de produtos, conforme ilustrado na Figura 13.
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Figura 13 - Quantitativo de suspensao de producdo e comercializagdo nos anos de 2024
e 2025. Fonte: Elaboragéo propria, 2026.

Em 2024 apenas 3 produtos tiveram sua producdo suspensa, ndo havendo dados
referentes a suspensao temporaria nesse ano. Ja em 2025, foi observado um aumento nas
suspensdes (51) e a presenca da nova categoria disponivel no painel, com 3 suspensoes

temporarias.

Nas Figuras 12 e 13 observa-se, respectivamente, a reducéo de protocolos ativos
e 0 aumento proporcional de suspensdes de registros, pode se relacionar a publicagédo da
Portaria n° 200 de janeiro de 2021, que estabeleceu procedimentos para adequacdo de

registro de produtos de uso veterinario frente a alteracdo nos LMR. Nessa Portaria, foi
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estabelecido o prazo de 24 meses para que produtos ja deferidos apresentassem a
adequacdo dos estudos de LMR, estabelecendo que a ndo adequacédo desses estudos,
desencadearia na suspensdo da producdo, importacdo e comercializacdo do produto
registrado. Nesse contexto, bem como que o aumento de protocolos suspensos pode estar
associado a essa portaria, além de inferir que a nova categoria de suspensos
temporariamente encontrada no painel do Bl, pode estar relacionada aos processos de
adequacdo regulatdria, onde foi possivel observar que, dentre os trés produtos suspensos

temporariamente, dois pertencem a classe dos antimicrobianos.

A seguir, em setembro de 2024 ocorreu um outro avanco que pode estar
relacionado a diminuicao de registros ativos, desde a publicacio do OFICIO-CIRCULAR
N° 2/2024/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA, onde foi estabelecida a migracdo de
registros no sistema SIPEAGRO. Com esse marco, as exigéncias técnicas passaram a ser
anexadas junto a submissdo no sistema SIPEAGRO, tanto para a solicitacdo de novos
registros quanto para a migracao de registros ja existentes, provocando a diminuigéo de

protocolos ativos para produtos que ndo possuiam todos os documentos obrigatorios.

Além disso, a intensificacdo das auditorias nos centros de pesquisa clinica
veterinaria, onde os estudos clinicos sdo conduzidos, pode ter influenciado a reducdo dos
protocolos, dada a consolidacdo de maiores exigéncias para a conducdo de estudos
clinicos. Essa intensificacdo € evidenciada por diferentes Oficios-Circulares, publicados
emitidos pelo MAPA entre 2024 e 2025, como os Oficios n® 15/2024, 8/2025, 9/2025,
11/2025 e 13/2025. Essa medida pode ter contribuido para um maior rigor fiscalizatério
na manutencdo dos registros, refletindo no aumento do percentual de protocolos

cancelados e producgdes suspensas no ano de 2025.

4.4.2. O impacto regulatorio no quantitativo de registros

Com o intuito de correlacionar o impacto do cenério normativo no quantitativo de
registros, a Figura 14 sistematiza, de forma hierdrquica e comparativa as legislagdes
publicadas pelo MAPA, nos anos de 2024 e 2025.
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Figura 14 - Comparativo de atos normativos publicados nos anos de 2024 e 2025.

Fonte: Elaboracéo propria, 2026.

Em 2024 observa-se a publicacdo de 10 Oficios circulares. Ja em 2025, € possivel

observar uma maior densidade regulatoria, com a publicacdo de 1 Decreto, 3 Portarias e

14 Oficios, evidenciando um crescimento quantitativo de normatizacGes, destacando o

protagonismo institucional do ministério neste periodo. O Quadro 3 organiza 0s

documentos normativos publicados nesse intervalo, e suas finalidades.

Quadro 3 — Documentos normativos publicados pelo MAPA (2024-2025)

(continua)

ANO DOCUMENTO ASSUNTO
Novos procedimentos para migragdo de registros para o
2024 OFICIO-CIRCULAR N° sistema SIPEAGRO, transferéncias de titularidade de
2/2024/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA  produtos farmacéuticos e renovacao das licencgas de
produtos
Publicizacao de resultados de auditorias in loco de estudo
2024 OFICIO-CIRCULAR N° realizados por centros que conduzem pesquisa clinica
15/2024/CGIPE/DSA/SDA/MAPA veterinaria
OrientacBes quanto as atividades de fiscalizagéo e
2024 OFICIO-CIRCULAR N° 1/2024/CGIPE- instrucdo de processos administrativos de fiscalizacao,

DSA/DSA/SDA/MAPA

considerando a publicacdo da Lei n° 14.515, de 29 de
dezembro de 2022.

57




Quadro 3 — Continuacao

OFICIO-CIRCULAR N°

Disponibilizacdo dos dados de venda (Kg) dos
antimicrobianos, referentes aos anos de exercicio de

2024 3/2024/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA | 2023, considerando o previsto no Plano de Acédo
Nacional de Prevencdo de Controle da Resisténcia aos
Antimicrobianos no Ambito da Agropecuaria.
2024 OFICIO-CIRCULAR N° 4/2024/CGIPE- Preenchimento do formuléario para encaminhamento de
DSA/DSA/SDA/MAPA propostas para o planejamento da CPV.
Preenchimento de formulario especifico no sistema
AGROMONITORA, com informagdes requeridas ao
2024 OFICIO-CIRCULAR N° quantitativo comercializados de produtos
4/2024/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA | antimicrobianos, dando continuidade na captacédo de
dados do Brasil para atendimento a demanda anual da
OMSA e ao estabelecido no PAN-BR AGRO.
Orientacdes sobre a aplicacdo da Portaria n° 200, de 22
2024 OFICIO-CIRCULAR N° 8/2024/CGIPE- de janeiro de 2021. que estabelece procedimentos para
DSA/DSA/SDA/MAPA adequacao de registro de produtos de uso veterinario
frente a alteracdo de Limite Maximo de Residuos - LMR.
Athena: Nova Estrutura da CGIPE; Fila de anélise de
2024 OFICIO-CIRCULAR N° solicitacOes no Athena; PriorizacGes de andlise e Fluxo
11/2024/CGIPE/DSA/SDA/MAPA de analise de solicitacdes de registro e de alteracdes de
registro de produtos de uso veterinario.
2024 OFICIO-CIRCULAR N° Orientacdes sobre a aplicacdo da Portaria n° 200, de 22
13/2024/CGIPE/DSA/SDA/MAPA de janeiro de 2021.
OFICIO-CIRCULAR N° Modelo de relatério de estoque de substancias sujeitas a
2024 1/2024/CPV/CGIPE-SA/DSA/SDA/MAPA  controle especial para estabelecimentos manipuladores.
Regulamenta a Lei n°® 14.515, de 29 de dezembro de
2022, estabelece as regras e os procedimentos do
2025 DECRETO N°12.502, DE 11 DE JUNHO  processo administrativo de fiscalizagdo agropecuaria e
DE 2025 dispde sobre a Comissao Especial de Recursos de Defesa
Agropecudria e sobre a celebracdo do Termo de
Ajustamento de Conduta.
PORTARIA SDA/MAPA N° 1.364, DE 8 Estabelece o rito do processo administrativo de
2025 DE SETEMBRO DE 2025 fiscalizacdo agropecuaria e os procedimentos para
celebracdo do Termo de Ajustamento de Conduta.
Submete a Consulta Publica, pelo prazo de 45 (quarenta
e cinco) dias, a minuta de Portaria que proibe o registro,
2025 PORTARIA SDA/MAPA N°1.419, DE 3 a importagéo e o emprego de produtos que contenham os

