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MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE SAUDE ANIMAL
COORDENACAO GERAL DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO

MINUTA

MINUTA N2

APROVA O REGULAMENTO DE REGISTRO,
EMPREGO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS
DE uso VETERINARIO, DOS
ESTABELECIMENTOS RELACIONADOS, E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicao que lhe confere o art. 84, inciso IV, da
Constitui¢do, e tendo em vista o que dispde o art. 12 do Decreto-Lei n2 467, de 13 de fevereiro de 1969,

DECRETA:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento de Registro, Emprego e Fiscalizagdo de Produtos de Uso
Veterinario e dos Estabelecimentos relacionados.

Art. 2° Compete ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento baixar normas
complementares referentes a fabricacdo, ao controle de qualidade, a comercializa¢do e ao emprego dos
produtos de uso veterinario, bem como demais medidas pertinentes para a normaliza¢ao do Regulamento,
inclusive a internaliza¢ao de normas aprovadas no ambito do Grupo Mercado Comum do Sul — Mercosul e
de outras normas reconhecidas internacionalmente.

Art. 3° Ficam revogados o Decreto 5053 de 22 de abril de 2004, o Decreto 8448 de 6 de maio de 2015 ¢
Decreto 8840 de 24 de agosto de 2016.

JAIR BOLSONARO

Marcos Montes

ANEXO
REGULAMENTO PARA O DESENVOLVIMENTO, O REGISTRO, O EMPREGO E A FISCALIZAGAO DE PRODUTOS DE USO
VETERINARIO E DOS ESTABELECIMENTOS RELACIONADOS

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES
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Art. 12 O registro e a fiscalizagdo dos produtos de uso veterinario, de seus insumos ativos, de seu emprego e
dos estabelecimentos que os desenvolvam, realizem estudos clinicos para fins de seu registro, fabriquem,
manipulem, fracionem, envasem, rotulem, controlem a qualidade, transportem, comerciem, armazenem,
distribuam, importem ou exportem serdo regulados pelas determinagdes previstas neste Regulamento e
demais atos complementares.

Paréagrafo tinico. A fiscalizacao do emprego de produtos de uso veterinario, bem como dos estabelecimentos
que os comerciem, armazenem e distribuam podera ser realizada pelas Secretarias de Agricultura dos
Estados e do Distrito Federal, por delegacdo de competéncia ou adesdo ao Sistema Unificado de Atencao a
Sanidade Agropecuaria (SUASA).

Art. 22 Para os efeitos deste Regulamento, considera-se:

I - Andlise de fiscalizagdo - analise em amostras de matérias primas, insumo bioldgico ativo, insumo
farmacéutico ativo ou produto de uso veterinario realizada por laboratério oficial do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

IT - Bioprotecao - conjunto de principios, acdes, medidas e tecnologias para protecao e controle de agentes ou
materiais biologicos ou seus derivados, adotados a fim de prevenir e responsabilizar acessos nao autorizados,
perda, furto, roubo, uso indevido, desvio ou liberagao intencional ndo autorizada;

IIT - Biosseguranga - conjunto de principios, agdes, medidas e tecnologias adotados para prevenir a exposi¢ao
nao intencional ou a liberagao inadvertida de agentes ou materiais bioldgicos que possam comprometer a
saude do homem, dos animais e das plantas, os recursos genéticos e o meio ambiente;

IV - Centro de pesquisa clinica — Estabelecimento responsavel pela condugdo de experimentos cientificos em
suas instalagdes ou em outras propriedades, com ou sem uso de animais, com a finalidade de gerar
informacgodes técnicas para comprovar a eficacia, seguranga ou estabilidade de um produto de uso veterinario;

V — Classificagao de risco e impacto de produtos de uso veterinario: metodologia analitica que classifica
produtos em fungdo de seu risco a saide humana, animal ou a0 ambiente e em fun¢do do impacto que seu
uso possa causar a sociedade;

VI - Controle da qualidade - conjunto de medidas a serem utilizadas pelo fabricante a fim de garantir a
qualidade das partidas de um produto abrangido por este Regulamento, bem como sua conformidade com o
registro aprovado pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento ou com especificacdes do
produto.

VII - Vencimento do produto: data limite para utilizagdo do produto, com base nos testes de estabilidade
realizados pelo fabricante, mantidas as condi¢des de armazenamento e de transporte.

VIII — Embalagem primaria: Recipiente ou involucro que entra em contato direto com o produto;

IX — Farmacovigilancia veterindria: ciéncia e conjunto de medidas de monitoramento pos-comercializa¢dao
relativas a deteccdo, avaliagdo, compreensao e prevencao de eventos adversos ou quaisquer outros problemas
relacionados ao emprego de produtos de uso veterinario

X - Insumo biologico ativo: Fracao antigénica de um produto biologico capaz de induzir resposta imune;
células-tronco; fungos e outros organismos; preparagdes vivas, atenuadas ou inativadas elaboradas a partir de
bactérias, virus, parasitas; fragdes celulares; plataformas genéticas; antigenos purificados, incluindo
subunidades proteicas, proteinas recombinantes, soros hiperimunes, polissacarideos, conjugados formados
por ligacdo covalente de polissacarideos; componentes como proteinas mutadas ou inativadas e/ ou toxoides
e assemelhados.

XI - Insumo farmacéutico ativo: Substancia quimica utilizada na formulagao de um produto de uso
veterinario de natureza farmacéutica que, quando administrada nos animais, atua como ingrediente ativo,
podendo exercer atividade farmacolodgica ou outro efeito direto no diagnostico, cura, tratamento ou
prevencao de uma doenga, podendo ainda interferir na estrutura e no funcionamento do organismo animal;
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XII - Laboratério oficial - laboratério da rede oficial do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
ou por ele credenciado;

XIIT - Matéria prima: qualquer substancia utilizada na formulagao dos produtos de uso veterinario de que
trata este Regulamento.

XIV - Métodos alternativos ou novas abordagens metodologicas (NAMs): métodos in vitro, quimicos,
computacionais, ou outros, que buscam alcangar os mesmos desfechos dos métodos tradicionais, aplicando
os principios de reducdo, refinamento e substituicao do uso de animais, desde que sua confiabilidade e
relevancia tenham sido determinadas por um processo de validacao e que tenham sido previamente
reconhecidos pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

XV - Pesticida de uso veterinario: substancia ou mistura que t€m como objetivo impedir, destruir, repelir ou
mitigar ectoparasitas de animais.

XVI - Produto acabado: produto que passou por todas as fases de producao e acondicionamento em
embalagem conforme o seu registro, pronto para comercializagdo ou exposi¢do a venda;

XVII - Produto a granel: produto que passou por todas as etapas de fabricagdo, a excegao das etapas de
acondicionamento em embalagem primaria, conforme definido em seu registro;

XVIII - Produto semiacabado: produto que requer processos posteriores de producgdo para ser considerado
produto acabado;

XIX - Produto envasado: produto que passou por etapas de fabricagdo até¢ o acondicionamento em sua na
embalagem primaria, necessitando ainda passar por rotulagem e acondicionamento em sua embalagem de
comercializa¢do, conforme definido em seu registro;

XX - Produto de uso veterinario de natureza biologica: produto fabricado a partir de um Insumo bioldgico
ativo e produto destinado a diagnosticar doengas dos animais por reagdo antigeno versus anticorpo;

XXI - Produto de uso veterinario de natureza farmacéutica: produto fabricado a partir de um Insumo
farmacéutico ativo;

XXII - Produto de uso veterinario - toda substancia quimica, bioldgica, biotecnologica ou preparagao
manufaturada, de administragcdo individual ou coletiva, direta ou misturada a alimentos, indicada para a
prevencao, diagnostico, cura ou tratamento das doengas dos animais, incluindo aditivos, suplementos
promotores, melhoradores da producdo animal, medicamentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes de
ambiente e de equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou no

seu ambiente, protejam, restaurem ou modifiquem suas fungdes organicas ou fisioldgicas, e também os
produtos destinados a higiene e embelezamento dos animais.

XXIII - Periodo de utilizagdo - periodo de validade do produto apods aberta a embalagem primaria.

XXIV - Produtos de uso veterinario que necessitam de cuidados especiais: produtos formulados com
substancia sujeita a controle especial e também os produtos categorizados como antimicrobianos,
antiparasitarios ou hormonios;

XXV - Regime de controle especial: procedimentos que regulam a importagdo, exportagao, fabricagao,
armazenamento, manipulagdo, distribui¢do, comercializagdo e emprego de produtos de uso veterinario
definidos em regulamentagdo especifica.

XXVI - Produto de uso veterindrio sujeito a controle de comercializacao: produto que, para comercializacao,
requer retencao de receita veterinaria ou documentacgao de aquisi¢ao pelo médico veterinario ou que possa ter
controle de estoque e rastreabilidade de comercializagdo, distribuicdo e emprego, ou controle de aquisi¢ao;
XXVII - Produto de uso veterinario destinado a higiene ou embelezamento dos animais: produto que nao

apresenta nenhuma indicagao terapéutica, sendo utilizado somente para higiene e embelezamento de animais;
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XXVIII - Produtos criticos em satide animal: Sao os produtos e insumos ativos e laboratoriais de uso
veterinario de grande impacto socioecondmico e na saide unica, cuja indisponibilidade, seja parcial ou total,
dificulta ou inviabiliza a execugdo das ac¢des de prevencao, controle e erradicagdo em saude animal.