DE OUTUBRO DE 2025

insumos farmacéuticos ativos antimicrobianos reservados
para uso humano, pela Organiza¢do Mundial da Saude -
OMS, em espécies animais, utilizadas na alimentacéo
humana e d& outras providéncias.
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Quadro 3 — Continuacao

2025 PORTARIA SDA/MAPA N° 1.472, DE 4 Estabelece os critérios e os procedimentos para a

DE DEZEMBRO DE 2025 (*) farmacovigilancia veterinaria quando do emprego de
produtos de uso veterinario registrados no Brasil.
Torna sem efeito Oficio-Circular n°

2025 OFICIO-CIRCULAR N° 2/2025/CGIPE/DSA/SDA/MAPA, e lista 0s LMRs em
4/2025/CGIPE/DSA/SDA/MAPA conformidade com as diretrizes da Portaria 200, de 22 de

janeiro de 2021 e peticionamento a ANVISA

2025 OFICIO-CIRCULAR N Encontro virtual para apresentacdo de temas técnicos de
6/2025/CGIPE/DSA/SDA/MAPA registro e fiscalizacdo de produtos veterinrios.

2025 OFICIO-CIRCULAR N° Cadastro de usuario externo no SEI. Intimacao
7/2025/CGIPE/DSA/SDA/MAPA eletronica. Procedimentos.

OFICIO-CIRCULAR N° OrientacOes para registro de produtos veterinarios para

2025 8/2025/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA  os quais € dispensado o estudo de eficacia na espécie

alvo.
Reunido virtual para apresentagdo de proposta de
ROTEIRO DE AUDITORIA DE CENTROS DE

2025 OFICIO-CIRCULAR N° PESQUISA CLINICA VETERINARIA e do sistema

8/2025/CGIPE/DSA/SDA/MAPA para entrega de relatorios de movimentacéo de produtos
para uso veterinario sob controle especial (IN SDA
35/2017).
Permite a fabricacéo, importacéo e distribuicdo de

2025 OFICIO-CIRCULAR N amostras gréatis de produtos para higiene e
9/2025/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA  embelezamento animal, sem necessidade de autorizacdo

prévia do MAPA.

2025 OFICIO-CIRCULAR N° Proposta de ROTEIRO DE AUDITORIA DE CENTROS
9/2025/CGIPE/DSA/SDA/MAPA. DE PESQUISA CLINICA VETERINARIA.

2025 OFICIO-CIRCULAR N° Orientacgdes sobre produtos de referéncia para realizagdo
10/2025/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA  de estudos com controle positivo.

OFICIO-CIRCULAR N° Reunido sobre aspectos da conducéo de estudos clinicos

2025 10/2025/CGIPE/DSA/SDA/MAPA para comprovacao de eficacia de produtos

antiparasitarios no Brasil.

2025 OFICIO-CIRCULAR N° Resultado de auditoria in loco de estudos realizados pelo
11/2025/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA | Centro de Tecnologia Animal (CTA).
OFICIO-CIRCULAR N° Resultado de andlise de plano de agdo decorrente de

2025 13/2025/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA  auditoria in loco de estudos realizados na Quimiplan

Anédlises e Consultoria.

2025 OFICIO-CIRCULAR N° Adocd&o de referéncias internacionais para comprovagao
14/2025/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA  da equivaléncia terapéutica entre medicamento de

referéncia e similares.

2025 OFICIO-CIRCULAR N° Publicizacgao de auditoria in loco de estudos realizados
16/2025/CORPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA  pelo JA SAUDE ANIMAL.

2025 OFICIO-CIRCULAR N° Sistema para entrega de relatorio de movimentacao de

19/2025/COFPV/CGIPE/DSA/SDA/MAPA

produtos sob controle especial - IN SDA 35/2017.

Fonte: Elaboracéo propria, 2026.

No ano de 2024 ¢ possivel observar a publicacdo apenas de Oficios circulares, que

se caracterizam por serem documentos orientativos, revelando o movimento do ministério

para a melhoria da comunicagdo com o setor regulado, voltando-se para a padronizagéo
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e esclarecimento de exigéncias, onde destaca-se a migracdo do SIPEAGRO, a
organizacao de fila de anlise (sistema Athena), adequagdes para o atendimento a Portaria
n® 200 de janeiro de 2021 e a publicizacdo das auditorias nos centros de pesquisa clinica.
Ademais, também € possivel observar a vigilancia sanitaria, destacando o monitoramento
na utilizacdo de antimicrobianos criticos, a coleta de dados para a PAN-BR-AGRO e o0s

relatorios de estoque de substancias de controle especial.

Em 2025 € possivel verificar ndo s6 o aumento de publicagdes, mas a elevacéao
hierarquica dos documentos normativos, com a publicacdo do Decreto 12.502 e das
Portarias 1.364, 1.419 e 1472, evidenciando a transicio de um momento
majoritariamente orientativo para a consolidagdo de normativas, formalizando 0s
alinhamentos discutidos e/ou sinalizados anteriormente, como a normatizacdo de
penalidades (Decreto 12.502 e Portaria 1.364), a proibicdo da utilizacdo de
antimicrobianos reservados para uso humano (Portaria 1.419) e a instituicdo da
farmacovigilancia (Portaria 1.472).

A partir dessa leitura evolutiva das publicacdes do ministério, infere-se que o0 ano
de 2024 foi um ano de reestruturacéo e preparacdo para o0 ano de 2025, que foi um ano
marcado pela execucdo das normativas. Desse modo, os dados que se encontram
disponiveis no painel de BI refletem, ainda, a reestruturacdo dos anos anteriores, visto
que o impacto regulatério ndo é imediato, mas progressivo, possibilitando um cenario
mais expressivo no quantitativo de registros para os anos subsequentes, considerando a

consolidagdo cada vez maior do ambiente regulatdrio e o protagonismo do ministério.

4.4.3. Panorama dos produtos registrados segundo a espécie e classe terapéutica
Os dados apresentados na Figura 15 demonstram a distribuicdo das espécies com
maior nimero de registros, e o ranking das trés classes terapéuticas predominantes para

cada espécie, apresentando o mesmo perfil nos anos de 2024 e 2025.
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Figura 15 - Espécies com maior representatividade de registros e suas classes

terapéuticas predominantes. Fonte: Elaboracdo propria, 2026.

Nesta analise pdde-se observar a predominancia no registro de espécies produtoras
como os bovinos, aves de corte e suinos. Tal qual a de espécies animais que compreendem

0 grupo de animais de companhia, como os caes e 0s gatos, e 0s animais de esporte, como

0S equinos.

Esse resultado corrobora com as informagdes encontradas na reviséo de literatura,
considerando o mercado da carne, e 0 Brasil que assume uma importante posicdo na
exportacdo (USDA, 2024), tal qual o crescimento do segmento pet, impulsionado pela
relagdo entre as pessoas e os animais (DOS SANTOS BARBOSA, 2024). Associados aos
dados de classe terapéutica, essa analise permite a compreensdao do manejo utilizado,

considerando as demandas de cada espécie. Aqui é importante ressaltar que a classe

terap€utica “outros” ¢ reflexo do preenchimento incorreto dos dados submetidos, onde

ndo é possivel realizar a correlagdo de espécie e das classes envolvidas.
Através dos dados de BI, foi possivel observar que os ruminantes sdo a espécie
mais registrada. Para estes, o ranking de produtos veterinarios destinados a eles, se da

por: 1° lugar: antiparasitarios; 2° lugar: antimicrobianos e 3° lugar: "outros".

Os ruminantes sdo responsaveis por grande parcela dos registros dos

antiparasitarios. Este fato se da pela relacdo de parasitoses e animais produtores, que
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causam prejuizos relevantes & economia (GALVAO, 2021). Desse modo, 0s
antiparasitarios sao amplamente utilizados nesse grupo, de forma profilatica e terapéutica,
com o intuito de otimizar a producédo, além de promover a saude e o0 bem-estar animal.
Do mesmo modo, observa-se que os antimicrobianos ficam em segundo lugar no ranking
dos produtos registrados aos ruminantes. Estes também sao utilizados na producao de

forma profilatica, metafilatica e como aditivos alimentares (MA et al. 2021).

A segunda espécie mais registrada é a dos cées. Para estes, observa-se um perfil
igual ao dos ruminantes: 1° lugar: antiparasitarios; 2° lugar: antimicrobianos e 3° lugar:
"outros". Nesta espécie, compreende-se que a utilizacdo de antiparasitarios esta
diretamente relacionada a promocdao de salude e bem-estar animal, sobretudo ao controle
de zoonoses, que sao responsaveis por um problema de sadde publica nacional (BENDER
et al., 2024). Do mesmo modo, a utilizagdo dos antimicrobianos sdo frequentemente
usados na prética clinica, a fim de tratar e prevenir infeccdes em animais de companhia
(ARIAS; DE MAIO CARRILHO 2012.).

A terceira espécie mais registrada € a dos suinos. Para estes, observa-se o seguinte
perfil: 1° lugar: antimicrobianos; 2° lugar: “outros” e 3° lugar: antiparasitarios. Tal qual
0s ruminantes, esta espécie faz parte do grupo de animais produtores. Nos ultimos anos,
foi possivel observar um desempenho positivo da suinocultura brasileira. A massiva
utilizacdo de antimicrobianos para esta espécie é justificada pela dependéncia da
suplementacédo de zinco, especialmente utilizado para controlar a diarreia pds-desmame
e como promotores de crescimento em leitdes (BARBOSA; BUNZEN, 2021). Em
terceiro lugar, os antiparasitarios sdo utilizados para minimizar as perdas econdmicas

relacionadas as infec¢des parasitarias na suinocultura (OLINDA et al., 2020).

A quarta espécie mais registrada é a dos equinos. No ranking é possivel observar:
1° lugar: "outros", 2° lugar: antiparasitarios e 3° lugar: antimicrobianos. Devido ao
preenchimento incorreto, ndo foi possivel realizar a andlise da ‘“classe terapéutica”
majoritariamente registrada para esta espécie, dessa forma, analisamos a segunda classe
mais registrada, compreendendo 0s antiparasitarios, onde o parasitismo gastrointestinal é
uma condic¢@o que comumente acomete 0s equinos (SANTILAN, 2021; PIRES, 2024). Ja
os antimicrobianos, tdo utilizados na pratica clinica para o tratamento de infecgdes
respiratorias (MACHADO et al., 2020), feridas e dermatites (CARVALHO, 2022,
FERNANDES, 2023).
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A quinta espécie mais registrada é a dos gatos. No ranking, € possivel observar:
1° lugar: antimicrobianos; 2° lugar: antiparasitarios; e 3° lugar: “outros”. Embora esta
espécie apresente um cenario um pouco diferente dos cées, as demandas de salde na
pratica clinica sdo semelhantes. Os antimicrobianos sdo utilizados para tratamento e
prevencdo de infeccbes (ARIAS; DE MAIO CARRILHO, 2012), enquanto o0s
antiparasitarios sdo empregados com o intuito de promover salde e bem-estar animal,
especialmente considerando o controle de zoonoses na vigilancia em salde publica
(BENDER et al., 2024).

A sexta espécie mais registrada é a das aves, especificamente os frangos de corte.
No ranking é possivel observar: 1° lugar: antimicrobianos, 2° lugar: anticoccidianos e 3°
lugar: antiparasitarios. Na avicultura, os antimicrobianos sdo amplamente utilizados para
tratar infeccBes nas aves, manter a qualidade do trato gastrointestinal, além de serem
utilizados como promotores de crescimento (MELO, 2025). J& os anticoccidianos
otimizam a producédo do frango de corte, evitando que a coccidiose — doenca infecciosa
que impacta a economia - prejudique o desenvolvimento do animal pelo impedimento da
absorcéo de nutrientes (ROSA et al., 2023). Por fim, os antiparasitarios sao utilizados no
controle de parasitoses consideradas um grave problema sanitario, que geram prejuizos

econdmicos consideraveis na avicultura (VITA et al., 2019).

As classes terapéuticas e as espécies a elas destinadas nos proporciona uma maior
compreensdo do cenério de mercado, além de possibilitar o0 monitoramento sanitério e a

atuacdo do MAPA enquanto 6rgéo regulador.
e Quanto a analise de tendéncia de mercado:

Na analise de tendéncia de mercado, esses dados permitem a inddstria a
identificacdo de nichos prioritarios para subsidiar pesquisa e desenvolvimento, além de
permitir projecGes de crescimento de mercado, considerando grupos especificos e suas

demandas para manutencéo de saude.