XXIX - Produto de uso veterindrio para implante: produto inserido no corpo ou sob a pele de animais,
utilizado para modificar ou restaurar fungdes organicas ou motoras, como proteses, dispositivos intrauterinos
ou intravaginais, linhas de sutura, implantes oculares e assemelhados;

XXX - Titular do registro de produto veterinario — estabelecimento fabricante registrado junto ao Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, que detém direitos de fabricagdo e comercializagao de um produto
de uso veterinario, sendo responsavel pelas informacdes de registro do produto e do estabelecimento e pelo
atendimento as exigéncias da legislacao;

XXXI - Estabelecimento fabricante — estabelecimento registrado junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento, responsavel pela fabricacao de produto de uso veterinario, ao qual € facultado terceirizar
uma ou mais etapas do processo produtivo;

XXXII - Estabelecimento terceirizado — estabelecimento registrado junto ao Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento e contratado pelo titular do registro para a realizagdo de uma ou mais etapas do
processo produtivo de um produto de uso veterinario, sendo responsavel solidério pelo atendimento as
exigéncias da legislacdo;

XXXIII - Representante exclusivo — estabelecimento registrado junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento que, mediante contrato com o titular do registro de produto de uso veterinario no exterior,
detém os direitos exclusivos de importagao, distribui¢do e comercializagdo do produto, sendo responsavel
pelas informagdes de registro do produto e pelo atendimento as exigéncias da legislagao;

XXXIV — Usuério: pessoa fisica responsavel pelo emprego de produtos de uso veterinario;

XXXV - Registro de produto de uso veterindrio: procedimento administrativo regulamentar para
licenciamento de produto junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e que pode
considerar, dentre outros, a classe, a natureza e a classificacao de risco e impacto do produto.

Art. 32 Compete ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento baixar regulamentos técnicos
complementares referentes a realiza¢ao de estudos clinicos, producao, comercializagao, controle de
qualidade e emprego dos produtos de uso veterinario, bem como instituir demais medidas para normalizacao
deste Regulamento, inclusive as aprovadas no ambito do Grupo Mercado Comum do Mercosul.

CAPITULO Il
DOS ESTABELECIMENTOS

Art. 42 Todo estabelecimento que fabrique, manipule, fracione, envase, rotule, controle a qualidade,
comercie, armazene, distribua, importe ou exporte produtos de uso veterindrio ou seus insumos ativos, para
si ou para terceiros, deve, obrigatoriamente, estar registrado no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, para efeito de licenciamento.

§ 1° A licenga para funcionamento dos estabelecimentos de que trata este artigo terd validade de 1 (um) ano,
devendo o estabelecimento proprietario requerer a renovagao até sessenta dias antes do seu vencimento;

§ 2° A licenga cuja renovacao tenha sido requerida nos termos do § 1° permanecera valida até a conclusao do
processo de avaliacdo pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

§ 3° A renovacao da licenca de funcionamento devera observar a data de vencimento da licenga anterior, de
forma que ndo haja interrupgdo de sua continuidade;

§ 4° Os estabelecimentos que distribuam, comerciem ou armazenem produtos de uso veterinario serao
registrados somente quando suas atividades estiverem ligadas a produtos de uso veterinario de natureza
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biologica, ou que necessitem de cuidados especiais ou estratégicos para a Saude Animal,

§ 5° O registro dos estabelecimentos referidos no paragrafo 4° deste artigo podera ser realizado pelo 6rgao
de defesa agropecuaria dos Estados e do Distrito Federal, mediante adesdo ao SUASA;

Art. 52 Fica facultado o credenciamento no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento de Centros
de Pesquisa clinica e a habilitagdo de pessoas fisicas que realizem estudos para o desenvolvimento de
produtos de uso veterinario.

Paragrafo Uinico: O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento ira prever, em ato proprio, os
requisitos de credenciamento ou habilitacdo referidos no caput deste artigo.

Art. 62 O registro de estabelecimento a que se refere o art. 42 devera ser solicitado pelo representante legal
do estabelecimento, devendo ser apresentados:

I - razdo social da empresa;

IT - nimero de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;
III - enderego do estabelecimento;

IV - finalidade do estabelecimento;

V - niimero do CPF, nome, telefone e e-mail do responsavel legal

VI - nimero do CPF, nome, telefone, e-mail, formagao profissional e nimero de registro no conselho de
classe do responsavel técnico titular e substituto

VII - relagdo da natureza, classe, formas farmacéutica e insumos ativos dos produtos.

VIII - copia autenticada do contrato social da empresa proprietaria, devidamente registrado no 6rgao
competente, contendo cldusula que especifique finalidade compativel com o propdsito do registro solicitado;

IX - anotagdo de Responsabilidade Técnica emitida pelo conselho de classe da jurisdi¢ao de exercicio;

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

XI - copia autenticada da carteira de identidade profissional do responsével técnico.

§ 12 Tratando-se de estabelecimento fabricante, manipulador, fracionador, envasador ou rotulador, o
requerimento de registro também devera incluir os seguintes documentos:

I — descrigao detalhada das instalagdes e equipamentos e capacidade anual de produgao por produto, assinada
pelo responsavel técnico;

IT - planta baixa e cortes transversal e longitudinal, incluidos os fluxos de pessoas e de materiais, assinada
por responsavel habilitado; e

IIT - descrigao detalhada, assinada pelo responsavel técnico, do sistema de controle preventivo para evitar
escape de agentes infecciosos ou residuos contaminantes, observados os requisitos técnicos de seguranga
biologica para a fabricagao, a manipulagdo e o armazenamento dos produtos, segundo normas especificas
para cada categoria de produto ou agente bioldgico.

§ 22 O layout das areas produtivas, incluindo cortes transversal e longitudinal e fluxos de pessoas e de
materiais, assinado por profissional habilitado, podera ser submetido a avaliagdo do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento previamente a construg¢ao ou reforma do estabelecimento e a
solicitacdo de registro;
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§ 32 O registro e licenciamento dos estabelecimentos a que se refere o art. 42 serdo concedidos apos
fiscalizacdo e aprovacao das instalagoes.

§ 49 Serdo dispensados da fiscalizagdo prévia a que se refere o § 32 os estabelecimentos que:
I — importem ou exportem produtos de uso veterinario;

IT — distribuam, comerciem ou armazenem produtos de uso veterinario de natureza bioldgica, que necessitem
de cuidados especiais, ou estratégicos para a Saude Animal;

IIT — Outros estabelecimentos listados em ato proprio do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, conforme avaliagdo de risco.

§ 52 A inspegdo e aprovagdo prévias das instalagdes ndo serdo obrigatorias por ocasido da renovagio da
licenga.

Art. 72 O estabelecimento que ndo tenha exercido suas atividades no periodo de dois anos consecutivos tera
sua licenca de funcionamento compulsoriamente cancelada.

§ 1° O disposto no caput ndo se aplica ao estabelecimento que, por iniciativa devidamente motivada de seu
representante legal, comunique a interrup¢ao de suas atividades ao Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento.

§ 22 A interrupgio a que se refere o § 12 ndo podera ser superior a cinco anos, sob pena de cancelamento do
registro;

§ 32 A retomada das atividades interrompidas nos termos do §12 devera ser comunicada ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, em até 60 dias antes de seu reinicio.

Art. 82 O cancelamento do registro dos estabelecimentos referidos neste regulamento implicara o
cancelamento compulsorio do registro dos produtos sob sua titularidade.

Art. 92 Alteragdes de enderego, de instalagdes de area produtiva, de controle de qualidade ou de
armazenamento do estabelecimento, ou de areas que as afetem, devem ser previamente autorizadas pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§ 12 Caso as alteracdes afetem as atividades licenciadas do estabelecimento, o responsavel técnico devera
comunicar a suspensao das atividades e o periodo de paralisa¢do no ato da solicitagcdo de alteragdo previsto
no caput.

§ 22 O responsavel técnico devera comunicar ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, a
conclusao das alteragdes de que trata o caput, para fins de fiscalizagdo ou autorizagao de
funcionamento.

I - A fiscalizacdo podera ser realizada presencialmente, remotamente ou por meio de apresentacao de ampla
documentacao - planta-baixa, fluxo de produgdo e documentagao fotografica - antes e apds as modificagdes
efetuadas.

§ 3° As alteragdes ndo previstas no caput deverao ser atualizadas pelo responsavel técnico junto ao
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 10. A transferéncia de titularidade ou a alteragao de razao social do estabelecimento, sem alteragao de
local de fabricagao, devera ser informada ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, para efeito
de legalizacdo, no prazo maximo de sessenta dias apos finalizado o processo de alteracdo junto aos 6rgaos da
administracao publica.

Art. 11. O detentor do registro de produto de uso veterinario estabelecido no exterior que pretenda exportar
ao Brasil produto veterinario de qualquer natureza devera ter representante legalmente habilitado no Brasil.
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Paréagrafo Uinico: A representacao no Brasil sera exclusiva por produto de uso veterinario importado.

CAPITULO IlI
DAS INSTALACOES

Art. 12. Os estabelecimentos abrangidos por este regulamento deverdo dispor de instalagdes e equipamentos
que atendam as normas de Boas Praticas de Fabricacdo — BPF, de Biosseguranca e Bioprote¢do, de Boas
Praticas Laboratoriais e de Boas Praticas Clinicas estabelecidas e publicadas pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento.

Paragrafo Uinico: na auséncia de regulamentagdo publicada pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, os estabelecimentos deverdo utilizar referéncias nacionais ou internacionais cientificamente
reconhecidas.

Art. 13. Os estabelecimentos fabricantes de produtos de uso veterinario devem observar requisitos que
evitem a contaminacao cruzada entre areas de produgdo, areas de controle de qualidade ou meio externo.

Art. 14. O estabelecimento que fabrique ou manipule produto de uso veterinario injetavel ou que exija

condigdes assépticas de producdo e de envase devera dispor de areas destinadas especificamente para essas
finalidades.

Art. 15. Tratando-se de unidade fabril mista, destinada a fabricagdo de produtos veterinarios bioldgicos,
farmacéuticos, farmoquimicos ou alimentos com medicamentos, serdo obrigatorias instalagdoes separadas,
dotadas de sistema de ar independente, e:

I - quando se tratar de fabricacao de cefalosporinicos, citostaticos, hormdnios, penicilanicos ou pesticidas de
uso veterinario serdo obrigatdrias instalacdes separadas, dotadas de sistemas de ar independente;

IT - quando se tratar de manipulagdo de virus e de bactérias e de fabricacdo de soros hiperimunes serao
obrigatorias instalagdes separadas para cada atividade, dotadas de sistemas de ar independente;

IIT - nas areas onde se fabricam os produtos citados nos incisos I e II deste artigo serd permitida a producgao
em campanha, nas mesmas instalacdes, para produtos de mesma classe terapéutica e mesma natureza, desde
que sejam adotadas precaugdes especificas e realizadas as validacdes de limpeza e de descontaminagao
necessarias; e

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

Paragrafo unico. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento disciplinard os casos em que serdo
admitidas medidas alternativas a exigéncia de sistemas de ar independente de que trata o inciso Il do caput.