Atraves desses dados foi possivel observar um mercado tendenciado a otimizagdo
da producdo. Animais saudaveis sdo mais produtivos e garantem maior rendimento ao
mercado da carne (TEXEIRA et al., 2023). Outra analise que corrobora com a literatura,
¢ a consolidacdo do mercado pet, onde é possivel observar um sdélido portifolio
terapéutico aos caes e gatos, que configuram as espécies mais representativas ao grupo
dos animais de companhia (JORGE et al., 2025).
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A respeito as classes terapéuticas, aqui podemos pressupor um mercado saturado,
considerando a baixa diversificacdo terapéutica, concentrada em registros de
antiparasitarios e antimicrobianos destinados, em sua grande maioria, & mesmas

espeécies, destacando um cenario favoravel a inovacao.
e Quanto ao monitoramento sanitario:

A respeito do monitoramento sanitario, esses dados surgem como indicadores do
perfil epidemioldgico. No que se refere as espécies, € importante salientar o destaque de
animais produtores de grande importancia ao mercado brasileiro, que se destaca nas
“mesas do mundo”, haja vista a importancia de atender as demandas do mercado com
padrdes rigorosos de qualidade (ABIEC) ° estas espécies possuem a necessidade continua
de controle sanitario (SEVEGNANI, 2023).

Para o grupo de animais de companhia, e de esporte — como se destacam 0S
equinos -, embora esses ndo estejam ligados a producédo de alimentos, sdo relevantes no
monitoramento sanitario quanto ao controle de zoonoses, devido a estreita convivéncia

com os humanos, na interface de Uma S6 Saude.

No que se refere as classes terapéuticas, a predominancia das duas classes —
antiparasitarios e antimicrobianos — nos permite a leitura sanitaria da grande necessidade
de controle de parasitoses na populacdo animal brasileira, favorecidos por fatores
climaticos, condicBes sanitarias e fatores socioambientais (DANTAS-TORRES;
OTRANTO, 2014; HARVEY et al., 2020) tendo em vista a estreita relacdo com os
animais de companhia (JORGE et al., 2025) , e o sistema intensivo de producdo animal
(STRYDOM et al., 2025).

Quando se observa o quantitativo de registros de classes importantes como 0s
antiparasitarios e antimicrobianos, conseguimos prevenir a pressdo sanitaria em
determinadas espécies, abrindo o caminho para investigagcdes quanto a resisténcia. Aqui,
0 entendimento do impacto sanitario € de grande importancia, podendo evidenciar a
disseminacdo de doencas microbianas na saide animal e/ou a dependéncia dessa classe
na profilaxia, para a manutencdo de satde. Este dado funciona como um sinal de alerta

quanto a utilizagdo de antimicrobianos como melhoradores de desempenho na pecuéria

® ABIEC - ASSOCIAQAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS EXPORTADORAS DE
CARNES. Exportdmetro: acompanhe as exportacfes de 2025, em tempo real. Sdo Paulo: ABIEC.
Disponivel em: https://abiec.com.br. Acesso em: 22 fev. 2026.
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brasileira, a necessidade da avaliacdo quanto ao uso racional destas classes tanto aos
animais produtores, quanto aos animais de companhia, e a importancia de implementacéo
de um sistema consolidado de farmacovigilancia. Conjuntamente, essas informacoes
permitem a compreensdo de doencas infecciosas circulantes e o acompanhamento do

surgimento de resisténcia.
e O MAPA quanto o6rgao regulador:

Estes dados contribuem estrategicamente ao ministério quanto a orientacdo de
prioridades regulatorias aos grupos animais de maior relevancia, tendo em vista que as
espécies mais registradas - economicamente relevantes -, estdo diretamente vinculadas a
classes terapéuticas associadas a riscos sanitarios. Este dado evidencia a grande
responsabilidade institucional na necessidade de uma atuacéo regulatdria cada vez mais

estruturada, proporcional aos riscos identificados.

4.4.4. Quantitativo de pendéncia de informacao por registros ativos
Os dados descritos na Figura 16 apresentam o percentual de informacoes

incompletas por variavel dos produtos ativos nos anos de 2024 e 2025.

Via de administracao 90.5% 91.3%

IFAs 14.5%

Classe terapéutica 12.5%

Variaveis

Espécie animal 10.8%

Forma farmacéutica 0.1% 0%

91% 71% 51% 3% 1% 9% 29% 49% 69%  89%
Percentual de valores incompletos

Ano . 2024 D 2025

Inclui: Ausentes ( - { NA), Outras, Nao Informadas e N0 Especificados
Comparagio entre 2024 ¢ 2025

Figura 16 - Comparacéo do percentual de informacdes incompletas por variavel
nos registros de produtos de uso veterinario entre os anos de 2024 e 2025. Fonte:

Elaboracdo propria, 2026.
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Na andlise quantitativa foi possivel observar, sob o conceito de qualidade de
dados, que a incompletude das informacGes ocorre em diferentes variaveis, evidenciando
que existem lacunas nas informacdes disponibilizadas no painel, que ndo seguem um

padréo.

A via de administracdo foi a varidvel que apresentou 0s maiores percentuais de
incompletude nos dois anos, com percentuais de 90,5% em 2024 e 91,3% em 2025. Os
IFAs e as classes terapéuticas apresentam percentual semelhante nos dois anos avaliados,
tendo o IFA apresentado incompletude em 13,3% dos dados em 2024 e 14,5% em 2025.
Jé& as classes terapéuticas apresentavam 12,8% de incompletude dos dados em 2024 e
12,5% em 2025.

Em comparagdo, a espécie animal apresentou percentuais de incompletude
inferiores aos observados para IFAs e classe terapéutica. Todavia, este apresentou um
aumento, ja que apresentava 8% de incompletude de dados em 2024, e 10,8% em
2025. Em contrapartida, o percentual de incompletude da forma farmacéutica foi nulo

em 2025, indicando um perfil de melhora na consisténcia dessa informagéo.
Na andlise qualitativa observa-se

uma significativa fragilidade nas informagdes utilizadas como instrumento de
suporte a saude animal, e consequentemente a abordagem de Satde Unica. Essa limitag&o
na disponibilizacdo dos dados pode estar relacionada primeiramente por parte da empresa
que submete os dados no SIPEAGRO, seguida da disponibilizacdo dos dados por parte
do ministério. Tal cenario pode comprometer a confiabilidade dos dados e a transparéncia
de informacéo, motivo pelo qual o painel de BI foi criado e disponibilizado.

A via de administracdo é a variavel que apresenta maior percentual de falta de
informacdo. A escolha da via impacta diretamente na biodisponibilidade do farmaco, no
efeito terapéutico, na exposicao ao farmaco e outros fatores. Pensando no impacto direto
a saude animal, a falta de informacgdo a respeito das vias de administracdo pode
desencadear em menor eficacia terapéutica, além de prejuizos diretos quando
administrado na via de administragio errada (U.S. FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2024).