Art. 16. Os estabelecimentos abrangidos por este regulamento que necessitem de controle de fluxo de ar,
diferenciais de pressdo ou tratamento de ar deverdo dispor de sistemas devidamente certificados e com

procedimentos validados.

Art. 17. Os estabelecimentos abrangidos por este regulamento que tenham areas destinadas ao alojamento de
animais, como biotérios, devem atender aos regulamentos de Boas Praticas Clinicas e bem-estar animal.
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Art. 18. Os estabelecimentos que exercem atividades com substancias sujeitas a controle especial ou com
produtos veterinarios que as contenham devem possuir local exclusivo para sua guarda que atenda exigéncias
constantes em norma especifica.

CAPITULO IV
DA TERCEIRIZACAO

Art. 19. O estabelecimento fabricante detentor do registro de produto de uso veterinario podera terceirizar a
fabricagdo ou etapas de fabricagdo, o controle de qualidade ou o armazenamento dos produtos sob sua
titularidade a estabelecimentos legalmente registrados junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento para o exercicio da atividade objeto da terceirizagao.

Art. 20. O estabelecimento importador representante legal de produto de uso veterinario podera terceirizar o
armazenamento dos produtos que representa a estabelecimentos legalmente registrados junto ao Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento para o exercicio da atividade objeto da terceirizacao.

§ 12 O contrato de terceirizagdo estabelecera as atribui¢des de cada uma das partes, a duragdo, as operagdes
contratadas, as exigéncias legais e providéncias técnicas a elas relacionadas, de acordo com o registro do
produto e com a autorizacdo de funcionamento do estabelecimento fabricante contratado;

§ 22 Toda a documentagio gerada na etapa terceirizada devera estar disponivel tanto no estabelecimento
executor da etapa terceirizada quanto no estabelecimento contratante, pelo periodo de um ano apds o
vencimento da partida;

§ 32 O estabelecimento contratado podera subcontratar os servigos de controle de qualidade ¢
armazenamento, desde que a subcontratagdo esteja prevista no contrato de terceirizacao.

§ 42 A rescisdo, a renuncia, o término, a suspensio, a subcontratacdo ou qualquer alteragdo do contrato de
terceirizacao deverdo ser comunicados pelo contratante ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento em até dez dias apds sua formalizacao entre as partes contratantes;

§ 52 A empresa contratante serd responsavel perante o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
pelo produto resultante do servigo contratado e, solidariamente, o terceiro contratado, ficando ambos sujeitos
as penalidades previstas neste Regulamento; e

Art. 21. O produto de uso veterindrio podera ter mais de um local de fabricacdo, desde que sejam atendidas
as exigéncias previstas em regulamento para inclusdo de novo local de fabricagao.

§ 12 Deve constar, nos impressos, a planta na qual o produto foi fabricado.

§ 22 A codificagdo para identificag¢do da partida deve permitir rastrear o produto desde sua fabricacéo.

CAPITULO V
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 22. Os estabelecimentos e produtos referidos neste Regulamento, para serem registrados, deverdo contar
com responsavel técnico legalmente inscrito no respectivo 6rgao de fiscalizagdo do exercicio profissional.

Art. 23. A solicitagao de responsabilidade técnica devera estar acompanhada de Anotacao de
Responsabilidade Técnica, emitida pelo conselho de classe da jurisdi¢dao do local de exercicio.

Art. 24. O responsavel técnico respondera solidariamente por qualquer infragdo relacionada a este
regulamento e suas normas complementares, no que couber;
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§ 12 As infragdes de que trata o caput deste artigo deverdo ser comunicadas de oficio ao conselho
profissional competente, apos a conclusao do devido processo administrativo.

§ 22 Nos casos de infragdo comprovada deste regulamento e de suas regulamentagdes, o Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento podera suspender o direito ao exercicio da responsabilidade técnica
até a conclusdo do processo administrativo junto ao conselho de classe, sem prejuizo das demais san¢des
legais e penais.

Art. 25. A responsabilidade técnica pelo estabelecimento deverd atender aos seguintes requisitos:

I - tratando-se de estabelecimento fabricante de produto biologico, serd exigida a responsabilidade técnica de
meédico veterinario;

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

IIT - tratando-se de estabelecimento passivel de registro no Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento que distribua, comercie, importe, armazene ou exporte produto de uso veterinario acabado,
serd exigida a responsabilidade técnica de médico veterinario;

IV - tratando-se de estabelecimento que apenas realize o controle da qualidade para terceiros, sera exigida a
responsabilidade técnica de médico veterinario, ou farmacéutico, ou quimico; e

V — tratando-se de estabelecimento que fabrique exclusivamente produtos de uso veterinario implantavel,
serd exigida a responsabilidade técnica de médico veterinario.

VI- tratando-se de estabelecimento que fabrique exclusivamente produto destinado a higiene e
embelezamento dos animais, sera exigida a responsabilidade técnica de farmacéutico, médico veterinario ou
quimico;

VII- tratando-se de estabelecimento que fabrique ou importe insumo farmacéutico ativo, sera exigida a
responsabilidade técnica de farmacéutico ou quimico.

Art. 26. A responsabilidade técnica pelo produto devera atender aos seguintes requisitos:

I - tratando-se de produtos de uso veterinario de qualquer natureza, sera exigida a responsabilidade de
meédico veterinario; e

IT - tratando-se de insumo farmacéutico ativo, serd exigida a responsabilidade técnica de farmacéutico ou
quimico.

Art. 27. O responsavel técnico pelo estabelecimento fabricante ou manipulador deve acompanhar todas as
fases de fabricacdo ou manipulagdo dos produtos.

Art. 28. O responsavel técnico pela importagdo do produto de uso veterinario deve acompanhar todas as
fases de armazenagem e distribuig¢do para comercializacdo do produto, devendo toda e qualquer operacgao,
nessas etapas, ocorrer sob sua orientagao.

Art. 29. O responsavel técnico pelo produto sera responsavel por todos os estudos que envolvam sua
segurancga e eficacia, bem como pelo acompanhamento de demandas ligadas a farmacovigilancia.

Art. 30. O responsavel técnico pelo estabelecimento comerciante de produto de uso veterinario fard a
dispensagdo de produtos de uso veterinario sujeitos a regime de controle especial e sera responsavel pela
guarda e armazenamento desses produtos, bem como por orientar a dispensagdo dos demais produtos.

Art. 31. Para suprir eventual afastamento temporario do responsavel técnico titular, a empresa devera contar
com responsavel(eis) técnico(s) substituto(s), cujos dados deverdo constar no registro do estabelecimento.

9/41



07/07/2022 17:15 SEI/MAPA - 22561130 - Minuta

§ 12 Nio podera ocorrer qualquer etapa de fabricagdo de produto veterinario sem a presenga de responsavel
técnico.

§ 22 O responsavel técnico titular e seu substituto responderio solidariamente quando do afastamento do
titular.

Art. 32. Em caso de desligamento do responsavel técnico, o responsavel legal pelo estabelecimento deve
comunicar o fato ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e encaminhar, em até quarenta e
cinco dias ap6s o desligamento, os documentos referentes ao novo responsavel técnico e seu substituto.

§ 12 A responsabilidade técnica pelo produto persistird, inclusive apos o desligamento do profissional, até o
vencimento das partidas fabricadas sob sua responsabilidade.

§ 22 Em caso de fabricante ou importador, deve ser informado ao Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento o nimero do ultimo lote de cada produto fabricado ou importado sob a responsabilidade do
profissional desligado, bem como os estoques existentes de impressos e materiais promocionais com 0 nome
do antigo responsavel técnico.

§ 32 Os impressos nos quais conste o nome do responsavel técnico pelo produto, no caso de estabelecimento
fabricante ou importador, poderdo ser utilizados por até 6 meses ap6s o desligamento, mediante anuéncia
formal do antigo responsavel técnico.

§ 42 Havendo interesse ou necessidade, o proprio responsavel técnico podera comunicar ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento o seu desligamento da empresa, bem como sua vontade quanto a
manuten¢do do seu nome nos impressos € materiais publicitarios pelo prazo previsto no paragrafo anterior,
quando se tratar de fabricante ou importador.

CAPITULO VI
DO REGISTRO DOS PRODUTOS DE USO VETERINARIO

Art. 33. O produto de uso veterinario, para efeito de licenciamento para fabricacdo, importagdo e
comercializacao no Pais, devera ser registrado junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§ 12 somente podera solicitar o registro de produto de uso veterinario o estabelecimento fabricante registrado
junto ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento que tenha area autorizada para fabricacao
daquela classe de produto.

§ 22: o registro a que se refere o caput deste artigo deve ser solicitado pela empresa proprietaria do produto,
ou, quando se tratar de produto importado, pelo seu representante legal no Brasil;

§ 32 excluem-se desta obrigatoriedade os produtos de uso veterinario preparados mediante manipulagdo em
estabelecimentos registrados exclusivamente para esta finalidade, a partir de férmula, forma farmacéutica,
posologia e modo de usar constante de uma prescricao do médico veterinario e que ndo caracterizem
fabricacao industrial;

§ 42 O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento podera instituir a isen¢do de registro em ato
normativo proprio.

Art. 34. O registro de produto de uso veterindrio sera categorizado conforme segue:
I — Registro ordinario: produtos que requerem analise de relatorio técnico completo.

IT — Registro simplificado: produtos cujas informagdes a serem analisadas serdao definidas em ato proprio.
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IIT — Registro automatico: produtos cujas informagdes técnicas podem ser avaliadas automaticamente via
sistema de informatica.