Essa varidvel também é imprescindivel para a compreensdo e a prevencdo de

riscos especialmente associados ao impacto ambiental, sob o conceito de Uma Sé Saude.
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O farmaco administrado, na sua forma farmacéutica, é parcialmente metabolizado e
parcialmente excretado, resultando na liberagdo de residuos no ambiente e,
consequentemente na contaminagao do solo e dos recursos hidricos. Destacam-se, nesse
contexto, as classes cujos residuos podem favorecer a disseminacdo da resisténcia
antimicrobiana e antiparasitaria. No que se refere, aos residuos e riscos sanitarios, a via
de administracdo influencia tanto o tempo de caréncia quanto o perfil de residuos nos
alimentos de origem animal, particularmente o grupo de animais produtores (SPINOSA
2024).

Por fim, conclui-se que a via de administracdo do medicamento é um potencial
vetor de risco, tanto para a salde animal quanto para a SaGde Unica. Logo, a
disponibilizacdo desse dado implica na avaliacdo do risco sanitario e impacto ambiental,
na correlacdo de eventos adversos sob a oOtica de farmacovigilancia, no avanco

tecnoldgico de mercado.

Quanto as informacdes faltantes a respeito do IFA e da classe terapéutica, foi
realizado uma analise conjunta, visto que a classe terapéutica corresponde a categorizagdo

dos medicamentos de acordo com a agdo farmacoldgica e indicagdo terapéutica.

A eficécia terapéutica esta diretamente associada ao principio ativo de escolha, e
do mecanismo de a¢do do farmaco, considerando a patologia e a espécie em questdo. A
partir disto, é possivel escolher a terapia adequada, promovendo salde e bem-estar
animal. A utilizacdo das informacGes do painel de Bl na interface de Uma Sé Salde,
permite a visualizacdo do panorama de IFAs e classes terapéuticas mais utilizadas,
possibilitando o monitoramento de farmacos de interesse de satde publica. Além disso,
essas informacdes sdo essenciais para a farmacovigilancia, relacionando o IFA e/ou a
classe terapéutica a reacGes adversas, ineficacia ou intoxica¢bes. Do mesmo modo, o
acompanhamento de tendéncias para inovacdo farmacéutica, considerando as demandas,

0S grupos animais e o que esta ou néo disponivel no mercado.

A respeito da espécie animal, é importante salientar que diferentemente da salde
humana, a salde animal engloba inimeras espécies, com diferentes especificidades e
demandas, considerando suas particularidades metabdlicas e fisioldgicas. Portanto, essa
variavel nédo se limita a um detalhe no painel, mas constitui uma informacéo crucial do

produto.
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Quando ndo ha informacbes acerca da especie, surgem riscos associados a sua
utilizacdo, onde podemos destacar a toxicidade, a reducao de eficécia, eventos adversos
desconhecidos e residuos em animais produtores. Logo, a andlise de Bl acerca desses
produtos se torna inviavel. A incompletude dessa informacéo ndo s6 compromete a satde
animal, mas também a abordagem de Uma Sé Saude, diante dos riscos associados a

utilizagdo inadequada desses medicamentos.

De forma integrada, foi possivel observar uma grande fragilidade na
disponibilidade de informacgdes importantes acerca dos produtos farmacéuticos, onde a
auséncia dos dados dificulta 0 monitoramento sanitario no contexto de Uma S6 Salde.
Sob a perspectiva da andlise de mercado, essas lacunas dificultam a compreensdo de
tendéncias que possibilitariam o fortalecimento do arcabouco regulatério para os produtos

disponiveis, tendo o painel de BI como ferramenta.

4.4.5. Distribuicdo dos produtos registrados por forma farmacéutica

Os dados descritos na Figura 17 evidenciam a distribuicdo dos produtos ativos

segundo a forma farmacéutica nos anos de 2024 e 2025.

LIQUIDA 581 [ ] 532
SOLUGAQ 440 1 400
PO 433 I ] 393
SOLUGAQ INJETAVEL 388 ] 355
COMPRIMIDO 271 I ] 264
SUSPENSAQ 212 e 187
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XAMPU 46 I 69
POMADA 53 T 47
SOLUCAO AQUOSA 43 I 44
SOLUCAQO OLEOSA 46 I 42
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Figura 17 - Percentual de registros ativos por forma farmacéutica nos anos de 2024 e

2025. Fonte: Elaboracéo propria, 2026.
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Em ambos o0s anos, observa-se a predominancia de formas farmacéuticas liquidas,
solucBes e pds, que, juntas, constituem mais da metade dos registros em ambos o0s anos.
Em 2024, os produtos liquidos totalizavam 581 registros, seguidos por solucées (440) e
pos (433). Em 2025, esses nimeros apresentaram uma pequena reducao para os liquidos
(532), as soluges (400) e os pds (393).

As formas injetaveis e os comprimidos alcancavam 388 e 271 registros,
respectivamente, em 2024, havendo diminuicdo de 8,5 % (355) para injetaveis e 2,6%
(264) para comprimidos em 2025. As formas suspenséo (187), pasta (68) e pomada (47)

também apresentaram pequenas quedas entre os periodos analisados.

Em contrapartida, algumas formas farmacéuticas apresentaram aumento
expressivo em 2025. O xampu passou de 46 para 69 registros, representando um
crescimento de aproximadamente 50%. A suspensdo injetavel e o creme, apresentaram
valores préximos ao dobro dos registrados no ano anterior, a suspensdo injetavel passou
de 7 para 13 registros (87%), e o creme aumentou de 11 para 20 registros (82%). Também
é possivel observar a estabilidade em algumas apresentacdes, como emulsao, aerossol e
comprimidos mastigaveis, que mantiveram quantidade de registros semelhantes entre os

dois anos.

A estabilidade na prevaléncia de formas farmacéuticas liquidas, soluc@es, pos,
injetdveis e comprimidos nos registros ativos entre 2024 e 2025 indica que essas
apresentacdes continuam sendo escolhas dominantes no mercado veterinario brasileiro.
Entretanto, considerando o conceito de qualidade de dados, os dados disponibilizados
apresentam falhas recorrentes na consisténcia, especialmente na falta de padronizacéao as
formas farmacéuticas registradas. Neste ponto, vale ressaltar que a auséncia de
farmacopeias veterinarias € uma lacuna identificada em diversos paises, como os EUA,
Unido Europeia, Japdo, Australia e india, segundo SURYAWANSHI et al. (2024).

Na analise qualitativa foi possivel observar equivocos quanto a categorizacgdo de
formas farmacéuticas basicas e formas farmacéuticas especificas dos produtos, nas
informagdes disponibilizadas pelo painel, de acordo com o vocabulério controlado da
Anvisa (BRASIL, 2011).