Paragrafo tinico: O enquadramento dos produtos nas diferentes categorias de registro sera estabelecido
mediante analise de risco, cujos critérios serdo estabelecidos em norma complementar do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 35. Decorridos quarenta e cinco dias da protocolizagdo do pedido de registro do produto no Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, quando esse ndo houver se manifestado, sera imediatamente
emitida licenca provisoria valida por um ano, renovada automaticamente por periodos de um ano até a
conclusao do processo.

§ 12 No caso de indeferimento da solicitagdo de registro, a licenga proviséria sera automaticamente
cancelada, devendo a fabrica¢cdo ou importacao do produto ser imediatamente interrompida, podendo os
produtos ja fabricados serem comercializados desde que ndo haja risco identificado pelo Ministério da
Agricultura, Pecudaria e Abastecimento.

§ 22 O disposto no caput ndo se aplica aos produtos de uso veterinario que
I - necessitem de cuidados especiais;

II - tenham vias de administra¢do outras que oral ou topica;

IIT - possam gerar impacto significativo a saide animal ou humana.

Art. 36. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento definira, em ato especifico, os critérios de
ordenamento e os procedimentos a serem adotados quando de solicitacdes de registro inicial, alteragao de
registro e renovagao de registro de produtos de uso veterinario.

Paréagrafo tinico: Os critérios referidos no caput deste artigo incluirdo as caracteristicas do produto, o impacto
de seu uso na saude Unica e no meio ambiente, as necessidades da defesa sanitaria animal e o atendimento
aos programas sanitarios.

Art. 37. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento podera, para fins de registro de produto de
uso veterinario, utilizar referéncias nacionais ou internacionais, desde que internalizados por meio de ato
proprio.

Paragrafo Uinico. Na inexisténcia de regulamento de que trata o caput, o interessado devera adotar, na integra,
referéncias cientificamente reconhecidas.

Art. 38. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento podera, com base em dados de
farmacovigilancia ou referéncias nacionais ou internacionais internalizadas, determinar, a qualquer tempo,
alterag¢des no registro de um produto, tais como indicagdes, periodo de caréncia, posologia, via de aplicacao,
adverténcias ou outras, desde que, na determinagdo dessas alteracdes, sejam apresentadas e documentadas as
bibliografias de referéncia, bem como as justificativas para sua adocao.

§ 12 A mesma exigéncia objeto do caput deste artigo sera feita, a qualquer tempo, para produtos genéricos e
similares;

§ 22 Nos casos em que seja necessaria a apresentacdo de novos estudos para atendimento das altera¢des
previstas no caput deste artigo, podera ser concedido um prazo de até 12 meses, prorrogavel em caso de
necessidade justificada, sem prejuizo da continuidade da vigéncia da licenca do produto.

Art. 39. O uso de animais no desenvolvimento, fabricacao ou controle de qualidade de produtos de uso
veterindrio deve ser restrito aos casos em que ndo haja métodos alternativos cientificamente sustentados.

Art. 40. E facultado ao estabelecimento detentor de registro de produto veterinario fabricado no Brasil ou no
exterior incluir, apos aprovacao do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, um ou mais
fabricantes no Pais ou em paises terceiros.
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Paréagrafo tinico. Nos casos referidos no caput, ¢ vedada a exclusdo do local de fabricagao conforme registro
inicial do produto.

Art. 41. Os produtos genéricos de uso veterinario a serem registrados no Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento serdo designados apenas pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB) e, na sua
inexisténcia, pela Denomina¢do Comum Internacional (DCI).

O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento publicard, em ato proprio, lista com a indicagio de
produtos de uso veterinario de referéncia para o registro de produtos genéricos, bem como procedimentos
para o seu registro.

Paragrafo Unico. Nao serdo admitidos, para fim de registro de medicamento genérico de uso veterinario:
a - produtos biologicos, derivados do plasma e do sangue;
b - fitoterdpicos; e
¢ - outros produtos indicados em ato do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Art. 42. As informagdes técnicas para subsidio a solicitagdo de registro de um produto de uso veterinario
poderdo ser apresentadas em fases, de forma sequencial, permitindo a execu¢do de estudos e sua analise apos
a aprovacgao de etapas anteriores, sem prejuizo do andamento do processo.

Art. 43. Sempre que o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento solicitar maiores informagdes
em processos relativos a produtos veterinarios, o interessado tera o prazo de quarenta e cinco dias para
presta-las, a contar da data de sua ciéncia.

§ 12 O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento podera conceder prorrogacdo de prazos para
resposta, devendo o interessado protocolar solicitacao justificada dentro do prazo estabelecido no caput deste
artigo;

§ 22 O descumprimento dos prazos concedidos pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento motivaré o indeferimento do pleito e o arquivamento do processo.

Art. 44. A licenca que habilitara a comercializagao do produto de uso veterinario fabricado no Pais ou
importado tera validade por dez anos e podera ser renovada por iguais periodos, por solicitagao do
interessado.

§ 12 A renovacdo da licenga de que trata o caput deste artigo devera ser solicitada dentro dos sessenta dias
anteriores ao seu vencimento.

§ 22 A licenga cuja renovagio tenha sido requerida nos termos do § 1° deste artigo permanecera valida até a
conclusdo do processo de andlise da renovagdo pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§ 32 A perda do prazo de renovagéo da licenga do produto, conforme o § 1° deste artigo, implicara a
suspensao imediata da fabricacdo ou importacao do produto até a conclusdo do processo de renovacgao.

§ 42 A renovagdo da licenca devera observar a data de vencimento da licenga anterior, de forma a ndo haver
interrupc¢ao de sua continuidade.

Art. 45. A solicitagdo de renovacao da licenca do produto deve incluir relatério técnico devidamente
atualizado, conforme a legislacdo no momento da renovagao.

Art. 46. O representante exclusivo no Brasil deve informar, ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, a suspensao da licenga ou o cancelamento do registro ou da autorizagdo de fabricacdo de
produto importado no pais de origem, para fins de suspensado da licenga ou cancelamento do registro no
Brasil e adogdo de outras medidas, no que couber.
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Art. 47. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento podera solicitar dados de farmacovigilancia,
de ndo conformidades e de atos administrativos exarados por outras agéncias relacionados a produtos
fabricados no exterior.

Art. 48. Fica vedada a ado¢do de nome idéntico para produtos nacionais e importados que tenham férmula
ou composi¢ao diferente, ainda que do mesmo estabelecimento fabricante ou representante exclusivo.

Art. 49. Nao sera concedido, registro ou licenciamento para produto nacional ou importado com nome
diferente, mas formulacao idéntica a de produto ja registrado do mesmo estabelecimento fabricante ou
representante exclusivo.

§ 12 Tratando-se de produto bioldgico, é considerado idéntico o produto que apresentar 0 mesmo antigeno,
cepa ou amostra com os mesmos adjuvantes e estabilizantes, independentemente dos demais componentes da
formula.

§ 22 Excluem-se da proibi¢do mencionada no caput deste artigo os medicamentos genéricos veterinarios e 0s
produtos de uso veterinario destinados a higiene e embelezamento.

Art. 50. Quando houver conflito por semelhanca ou identidade de nome ou marca de produto ja registrado, a
empresa proprietaria da marca podera solicitar ao Ministério da Agricultura, Pecudaria e Abastecimento a
alteracdo da denominacao do produto em questdo, desde que apresentada prova de titularidade da marca.

§ 12 Nos casos previstos no caput deste artigo, o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
determinard a alteragdo de nome do produto ja registrado.

§ 22 Caso a empresa ndo apresente nova proposta de denominagao para o produto no prazo de quarenta e
cinco dias a partir da notificagdo, o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento suspenderd a
fabricagdo ou a importagcdo do produto até a apresentacao de nova denominagao.

Art. 51. Nao sera concedido registro a produto cujo nome remeta a produto comercializado sem registro
junto ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento ou que tenha sofrido pena de cancelamento do
registro.

Art. 52. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento podera recusar o registro de denominagao de
produto quando essa induzir o consumidor em erro quanto a sua composi¢do, indicagdes terapéuticas, modo
de usar, aplica¢do ou procedéncia, ou ainda, quando a denominagao enaltecer caracteristicas proprias do
produto;

§ 12 O indeferimento do pedido de denominagdo devera ser formalmente justificado ao estabelecimento
solicitante.

Art. 53. A empresa detentora do registro de produto, ao pretender modificagcdo de formula que implique
mudanga de insumo ativo, devera requerer o cancelamento do registro do produto e abrir nova solicitacao de
registro, propondo nova denominag¢ao para o produto

Art. 54. A fabricagdo de partida-piloto independe de autorizagdo, devendo ser precedida de notificacao ao
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Paragrafo tinico. O caput deste artigo nao se aplica aos casos em que serdo manipulados agentes biologicos
causadores de doencas de notificagdo imediata, obrigatdria ou cuja manipulagdo seja passivel de autorizagao
pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 55. Para cumprimento das questdes relativas ao impacto sobre a saide humana, o Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento podera consultar o 6rgdo competente da area da saude, permanecendo
sob a sua atribuicao e responsabilidade a analise e a aprovacao de registro dos produtos de uso veterinario.

Art. 56. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento podera, em carater extraordindrio, autorizar a
importagdo e conceder autorizagcdo emergencial temporaria de produgdo, distribuicdo, comercializagdo e uso
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de produto de uso veterinario sem registro, quando necessario para atendimento a demandas zoossanitarias.

CAPITULO VII
DA ROTULAGEM

Art. 57. Os impressos de um produto de uso veterindrio devem apresentar, no minimo, os seguintes dizeres:
I - denominacao do produto, incluindo marca e complemento

II - legenda USO VETERINARIO, impressa em destaque na face principal;

IIT — formula quali-quantitativa do produto;

IV - Indicacdo detalhada do produto, incluindo agentes etiologicos, espécies animais, finalidade e uso;

V - Doses, por espécie animal, forma de aplicagdo, duracio do tratamento e instrugdes de uso;

VI - Adverténcias, precaugdes, efeitos adversos, contraindicagdes, interagdes medicamentosas e antidotos;
VII - condi¢des de armazenamento e temperatura;

Periodo de utilizagdo, no caso de produto multidose;

VIII - periodo de caréncia, quando for o caso de acordo com ato especifico do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento;

IX - A frase “Venda sob prescri¢ao veterinaria” no caso de produtos vendidos sob prescri¢io veterinaria;
X — A descricao da forma de descarte adequada do produto vencido, de sobras e de embalagens vazias.
XI - Nome do 6rgao registrante, nimero e data do registro;

XII - nome, endereco e CNPJ do estabelecimento detentor do registro no Pais e do fabricante, mesmo quando
terceirizado;

XIII - nome e namero do registro profissional do responsavel técnico;

XIV - PARTIDA, ou abreviadamente PART. ou P., seguida da citacdo do numero da partida de fabricacdo do
produto, cuja codificacdo estard a critério do estabelecimento fabricante, apresentando caracteres numéricos
ou alfanuméricos que permitam a rastreabilidade da partida.

XV - FABRICACAO, ou abreviadamente FABR. ou F., seguida da citagio do dia, més e ano de fabricacio
do produto.

XVI - VENCIMENTO, ou abreviadamente VENC. ou V., seguido da citagdo do dia, més e ano de
vencimento do produto.

XVII - legenda "PRODUTO IMPORTADQ", em destaque, quando se tratar de produto importado.

Art. 58. A impressao da partida, da data de fabricagdo e do vencimento do produto devera ser feita de forma
indelével nos impressos.

Art. 59. A rotulagem do produto serd redigida em lingua portuguesa, em tamanho de fonte que permita facil
leitura.

Paragrafo unico. E permitido constar texto em outro idioma, desde que ndo conflitante com o aprovado em
lingua portuguesa, sob responsabilidade do estabelecimento fabricante ou importador.
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Art. 60. Nao ¢ permitido, sob nenhuma hipoétese, o uso de etiquetas para superposi¢ao de texto.

Art. 61. O medicamento de referéncia ou similar de uso veterindrio, além do previsto neste artigo, ostentara
também, obrigatoriamente, com o mesmo destaque ¢ de forma legivel, nas embalagens, nos rétulos, nas
bulas, nos impressos, nos prospectos € nos materiais promocionais, a Denominagdo Comum Brasileira
(DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional (DCI), que devera ser grafada em letras ou em
caracteres cujo tamanho ndo seja inferior a metade (50%) do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou da marca.

Art. 62. Alteragdes de rotulagem que nao impliquem modificagdes de dizeres técnicos previamente
aprovados ficam dispensadas de comunicag@o ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

§ 12 No caso de alteragdo de registro que leve a alteragdo de impressos, o proprietario podera utilizar os
impressos anteriormente aprovados por um periodo de 6 meses, exceto nos casos em que haja alteracdo das
seguintes informagoes:

a) formula quali-quantitativa;

b) denominagao do produto, incluindo marca e complemento;

¢) quando houver exclusdo, na indicagdo do produto, incluindo agentes etiologicos, espécies animais,
finalidade e uso;

d) Doses, por espécie animal, forma de aplicacao, duragao do tratamento e instrugdes de uso;

e) Adverténcias, precaugdes, efeitos adversos, contraindicagdes, interacdes medicamentosas e antidotos;
f) condi¢des de armazenamento e temperatura;

g) quando houver reducao do periodo de utilizagdo, no caso de produto multidose;

h) quando houver aumento do periodo de caréncia;

1) nome, enderego ¢ CNPJ do estabelecimento detentor do registro no Pais e do fabricante, mesmo quando
terceirizado;

§22 No caso de alteragdo de formula de um produto, deve ser incluido em seus impressos, em destaque, por
um periodo de 6 meses, o texto NOVA FORMULA.

§32 Produtos fabricados ou importados anteriormente a alteragio de registro podem ser comercializados com
os impressos anteriormente aprovados.

Art. 63. Produtos veterinarios para uso individual poderdo ter rotulos autoadesivos e destacaveis, de modo a
permitir sua transposi¢ao para a documentagao sanitaria do animal.

Art. 64. Para disponibilizagdo de contetido adicional, como audio bula, videos, entre outros, ¢ permitido o
uso, nos impressos, de tecnologia de escaneamento ou de captura de dados, bem como links para bulas
digitais, desde que o contetido disponibilizado ndo contradiga as informagdes técnicas aprovadas pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 65. As ampolas e os pequenos envases devem indicar, minimamente, a denominacao do produto, o
numero da partida e seu principio ativo, enquanto os demais dados exigidos constardo de sua bula ou do
cartucho-bula.

Art. 66. Podera ser excluida dos rétulos a formula ou composi¢ao do produto, exceto seu principio ativo, as

indicagdes e 0 modo de usar ou outros dados exigidos, quando figurem na respectiva bula ou no cartucho-
bula.
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Art. 67. No caso de produtos acondicionados em embalagem coletiva, esta devera apresentar rétulo e conter
numero de bulas correspondente ao nlimero de envases.

Paragrafo unico. E facultada a inclusdo de bula tinica no caso de produto acondicionado em embalagens
coletivas sem fracionamento permitido, sempre que a embalagem fizer constar "Venda fracionada proibida".

Art. 68. Nao poderdo constar da rotulagem ou da propaganda de produto veterinario designagdes, simbolos,
figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que possam conduzir a interpretagdes falsas, erros ou confusao
quanto a sua origem, procedéncia, natureza, férmula ou composi¢ao, qualidade, ou que atribuam ao produto
finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que constem das informagdes técnicas declaradas ao
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Art. 69. As informacgdes de rotulagem do produto de uso veterinario serdo regulamentadas em ato proprio do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, de acordo com a sua natureza, classe, indicagdes ¢
outras caracteristicas especificas do produto.

CAPITULO VIII
DA TRANSFERENCIA DA TITULARIDADE

Art. 70. O registro de produto de uso veterinario pode ser transferido por seu titular a outro estabelecimento
fabricante registrado junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, devendo a solicitagao
estar acompanhada de documento legal de cessao de direito, assinada pelo responsavel legal da empresa
cedente.

§ 12 A solicitagdo de transferéncia deve estar acompanhada de:

a. Declaragdo do responsavel técnico pelo produto sob nova titularidade, assumindo a Responsabilidade
Técnica perante o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; e

b. Contrato de terceirizacao entre novo titular do registro e fabricante, quando for o caso.

§ 22 Tratando-se de produto importado, o requerimento também devera estar acompanhado de documento
legal emitido pelo titular do registro no pais de origem, redigido em lingua portuguesa, que comprove a
representacdo do produto e responsabilize o novo representante no Brasil pelo cumprimento das exigéncias
deste Regulamento, inclusive no caso de infragdes e penalidades.

Art. 71. Nos casos de incorporagdo de um estabelecimento titular de registro de produto veterinario por outro
estabelecimento fabricante registrado junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, todos os
produtos sob sua titularidade serdo transferidos para o estabelecimento incorporador, condicionalmente a
analise da documentagdo de incorporagao e cessdo de direitos.

§ 12 Nio havendo alteragdo de local de fabricagdo ou outra alteragdo relacionada ao produto, as novas
licengas serdo emitidas em nome do estabelecimento incorporador sem necessidade de outras analises.

Art. 72. Os procedimentos a que se faz referéncia no artigo 57 se aplicam também aos casos de transferéncia
de titularidade de produto de uso veterinario.

Art. 73. Em todos os casos de transferéncia de titularidade de produto de uso veterinario, serd outorgado um
novo registro, sendo mantido o prazo de validade da licenga anterior.

Paragrafo Uinico: O novo titular do registro ou representante exclusivo so6 podera fabricar ou importar o
produto a partir da outorga do licenciamento em seu nome.

Art. 74. O novo titular sera responsabilizado solidariamente por todos os processos administrativos
relacionados a empresa cedente que estejam transitando perante o Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, tanto nos casos de incorporacdo de estabelecimento titular de registro de produto veterinario
por outro estabelecimento como de transferéncia de titularidade de produto de uso veterinario.
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§ 12 A transferéncia de titularidade de produtos cujo titular do registro tenha processo administrativo de
apuracdo de infragcdo em andamento, com proposi¢ao de cancelamento do registro do produto ou do registro
do estabelecimento, ficara sobrestada até seu transito em julgado.

Art. 75. O termo legal de incorporacdo de um estabelecimento titular de registro de produto veterinario por
outro estabelecimento fabricante registrado junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ou
de transferéncia de titularidade de produto de uso veterinario devera ser apresentado ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento em até quinze dias apos a formalizacdo entre as partes.

CAPITULO IX
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Art. 76. O produto de uso veterinario fabricado no Brasil ou no exterior deve atender as normas de BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO instituidas por ato proprio do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Art. 77. Os produtos de uso veterinario e os insumos empregados na sua fabricagdo devem garantir a
eficacia, a segurancga ¢ a estabilidade do produto para os fins propostos, obedecendo aos atos especificos do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Paragrafo Uinico: na inexisténcia de regulamentacao publicada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, os estabelecimentos devem utilizar referéncias nacionais ou internacionais cientificamente
reconhecidas.

Art. 78. Os procedimentos de fabricacao dos produtos devem contemplar as etapas de fabricagao e controle
de qualidade, incluindo testes realizados para verificar, minimamente, para cada partida produzida:

I- para produtos biologicos, a pureza, a identidade, a titulagdo, a sorologia, a esterilidade, a inocuidade, a
seguranca, a eficacia, a poténcia/imunogenicidade, testes fisico-quimicos, bem como outros parametros
especificados em ato proprio;

II- para produtos farmacéuticos:

a) os parametros fisico-quimicos e microbiologicos de especificagdo, estabelecidos por ato especifico,
conforme a classe do produto;

b) a composic¢ao do produto
c) a esterilidade, para produtos injetaveis III - para Insumo farmacéutico ativo:
d) a caracterizagao fisico-quimica da substancia;

Art. 79. O Insumo farmacéutico ativo que ndo possa ser analisado devido a sua periculosidade deve ser
acompanhado do certificado de anélise do fornecedor, que ficara arquivado no setor de controle de qualidade.