De modo a discutir a andlise, a Figura 18 apresenta uma proposta de estruturacdo
das formas farmacéuticas identificadas no painel no periodo analisado, organizando-as

em categorias basicas e especificas, sob a perspectiva farmacéutica.

69



—> I,
—> T 1—>
— . [ Aerossol |
— T —— T
S boneeitia)
s I
H“Ll Liofizado | ~—>| Solugao injetével |
T;
Y ponete (arr) |
— T
| Formaramaceutia |~ [TV TN [ Revestido ] —>[Drigea ]
\—>—Z
Bmmd  Cévsula ]
NN vl ]
— R
g Gl6bulos |
—
N Brinco
—

RN il

Figura 18 — Chave de classificacdo das categorias das formas farmacéuticas basicas e
especificas registradas no MAPA.

Dentre as formas farmacéuticas bésicas liquidas, encontramos as solugdes, 0s
xaropes, as emulsdes, os sabonetes (liquidos) e as suspensdes. Nas solugdes, encontramos
as formas farmacéuticas especificas: aerossol, spray e solucdo injetavel. Nas emulsdes,

encontramos o aerossol. Nas suspensfes encontramos aerossol e o spray.
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Ja as formas basicas sélidas encontradas foram os pos, 0s sabonetes, os granulos,
os dispositivos, os comprimidos, as capsulas, os implantes, os tabletes e os globulos.
Dentre as formas especificas, encontramos o aerossol originado dos pds, e 0s pos
liofilizados. Os pos liofilizados foram encontrados para solucdes e suspensdes injetaveis.
Também encontramos formas especificas de comprimido, como os comprimidos
mastigaveis e os comprimidos revestidos, e as drageas, originadas dos comprimidos
revestidos. Nas formas solidas também encontramos as formas especificas veterinérias,

como as coleiras, as racdes e 0s brincos.

Nas formas bésicas semissolidas encontramos as pastas, as pomadas 0s géis e 0s
cremes. Dentre essas ndao foram encontradas formas farmacéuticas especificas

registradas.

Compreendendo a importancia da correta organizagdo das categorias, ndo foi
possivel realizar uma analise critica robusta quanto a tendéncia de formas farmacéuticas
registradas, uma vez que formas farmacéuticas especificas se encontram contabilizadas
de forma distinta de suas formas farmacéuticas basicas, assim como as formas
farmacéuticas basicas se encontram, em alguns casos, distribuidas de formas diversas,

nos dando uma falsa percepcéo do perfil de produtos disponiveis no mercado.

Com a estruturagdo das formas farmacéuticas segundo literatura, conforme
proposto na Figura 13, entende-se a necessidade da disponibilizacdo de um documento
de apoio, tal qual um vocabulario controlado. Este serviria como uma ferramenta de
padronizacdo das informacBes a serem preenchidas pelas empresas solicitantes de
registro, e consequentemente, disponibilizadas corretamente no painel, fortalecendo a

qualidade da informag&o disponivel.

Nesse contexto, a disposi¢do correta dessas informacgdes no painel de BI,
permitiria uma maior compreensao de tendéncia das formas farmacéuticas disponiveis no
mercado atual. Esses dados organizados e disponiveis de forma correta poderiam
contribuir para um cenario competitivo por inovacao farmacéutica, estimulando cada vez

mais a expansao do setor veterinario.

4.4.6. Analise da distribuic@o de produtos registrados por via de administracéo
Para contextualizar o cenario dos produtos registrados conforme as vias de
administracdo, a Figura 19 organiza, de forma comparativa, o quantitativo referente aos

periodos de 2024 e 2025, possibilitando a analise sobre quais vias de administracdo estdo
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disponibilizadas nos produtos registrados no ministério, e como elas se apresentam entre

as diferentes espécies e classes terapéuticas.

NAO INFORMADO

ORAL
INTRAMUSCULAR
TOPICA
SUBCUTANEA
INTRAMAMARIA
POUR ON N° registros
ENDOVENQSA 2000
PULVERIZACAO
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BANHO DE IMERSAQ
SPOT ON
INTRAVAGINAL
OFTALMICA
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Figura 19 - Total de registros de produtos veterinarios por via de administracdo e ano.
Fonte: Elaboracéo propria, 2026.

Entre as formas com classificacdo disponibilizadas nos dados, observou-se a
predominancia das vias oral, intramuscular, topica e subcutanea, que obtém a maior parte
dos registros e representam as estratégias terapéuticas mais utilizadas dentre os periodos

analisados.

A via oral, obtinha 97 registros em 2024 e 84 em 2025, apresentando
predominancia, no ano de 2025, de produtos destinados a cées (36), suinos (29), frangos
de corte (26) e gatos (22), seguidos por galinhas matrizes (16). Essa distribuicdo
demonstra a ampla aplicabilidade dessa via, sendo muito utilizada em sistemas de
produgdo, mas também no segmento pet.

Para os animais de producgdo, como as aves e suinos, o uso oral est associado a
administracdo de antimicrobianos, antiparasitarios e aditivos nutricionais por meio da
agua de bebida ou da ragéo. Ja para os animais de companhia, como 0s cées e 0s gatos, a
via oral é favorecida pela praticidade de administracdo e a aceitacdo, especialmente em

formulacdes palataveis, que auxiliam na adesdo ao tratamento.
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A via intramuscular se apresentou como a segunda via mais registrada, com a
predominancia de registros para bovinos (39), seguida por suinos (20) e equinos (18).
Desse modo, a utilizagcdo dessa via se destaca em produtos voltados a espécies de
producdo, sendo amplamente utilizada para administracdo de antimicrobianos, horménios

e vitaminas.

As formulages topicas também se destacaram, principalmente em produtos para
cdes (25), bovinos (13), gatos (12) e equinos (5). Para essa via, encontramos

majoritariamente formulacGes antiparasitarias (21), antimicrobianas (7) e antissépticas
(7).

Um ponto importante a ser discutido nessa via, € a compreensao de que esses
métodos de aplicacdo “spot on”, “pour on” e “banho de imersdo” também se enquadram
em administragdo topica. A “pulverizagdo” também pode ser compreendida por essa via,
qguando administradas diretamente no animal. Essas apresentacdes sdo muito utilizadas
em bovinos, sendo predominantemente compreendidas por antiparasitarios e
antissépticos, oferecendo praticidade no campo, além de garantir o bem-estar animal

durante sua aplicagéo.

A via subcutanea apresentou maior nimero de registros para bovinos (28), sequida
por ovinos (3) e caninos (3). Para os bovinos, 0s produtos administrados por essa via sao
predominantemente da classe dos antiparasitarios (25), tal como os ovinos (3). J& para 0s
caninos, os produtos pertencem as classes dos antiparasitarios (1), antimicrobianos (1) e
AINEs ().