Art. 80. Os parametros dos limites de tolerancia e dos desvios para as analises ¢ dosagens dos insumos ativos
da formulagao devem ser indicados sempre que ndo existam especificagdes.

Art. 81. A érea de controle de qualidade deverd possuir, por escrito, as especificagdes e os métodos analiticos
usados para matérias-primas, produtos semiacabados, acabados e materiais de embalagem.

Art. 82. O estabelecimento fabricante ou importador devera manter os certificados de analise e a quantidade
suficiente do produto para duas reanalises completas, por apresentacao de cada partida do produto fabricado
ou importado, na embalagem original, por no minimo um ano apos sua data de vencimento.

Paragrafo tinico. O caput ndo se aplica a kits diagndsticos in vitro, devendo para esse tipo de produto ser
retida uma embalagem inviolada de cada partida.
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§ 12 No caso de embalagem comercial maior que um quilograma, ou um litro, 0 armazenamento pode ser
feito em embalagem representativa da embalagem comercial, contendo, no minimo, cem gramas ou cem
mililitros, respectivamente, respectivamente e desde que a embalagem representativa possua o mesmo
material, mesmo sistema de fechamento e mesma razao volume/superficie de contato da embalagem
comercial.

§ 22 O estabelecido no § 1° ndo se aplica a produto farmacéutico injetavel ou a produto bioldgico.

Art. 83. A comercializacdo do produto sera permitida somente apos a realizagdo de todos os testes de
controle de qualidade e da consolidacio do seu dossié de fabricagdo.

Paragrafo tinico: Nos casos de terceirizacdo, a aprovacao final para liberagdo do produto sera dada pelo
responsavel técnico do estabelecimento fabricante e do estabelecimento titular do registro do produto.

Art. 84. O produto importado s podera ser comercializado ap6s a realizagdo do controle da qualidade pelo

importador, ou quando apresentar o certificado de andlise de controle de qualidade do pais de origem.

Paréagrafo tinico. O controle da qualidade podera ser efetuado por laboratorio proprio ou de terceiros.

CAPITULO X
DA ANALISE DE FISCALIZACAO

Art. 85. O servico veterinario oficial, no ambito de suas competéncias, efetuara a colheita de amostras de
insumos, produtos acabados, ou outras que se fizerem necessarias, para fins de analise de fiscalizagao, que
sera realizada pela rede de laboratorios do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Art. 86. As amostras serdo coletadas em triplicata, constituindo uma amostra de prova, uma contraprova da
empresa € uma segunda contraprova em posse do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
embaladas e lacradas individualmente.

Art. 87. O interessado que ndo concordar com o resultado da andlise de fiscalizagdo podera requerer
contraprova, mediante o cumprimento dos seguintes requisitos:

I - a contraprova devera ser requerida a unidade de fiscalizagdo do Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento de sua jurisdi¢do, no prazo maximo de dez dias, contados da data do recebimento do
resultado, mediante justificativa técnica;

IT - caso a contraprova nao seja solicitada no prazo definido no inciso anterior, o resultado da analise de
fiscalizagdo sera considerado o definitivo;

III - a contraprova sera realizada no mesmo laboratorio da rede oficial onde se realizou a primeira analise,
sendo testadas amostras de contraprova oficiais sob guarda da empresa, mediante o emprego da mesma
metodologia; e

IV - ¢ facultado ao responsavel técnico da empresa, ou responsavel designado pela empresa proprietaria do
produto, acompanhar as analises referentes a contraprova;

V - ndo serd concedida, sob qualquer hipotese, analise de contraprova a produto com resultado ndo conforme

em teste de esterilidade ou inocuidade; e

VI — ndo sera concedida, sob qualquer hipdtese, anélise de contraprova a produto ndo conforme por
apresentar componentes estranhos a sua formulagao.

Art. 88. Nao serd realizada analise de contraprova se a amostra de contraprova apresentar indicios de
violagao.
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Paréagrafo tinico. Na hipotese de haver violagao da amostra de contraprova, prevalecera o resultado
encontrado na prova.

Art. 89. Nao ocorrendo divergéncias entre os resultados analiticos da amostra de contraprova em poder do
interessado e os da amostra de fiscalizagdo, prevalecera o resultado da analise de fiscalizagao.

Art. 90. Ocorrendo divergéncia entre os resultados obtidos na andlise pericial e de fiscaliza¢do, a comissdo
pericial designada podera realizar uma segunda analise pericial.

§ 12 A amostra que se encontra em poder do laboratoério sera utilizada na segunda andlise pericial, desde que
os peritos atestem que a amostra estd inviolada e em bom estado de conservagao para o objetivo da andlise
requerida.

§ 22 O resultado da segunda analise pericial serd considerado, qualquer que seja o seu resultado, ndo sendo
permitida repeti¢ao.

Art. 91. Apos a finalizacdo das provas serd emitido certificado oficial de anélise, quando o interessado sera
informado dos resultados.

Parédgrafo tinico: Quando se tratar de contraprova, além do certificado oficial de anélise sera elaborada ata.

Art. 92. Qualquer produto que tiver 3 partidas consecutivas consideradas nao conformes em analises de
fiscalizacdo, ou seis partidas aleatorias ndo conformes entre doze partidas analisadas, tera a sua producao ou
importacdo imediatamente suspensa para realizacdo de fiscalizacdo pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria
e Abastecimento.

Art. 93. Para realizag@o das analises de fiscalizagdo, o estabelecimento fabricante ou importador devera
fornecer todos os insumos, incluidos animais, ovos e outros elementos indispensaveis.

§ 12 As despesas com o fornecimento e a remessa dos insumos de que trata o caput serdo custeadas pelo
detentor do registro do produto.

§ 22 As despesas com material de colheita oficial e transporte das amostras para anélise de fiscalizagdo serdo
custeadas pelo detentor do registro.

Art. 94. Comprovada a nao conformidade do produto ou insumo, a autoridade fiscalizadora lavrara o auto de
infragdo para a empresa titular do registro do produto e, em caso de terceirizagdo, também para o fabricante
terceirizado.

§ 12 A empresa titular do registro do produto deve providenciar imediatamente o seu recolhimento e correta
destinagao.

§ 22 O insumo ou produto, nacional ou importado, ndo conforme em anélise de fiscalizagdo, deve ser
inutilizado com notificagdo prévia ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, com posterior
comprovagao, ndo sendo permitida qualquer forma de reaproveitamento em territorio nacional ou devolugao
ao fabricante, salvo em casos excepcionais previstos em ato proprio.

Art. 95. Norma especifica do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento regulamentard os critérios
para colheita de amostras e andlise de fiscalizagao em conformidade com a natureza e caracteristica de cada
produto.

CAPITULO XI
DA COMERCIALIZACAO

Art. 96. Produtos de uso veterindrio sujeitos a controle de comercializacdo com reten¢do de receita somente
poderdo ser comercializados em estabelecimentos que tenham médico veterinario em tempo integral para
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essa dispensacao.

Art. 97. A comercializagdo ou exposi¢ao a venda de produtos de uso veterinario sob prescri¢do obrigatdria
de médico veterinario requer a apresentacdo de receita veterinaria, com ou sem retengdo, conforme legislacao
especifica.

Paragrafo Unico: A comercializag¢do e o emprego dos produtos de uso veterindrio sob regime de controle
especial, de acordo com a sua classificagdo, serdo definidos em ato do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Art. 98. Nao serd permitida a comercializagcao de produtos por pessoa fisica.

Art. 99. A comercializagdo eletronica somente serd permitida por estabelecimentos registrados no Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Art. 100. O transporte devera atender as especificagdes de conservagao do produto constante no rotulo
conforme registro no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 101. As empresas que realizam o comércio somente poderdo comercializar ou expor a venda produtos
que:

I — Estejam regulares conforme regulamentos do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

I - estejam acondicionados em embalagem original de fabricagdo, intacta, sem violagdo, rompimento ou
COITosao;

IIT - estejam conservados nas condi¢gdes recomendadas na rotulagem pelo fabricante;
IV - encontrem-se dentro do prazo de sua validade;
V - apresentem rotulagem sem rasuras, sem aposicao de etiquetas, sem emendas ou danificadas;

VI — estejam acompanhados dos respectivos diluentes, quando os produtos necessitem de reconstitui¢do com
diluente especifico;

VII - tenham suas caracteristicas fisico-quimicas mantidas; e
VIII - tenham niimero de bulas correspondente as unidades do produto.

Art. 102. O Insumo farmacéutico ativo a ser utilizado na fabricagdo ou manipulagdo de produto de uso
veterinario somente podera ser fabricado ou importado por estabelecimento registrado no Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e somente podera ser comercializado para estabelecimento fabricante
ou manipulador também registrado no Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Art. 103. O material de propaganda ou divulgacao, inclusive por meio eletronico, de produto de uso
veterinario ndo pode indicar ou sugerir finalidade, modo de uso ou outras informagdes discordantes do
especificado em seu registro ou autoriza¢ao de uso ou contrariar as normas do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento.

Paragrafo unico. Uma vez que o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento defira alteragao de
registro do produto que implique em modificagdo dos dizeres técnicos, a empresa titular do registro dispde
de até 5 dias uteis para atualizar as informacdes sobre o produto em seu sitio eletronico e demais
instrumentos de divulgacdo eletronica dos quais tem dominio.

CAPITULO XII
DO EMPREGO

Art. 104. Somente poderao ser utilizados produtos regulares conforme regulamentos do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento.
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Art. 105. Nao ¢ permitido adquirir, manter em depdsito, ou administrar insumos farmacéuticos ativos a
animais, seja de forma direta ou indireta, assim como misturada a ra¢ao ou a 4gua de bebida.

Art. 106. Os produtos de uso veterinario devem ser utilizados de acordo com a bula ou com a prescri¢ao
veterinaria.

Paragrafo Uinico: Nos casos de violacao dos limites maximos de residuos em alimentos de origem animal,
quando do uso de produtos com prescri¢ao veterinaria diferente da indicagdo aprovada pelo Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, o médico veterinario prescritor respondera solidariamente.

Art. 107. Os responsaveis por animais destinados a producao de alimentos de origem animal devem atender
as Boas Praticas Agropecudrias e manter registros auditaveis por um periodo minimo de 1 ano apos a
utilizagdo de produtos de uso veterindrios que tenham, em sua composi¢do, antimicrobianos,
anticoccidianos, antiparasitarios € hormodnios (desde que permitidos para a espécie ou categoria animal em
questdo) e qualquer produto que tenha limite maximo de residuo estabelecido pela autoridade sanitaria
competente , contendo no minimo as seguintes informagdes:

I - Produto utilizado;

II — Partida do produto;

IIT - Se foi prescrito por médico veterinario, devendo nesse caso arquivar a prescri¢ao;
IV - Dose utilizada;

V - Via de administragao;

VI - Data ou periodo de utilizacdo; e

VII - Identifica¢dao do animal ou lote submetido ao tratamento.

Art. 108. Quando ficar comprovado o uso indevido de produto pelo adquirente ou usuério, contrariando as
recomendagoes para seu emprego contidas na rotulagem ou na prescricdo do médico veterinario, sujeita-se o
adquirente ou o usuério as cominagdes do Codigo Penal.

Paragrafo tinico: Nesse caso o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento encaminhara o processo
ao Ministério Publico para as providéncias pertinentes.

CAPITULO XIII
DA FARMACOVIGILANCIA VETERINARIA

Art. 109. As empresas titulares do registro de produtos de uso veterindrio devem dispor de servigo de
farmacovigilancia, na forma disposta em ato do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Art. 110. E de responsabilidade da empresa titular do registro do produto de uso veterinario realizar a
investigacdo completa de evento adverso a fim de identificar a causalidade entre esse evento e o produto
suspeito, e enviar estas informagdes para analise do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Art. 111. A ocorréncia de falha na eficacia, seguranca ou estabilidade do produto, detectada mediante sistema
de farmacovigilancia, podera levar a suspensao, recolhimento ou cancelamento do registro do produto.

CAPITULO XIV
DAS FRAUDES, ALTERACOES E ADULTERACOES

Art. 112. Para efeito deste Regulamento, considera-se Insumo ou produto alterado, adulterado, falsificado,
fraudado ou improprio para comércio, distribuicdo ou emprego aquele que:
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§ 12 apresente o prazo de validade vencido;
§ 29 esteja mantido em condigdes inadequadas para a sua conservagao;
§ 32 tenha sido reprovado na analise de fiscalizagio;

§ 42 produto fabricado em estabelecimento nio registrado Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento;

§ 52 tenha sido alterado, esteja misturado ou adicionado a outras substancias que possam modificar ou
reduzir o seu valor terapéutico;

§ 62 apresente pureza, qualidade, ou formulagdo em condigdes discordantes com as exigéncias deste
Regulamento; e

§ 72 Partidas de produto fabricada em estabelecimento que ndo atenda aos requisitos que assegurem a sua
seguranca, a sua eficdcia ou a sua estabilidade, conforme definido em regulamento aprovado pelo Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

§ 82 apresente composi¢do diferente da registrada no licenciamento, por retirada ou substituigdo de um ou
mais dos elementos da formula, no todo ou em parte, ou acrescido de substancias estranhas ou elementos de
qualidade inferior, na sua composi¢do, ou modificado na sua dosagem;

§ 92 apresente involucros ou rotulos rasurados ou com alteragdes do numero da partida, da data da fabricagdo
ou do vencimento, e outros elementos que possam induzir a erro;

§ 102 apresente concentragdes dos constituintes da formula diferentes daquelas aprovadas no licenciamento;

§ 112 Insumos e os produtos que ndo tenham autorizac¢do de fabrica¢do e comercializagdo do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; e

§ 122 Insumos ou produto falsificado com a aparéncia ou caracteristicas gerais de outro produto autorizado
junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e que sejam denominados como este sem que o
seja.

CAPITULO XV
DOS DOCUMENTOS DE FISCALIZACAO

Art. 113. Sao documentos de fiscalizacao:

I - Termo de Fiscalizagao;

IT - Relatorio Complementar ao Termo de Fiscalizagao;
III - Auto de Infracao;

IV - Termo Aditivo;

V - Termo de Apreensdo e Depositario;

VI - Termo de Liberagao;

VII - Termo de Inutilizagao;

VIII - Termo de Interdigao;
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IX - Termo de Desinterdicao

X - Termo de Cancelamento de Registro e de Licenca;

XI - Termo de Julgamento;

XII - Termo de Colheita de Amostra; e

XIII — Termo de Intimacao.

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

I - Termo de Fiscalizagdo: documento destinado a oficializar as atividades de fiscalizagdo previstas neste
Regulamento;

IT - Relatorio Complementar ao Termo de Fiscalizagdo: documento destinado a complementar o termo de
fiscalizacdo;

IIT - Auto de Infragao: documento destinado ao inicio do processo administrativo de apuracao de infragao
prevista neste Regulamento;

IV - Termo Aditivo: documento destinado a corrigir eventuais impropriedades na emissdo de documentos de
fiscalizacdo ou acrescentar informacgoes;

V - Termo de Apreensdo e Depositario: documento utilizado para reter produtos, impressos, propagandas,
documentos, insumos e afins, pelo tempo necessario as averiguacgdes indicadas e destinado a nomear o
detentor do produto, para responder pela sua guarda, até ulterior deliberagao.

VI - Termo de Liberacao: documento destinado a liberar produtos, impressos, propagandas, documentos,
insumos e afins;

VII - Termo de Inutilizacdo: documento destinado a comprovar a inutilizagao de produtos, impressos,
propagandas, insumos e afins;

VIII - Termo de Interdi¢cdo: documento destinado a interromper totalmente ou parcialmente o funcionamento
das atividades de um estabelecimento;

IX - Termo de Desinterdi¢ao: documento destinado a autorizar o retorno parcial ou total do funcionamento
das atividades de um estabelecimento, ap6s a interdigdo total ou parcial;

X - Termo de Cancelamento de Registro e de Licenca: documento destinado a cancelar o registro de
estabelecimento ou de produto;

XI - Termo de Julgamento: documento destinado a cientificar o infrator da decisao proferida pelo 6rgao em
todas as instancias administrativas;

XII - Termo de Colheita de Amostra: documento destinado a comprovar a colheita de amostra de produto,
insumos e afins; e

XIII — Termo de intimag¢ao: Documento destinado a intimar o interessado a corrigir nao conformidades de
acordo com a legislacdo em vigor.

Art. 114. Os documentos listados no artigo 70 serdo lavrados em sistema eletronico e remetidos por meio
eletronico ou outro meio que comprove a entrega e ciéncia do interessado.

§ 12 Nos casos de indisponibilidade do sistema eletronico, todos os documentos citados no caput poderdo ser
lavrados manualmente, em duas vias, devendo ser preenchidos de forma clara e precisa, sem rasuras nem
emendas, sendo que a primeira via ficard com o 6rgao fiscalizador, e a segunda sera entregue ao interessado
com ciéncia deste ou ao seu representante, ou remetida por meio eletronico, via postal, com aviso de
recebimento, ou outro meio que assegure a ciéncia do interessado.
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§ 22 No caso de auséncia ou recusa do interessado ou de seu representante em dar ciéncia e receber a
documentacao, a autoridade fiscalizadora deve mencionar a recusa na documentagao e colher a assinatura de
uma testemunha devidamente identificada.

§ 32 No Termo de Intimagéo, a autoridade fiscalizadora responsavel por sua lavratura definira prazo para que
o autuado ou fiscalizado dé cumprimento a obrigagdo notificada.

§ 42 O auto de infra¢do deve conter no minimo:

I - nome e endereco completo do estabelecimento ou pessoa fisica, e CNPJ ou CPF;

IT — local e data em que a infracdo foi constatada;

III - descricao da infragdo e dispositivo legal infringido;

IV - identificacdo e assinatura da autoridade fiscalizadora responsavel pela lavratura; e

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

§ 52 O Termo de Apreensio deve conter no minimo:
I - nome e endereco completo do estabelecimento ou da pessoa fisica;

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

IIT - local e data da apreensao;

IV — a natureza, quantidade por apresenta¢do, nome ou marca, procedéncia, numero da partida, data de
fabricacao, ¢ data do vencimento;

V - nome e enderego do estabelecimento proprietario e fabricante do produto;

VI - detentor do produto;

VII - fundamento legal para a medida adotada;

VIII - indicacdo e identificacdo do depositario; e

IX - identificacdo e assinatura da autoridade fiscalizadora responsavel pela lavratura.
§ 62 O Termo de Inutilizagdo deve conter no minimo:

I - nome e endereco completo do estabelecimento;

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

III - local, data e a destinacdo do produto;

IV - a natureza, quantidade por apresentacao, nome ou marca, procedéncia, nimero da partida, data de
fabricacao, ¢ data do vencimento;

V - nome e enderego do estabelecimento proprietario e fabricante do produto;
VI - detentor do produto;

VII - fundamento legal para a medida adotada; e
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VIII - identificacao e assinatura da autoridade fiscalizadora responsavel pela lavratura.

§ 7¢ O Termo de Julgamento devera conter no minimo:
I - nome e enderego completo do estabelecimento;

IT - nimero do registro do estabelecimento no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, ou do
CNP]J, caso o estabelecimento ndo esteja registrado;

III - local e data;
IV —san¢ao e fundamento legal para a medida adotada;
V - tipificagdo da infragdo com seus fundamentos legais; ¢

VI - identificagdo e assinatura da autoridade julgadora.