A via de administracdo endovenosa foi observada em produtos destinados a
equinos (5), bovinos (3) e caninos/felinos (2). As classes terapéuticas pertencem aos
anestésicos (2), vitaminas e minerais (2) e hidratacdo (1). Ademais ha (3) produtos

denominados por “outros” sem informagoes.

Os produtos destinados a aplicacdo ambiental e instalacdo\ambiente se enquadram
dentro da mesma categoria, evidenciando a falta de padronizacdo dos dados. Estes ndo se
incluem dentro das defini¢Ges de vias de administracéo, visto que ndo sdo administrados
no animal. Todavia, estes possuem finalidade desinfetante (4) e antiparasitaria (3),
contribuindo para o controle de microrganismos e parasitas presentes nas instalac6es de
animais produtores como frango de corte (4), galinha matriz (4), galinha poedeira (4),

bovinos (3) e suinos (3). Também h& produtos destinados a instalagdes de caninos e
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felinos (2) e demais espécies. Nesta categoria também ha o registro de um produto

denominado por “outro” (1) sem informagdes a respeito da classe terapéutica.

A via intravaginal apresenta dois produtos, sendo estes destinados a espécie
bovina (2), compreendido pela classe dos horménios da linha reprodutiva. Na via
intrauterina observa-se apenas 1 produto, da classe dos antimicrobianos, destinado aos
bovinos e equinos. Ja a via oftalmica, apresentava um produto no ano de 2024, também
pertencente a classe dos antimicrobianos e destinado a caninos e felinos, entretanto, esse

nao se encontrava mais ativo no ano de 2025.

Apesar dos dados identificados, a interpretacdo dessa analise ndo se torna robusta,
uma vez que ha a auséncia de 91,3% das informacoes referentes a via de administragéo.
Esse dado impossibilita a anélise de tendéncia de mercado, consequentemente, a

utilizagdo da ferramenta.

4.4.7. Analise sistémica das fragilidades do Painel de Bl

Com o intuito de sistematizar os problemas identificados na andlise do painel de
Bl, foi elaborada a arvore de causas e consequéncias (Figura 20), permitindo a
visualizagdo das fragilidades estruturais do sistema, compreendendo seus impactos no

contexto regulatorio.

| PERDA DE INTELIGENCIA REGULATORIA |

e Vigilancia sanitaria e
farmacovigilancia
e y - Tomada de decisdo
Q Andlise de mercado @ Dbaseada em evidéncias Q

(- Auséncia de via de administragdo * Dados preenchidos + Auséncia de espécie 1
- . em locais errados L .

* Auséncia de classe terapéutica . R ¢ Duplicidade de registro

« Falha na padronizacdo

» Auséncia de IFA de forma farmacéutica

[’Auséncia de validagao de dados ]

{Auséncia de governanca de dados]
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Figura 20 - Arvore de causas da perda de inteligéncia regulatdria nos dados do painel
de Bl MAPA.

A andlise da arvore de causas e consequéncias permitiu evidenciar que as
inconsisténcias observadas surgem primeiramente na fragilidade em governanga de
dados. A governanca de dados compreende a gestdo e o uso de dados de forma ética,
segura e eficiente (BRASIL)'. Essa fragilidade se manifesta inicialmente na arquitetura
do sistema de registro, ou seja, na estrutura para o preenchimento dos dados pela empresa
solicitante, no SIPEAGRO, seguido pelo aproveitamento de dados submetidos que nédo

foram arquitetados para esta anélise.

O SIPEAGRO foi construido com o propdsito de registrar e cadastrar
estabelecimentos e produtos agropecuérios, todavia, o banco de dados desse sistema
parece ter sido “aproveitado” para a constru¢ao do painel de BI. Logo, ndo ha uma
construcdo planejada em gerar indicadores estratégicos, sejam epidemioldgicos ou de

mercado, mas no recebimento dos documentos para cumprimento de requisitos.

Consequentemente, a auséncia de uma politica de implementacdo do conceito de
qualidade de dados e o que ela engloba, constitui um elemento central dessa fragilidade,
visto que ndo ha critérios estabelecidos para o preenchimento e submissdo dessas
informagdes. Em resumo, a inexisténcia de critérios relacionados a precisdo, completude,
consisténcia, pontualidade, validade, unicidade e acessibilidade impossibilita a

integridade das informacdes.

Associado a isso, a auséncia de vocabuléario controlado reflete na falta de
padronizacdo das formas farmacéuticas atualmente registradas, havendo falhas de
consisténcia das formas basicas e especificas, onde a disponibilizacdo de campos de texto
livre, preenchidas sem instrumento de apoio, favorece as variaces na descri¢do de uma
mesma forma, impedindo o agrupamento das informacGes para a contagem e analise.
Aqui, vale ressaltar que a implementacdo de farmacopeia veterinaria representaria um
pioneirismo brasileiro no cendario regulatério internacional, conforme as lacunas
observadas no estudo de SURYAWANSHI et al. (2024).

7 BRASIL. Secretaria de Governo Digital. Governanca de Dados. Brasilia: SGD. Disponivel
em: https://www.gov.br/governodigital/pt-br/infraestrutura-nacional-de-dados/governancadedados.
Acesso em: 22 fev. 2026.
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Ja a auséncia de validagéo de dados, resulta na auséncia de dados como observou-
se nas vias de administracdo, classe terapéutica, IFA e espécie. Infringindo a completude
e consequentemente a acessibilidade, visto que se ndo h& a obrigatoriedade de
preenchimento de determinados campos, ou verificages, ocorre o risco da nao insercao

ou a insercdo de dados incorretos, que passam a integrar a base de dados.

Embora ndo tenham sido previamente discutidas, também foram identificadas
duplicidade de registros ja existentes, impactando diretamente na analise do quantitativo
de produtos disponiveis no mercado. Além disso, também foi observado que alguns dados
que estavam ausentes em sua categoria, apresentavam-se preenchidos em outros campos,
evidenciando mais uma vez falhas estruturais na submisséo de informagdes acerca do

produto.

Adiante, podemos observar as consequéncias dessas lacunas/fragilidades, onde
destacamos a baixa confiabilidade nos dados publicos, as limitacbes na analise de
mercado, 0 comprometimento da farmacovigilancia e os impactos na vigilancia sanitéria,

e as restricdes quanto a tomada de decisdes baseadas em evidéncias.

Quanto a baixa confiabilidade nos dados publicos, € importante destacar que
dados acessiveis, mas inconsistentes, ndo fortalecem a transparéncia, mas reduz a

credibilidade, além de impossibilitar a utilizacéo das informacdes disponibilizadas.

A utilizacdo dos dados para analises de mercado depende de dados
disponibilizados corretamente. Logo, as inconsisténcias quanto ao quantitativo de registro
e forma farmacéutica, tal qual as lacunas de via de administracédo, classes terapéuticas,
IFA e espécies, ndo permitem as analises de tendéncia. E importante salientar que a
compreensdo de um cenario real de mercado, contribui para um maior acesso a
competividade, onde um mercado competitivo por inovacdo promove saude. Todavia, a
incapacidade de compreensdo do cenario real de mercado, gera um mercado saturado,

havendo a auséncia de produtos inovadores, além de onerar o sistema de vigilancia.

Seguindo a mesma linha de raciocinio, outra consequéncia observada é o
comprometimento da farmacovigilancia, visto que para este monitoramento € necessario
que haja informacdes completas e claras do produto. A auséncia dessas informacoes,
possibilita a incorreta utilizagdo do produto no animal, além de dificultar a correlacdo
entre o evento adverso e o produto veterinario. Ademais, também correlacionamos essa

fragilidade e suas interfaces com a vigilancia sanitaria, sob o conceito de Uma So6 Saude.
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Outro efeito, € a restricdo quanto a tomada de decisdes baseadas em evidéncias.
Aqui podemos destacar a utilizacdo do painel de BI como ferramenta, considerando que
a auséncia de informacOes estruturadas para este fim, impossibilita a capacidade de

fundamentar decis6es, tornando assim o painel de Bl inutilizavel para este fim.

Finalmente, destaca-se o fruto central: a perda de inteligéncia regulatoria.
Segundo CARDOSO (2022), a inteligéncia regulatoria é a capacidade em transformar
dados em conhecimento estratégico. Nesse contexto, o painel de Bl € uma importante
ferramenta de inteligéncia regulatoria, onde é possivel utilizar os dados oriundos da
solicitacdo de registro como recurso informativo, fornecendo a base de evidéncias para

sustentar as BPRs do ministério.

Esses dados consolidados e consistentes contribuiriam para a construgédo do
arcabouco normativo haja vista o cenério de produtos registrados. Isto possibilitaria a
antecipacdo quanto a elaboracdo e/ou revisdo de normativas, roteiros, documentos de
apoio, sob a Otica de uma atuacao regulatoria preventiva. Além disso, essa ferramenta
também permitiria a priorizagcdo de normativas, onde o conhecimento das tendéncias
direcionaria os esfor¢cos do ministério as prioridades regulatérias. Este modelo de
utilizacdo de evidéncias para regulacdo sanitaria ja é realizado pela FDA desde 2011,
impulsionando o desenvolvimento de novos produtos e fortalecendo a supervisdao da
agéncia®. No Brasil, a utilizacdo de evidéncias para regulacio sanitaria também é
executada pela Anvisa e pela Fundacdo Oswaldo Cruz Brasilia, conforme discutido no
estudo de Elias et al. (2025).

Além da utilizacdo da ferramenta pelo préprio ministério, ainda considerando os
principios de BPRs, o painel permitiria o0 acesso a informacao a populacéo, propiciando
0 conhecimento do cenario de mercado para a contribuicdo social nas consultas e
audiéncias publicas acerca do tema normativo. Aqui vale ressaltar também a importancia
da publicacdo das AIRs por parte do ministério, considerando que a participacéo social é
o pilar da politica regulatoria e condicdo para o éxito da andlise. Embora 0 MAPA
publiqgue AIRs, ndo foram identificadas, neste estudo, publicagfes relacionadas a
normativas para produtos veterinarios farmacéuticos. As contribuigdes auxiliam na

construgcdo de uma regulacdo que atenda de forma efetiva as necessidades de todos

8 UNITED STATES. Food and Drug Administration (FDA). FDA use of real-world evidence in regulatory
decision-making. Silver Spring: FDA. Disponivel em: https://www.fda.gov/science-research/real-world-
evidence/fda-use-real-world-evidence-regulatory-decision-making. Acesso em: 27 de fev. 2026.
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afetados. Essa iniciativa ja é realizada por 6rgdos com ampla experiéncia em regulacéo,
como a FDA, a Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) e Anvisa
(COLLUCCI; GENNARI; ARAUJO, 2020).

A andlise das fragilidades do painel de BI evidenciou que os problemas
identificados tém origem estrutural, tendo como raiz a auséncia de governanca de dados
que compromete toda a cadeia informacional, impossibilitando a utilizacdo do painel
como ferramenta para a tomada de decisdo tanto do 6rgao regulador quanto do setor
regulado, e a sociedade. A reversdo desse cenario exige a implementacdo de uma politica
de qualidade de dados e de documentos orientativos para submisséo de solicitacdo de
registro de produto, para que o painel possa contribuir com a tomada de deciséo baseada

em evidéncias.
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5. CONCLUSAO

A elaboracdo do fluxograma permitiu a compreensao da evolugdo normativa do
ministério que vem demonstrando protagonismo institucional ao longo dos anos, assim
como a consolidacdo de um arcabouco regulatério estruturado, com exigéncias

administrativas e etapas definidas para fins de registro.

A descricdo dos procedimentos administrativos e técnicos para a solicitacdo de
registro evidenciou a complexidade das exigéncias vigentes, desde o licenciamento do
estabelecimento até a submissdo dos relatérios pelo SIPEAGRO. No ambito técnico, o
processo se mostrou estruturado em roteiros, compreendendo os estudos de estabilidade,
eficacia, seguranca e deplecdo de residuos (quando aplicavel). Além disso, a descrigédo
dos procedimentos de alteracdo de status regulatdrio evidenciou que o acompanhamento
dos registros exige conformidade continua por parte dos detentores.

A analise do painel de BI associada ao levantamento normativo do periodo
analisado demonstrou impacto das atualizacGes regulatérias no panorama de registros de
produtos veterinarios farmacéuticos disponiveis no periodo analisado, indicando um

ambiente regulatério em processo de fortalecimento.

O perfil de registros revelou uma grande concentragdo de produtos pertencentes
as classes dos antimicrobianos e antiparasitarios destinados a espécies produtoras, de
impacto no mercado da carne brasileiro, tal qual as espécies mais relevantes do grupo dos
animais de companhia, refletindo demandas produtivas da agropecuaria e a consolidacédo
do mercado pet. Este achado evidencia a necessidade de atuacdo reguladora continua a
estas espécies e classes, especialmente diante do risco de resisténcia antimicrobiana no

conceito de Uma S6 Saude.

A falta de implementacdo de qualidade de dados na base do SIPEAGRO
evidenciou que embora o sistema normativo seja robusto, h& necessidade de
aprimoramento dos documentos orientativos para a submissdo dos registros e da
implementacdo de qualidade de dados na governanca de dados do ministério. Estas
melhorias permitiriam ndo s6 a implementacdo de transparéncia de dados, mas o
fortalecimento da qualidade informacional, possibilitando a utilizag&o do painel como um

instrumento de inteligéncia regulatéria que contribuiria com as boas préaticas regulatérias.
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