§ 82 O Termo de Colheita de Amostra devera conter no minimo:
I - nome e enderego completo do estabelecimento;

IT - nimero do registro no Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento do estabelecimento, ou do
CNP]J, caso ndo esteja registrado;

III - a natureza, quantidade por apresentacdo, nome ou marca, procedéncia, nimero da partida, data de
fabricacao, ¢ data do vencimento;

IV - nome e endereco do estabelecimento proprietario e fabricante do produto;
V - detentor do produto; e

VI - identificagdo e assinatura da autoridade fiscalizadora responsavel pela lavratura.

§ 92 O Termo de Intimag¢do devera conter no minimo:

I - nome e endereco completo e CNPJ do estabelecimento;

II - irregularidades verificadas;

IIT - exigéncias;

IV - prazo para cumprimento das exigéncias;

V - local e data;

VI - identificagdo e assinatura da autoridade fiscalizadora responsavel pela lavratura; e

VII - ciéncia do intimado.

CAPITULO XVI
DA FISCALIZACAO

Art. 115. A fiscalizagdo abrange todas as etapas relacionadas aos produtos e seus insumos, incluindo o seu
comércio, transporte, postagem e emprego, bem como a documentagao relacionada aos produtos, em
qualquer local onde se encontrem e por onde transitem produtos de uso veterinario e seus insumos.
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Paréagrafo Unico. Fica igualmente sujeito a agao fiscalizadora o conteudo da informacao publicitaria do
produto, quaisquer que sejam os meios de comunicagao.

Art. 116 E assegurada a autoridade fiscalizadora, para o exercicio das suas atribui¢des as seguintes
prerrogativas:

I - ter livre acesso aos locais onde se processe a fabricacdo, a manipulacdo, o fracionamento, o envase, a
rotulagem, o controle da qualidade, a importacdo, a exportacdo, a distribui¢do, a armazenagem, a
comercializacdo, o transporte € emprego de produto e seus insumos;

II — ter livre acesso aos locais onde sdo conduzidos os testes clinicos e laboratoriais;

IIT — ter livre acesso a documentos, arquivos e informacdes, inclusive em dispositivos eletronicos, inerentes a
inspegao e a fiscalizagdo previstos neste Decreto € em normas complementares;

IV - colher amostras, se necessario, para analise de fiscalizacao;
V - apreender produto ou material com propaganda indevida;
VI - verificar a procedéncia e as condi¢des do produto exposto a venda;

VII - verificar o atendimento das condi¢des de satide e higiene pessoal, exigidas dos empregados que
participam da fabrica¢dao e manipulagdo dos produtos;

VIII — suspender licenga de fabricagdo, importacdo e comercializagdo do produto ou interditar o
estabelecimento ou parte do estabelecimento;

IX - proceder ou acompanhar a inutilizagdo de produto;

X - ter acesso a todos os documentos ¢ informagdes necessarios a realizagdo de seu trabalho, incluindo locais
de armazenamento desses; ¢

XI - lavrar documentos da fiscalizag¢ao e outros documentos necessarios ao desempenho de suas atribuigdes.

Paragrafo Unico. A autoridade fiscalizadora no exercicio de suas funcdes fica obrigada a apresentar a carteira
funcional, quando solicitada.

Art. 117. A autoridade fiscalizadora podera requerer auxilio policial, para garantir a fiscalizacao,
independentemente das sangdes previstas neste Regulamento.

CAPITULO XVII
DA IMPORTACAO E FISCALIZACAO DE PRODUTO VETERINARIO IMPORTADO

Art. 118. O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento podera realizar fiscaliza¢dao no
estabelecimento fabricante no pais de origem do produto, visando avaliar as condi¢des de produgdo previstas
neste Regulamento, além daquelas relacionadas com as normas de boas praticas de fabricagdo brasileiras e
com os regulamentos especificos.

Art. 119. Para importagdo de produto ou insumo, o interessado deve cumprir com os requisitos desse
Regulamento e os requisitos especificos dispostos nas normas complementares do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento.

Art. 120. E permitida a importacio de produto de uso veterinario farmacéutico ou bioldgico semiacabado, a
granel ou envasado e de insumo ativo, destinados exclusivamente a fabricagdo de produto de uso veterinario,
importados por estabelecimento registrado junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.
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Art. 121. Para desembarago da importagao de produtos de uso veterinario, o Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento podera realizar a conferéncia e inspecdo fisica da carga com base em amostragem
determinada por analise de risco.

Art. 122. O importador deve manter os laudos de origem, procedéncia, quantidade utilizada por produto
fabricado e quantidades remanescentes dos produtos, por um periodo de 5 anos a partir de sua internalizagao.

Art. 123. E permitida a importagio, por pessoa fisica de produto néo registrado, ndo submetidos a regime
especial de controle, em quantidade para uso individual e nao destinado a comercializagdo, quando
acompanhada de receita de médico veterinario incluindo o nome do produto, a formula completa ou a
composi¢ado, as caracteristicas fisicas e quimicas, as indicagdes de uso, as espécies animais a que se destina,
origem e procedéncia, quantidade a ser importada, data e local provavel de chegada ao Pais.

Paréagrafo tnico: a defini¢do de uso individual estende-se ao uso em lote de animais da mesma propriedade,
pertencentes a mesma pessoa fisica.

Art. 124. O produto ou insumo ativo importado em desacordo com o disposto neste Decreto ou em normas
complementares nao sera liberado pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, que
determinard devolucao a origem ou inutilizagao da carga, sob supervisao do servigo oficial.

Paragrafo unico: Nos casos em que seja possivel sanar a ndo conformidade, e atendidas as condigdes
estabelecidas pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, em conformidade com o
estabelecido por este Decreto ou normas complementares, a carga podera ser liberada.

Art. 125. Cada partida do produto internalizado devera ter seu Certificado de Andlise a disposi¢ao da
fiscalizacdo.

Art. 126. A autorizacao de importacdo e internalizacdo de material bioldgico, de agente infeccioso ou
semente destinados a experimentagao ou fabricagao de produtos de uso veterinario deve ser solicitada ao
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, previamente ao embarque.

Paragrafo Unico: a autorizagdo de importagdo mencionada no caput podera ser dispensada mediante analise
de risco realizada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

CAPITULO XVIII
DAS OBRIGACOES

Art. 127. Sem prejuizo do disposto neste Regulamento e em normas complementares do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, os estabelecimentos fabriquem, manipulem, fracionem, envasem,
rotulem, controlem a qualidade, comerciem, armazenem, distribuam, importem, exportem, produtos de uso
veterindrio e seus insumos, € as pessoas fisicas ou juridicas que empreguem ou transportem ficam obrigados
a:

I - promover os registros de seus estabelecimentos e produtos e a renovagdo da licenga de estabelecimentos
e produtos junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

II — promover o recolhimento de produtos de uso veterinario e seus insumos que nao atendam a este
Regulamento e a normas complementares e comunicar ao Ministério da Agricultura, Pecuédria e
Abastecimento;

IIT - Comunicar ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento o recolhimento do mercado de
produtos de uso veterinario e seus insumos que representem risco potencial a saude dos animais ou
humanos;

IV —solicitar renovagao de licenca no prazo previsto neste regulamento;
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V - comunicar ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, nos prazos estabelecidos, as
notificagdes previstas neste Regulamento e em normas complementares;

VI - manter no estabelecimento ou propriedade agropecuaria, a disposi¢do da fiscalizagdo, atualizada e
regularizada, a documentagao exigida neste Regulamento e em normas complementares;

VII — cumprir com os requisitos de rotulagem de acordo com este Regulamento e em normas
complementares;

VIII - dispor de Responsavel Técnico devidamente identificado perante o Ministério da Agricultura, Pecuaria
¢ Abastecimento de acordo com este Regulamento e em normas complementares;

IX - atender intimag@o e cumprir exigéncias regulamentares ou de fiscalizagdo, dentro dos prazos
estipulados;

X — fabricar, manipular, fracionar, envasar, rotular, controlar a qualidade, comercializar, armazenar,
distribuir, importar, exportar, empregar ou transportar produtos de uso veterinarios e seus insumos de acordo
com as disposigdes deste Regulamento e em normas complementares do Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento;

XI - executar controle de qualidade de seus produtos e insumos, mantendo os resultados a disposi¢ao da
fiscalizacgao;

XII - manter as instalagdes e equipamentos em condi¢des de uso e funcionamento, atendendo as suas
finalidades;

XIII — cumprir com as Boas Praticas de Fabricacao;
XIV — cumprir com requisitos de biosseguranga e bioprotecao;

XV - disponibilizar instalagdes, equipamentos e materiais julgados indispensaveis aos trabalhos de
fiscalizagao;

XVI - dispor de servigo de farmacovigilancia, na forma disposta em ato do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento.

XVII - fornecer todos os insumos, incluidos animais, ovos e outros elementos indispensaveis para as analises
de fiscalizagao.

XVIII — destruir, inativar, inutilizar e descartar produtos apreendidos de acordo com legislacao especifica;

XIX - garantir o acesso a autoridade de fiscalizacdo a todas as instalagdes do estabelecimento para a
realizag¢ao dos trabalhos de inspegao, fiscalizacdo, colheita de amostras, verificacdo de documentos e outros
procedimentos inerentes a inspecao e a fiscalizag@o previstos neste Decreto e em normas complementares;

XX — expor a venda somente produtos que estejam dentro do prazo de validade e, quando expirados, recolhé-
los para inutilizagao;

XXI — Assegurar que a armazenagem seja feita de acordo com as recomendagdes de rotulagem ou bula do
produto, especialmente no que concerne a exposi¢ao a luz, temperatura e umidade;

XXII — adquirir produtos somente de estabelecimentos registrados ou autorizados;
XXIII - obedecer a legislagao relativa as especialidades farmacéuticas que contenham substincias sujeitas ao
controle especial, ou as recomendagdes inerentes a prescri¢do obrigatoria do médico veterinario, contidas na

rotulagem;

XIV- expor a venda produtos na embalagem original, sem violacao do dispositivo de fechamento ou lacre e
sem fracionamento na revenda;
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XXV — fornecer ao comprador ou usudrio orientacdo adequada quanto a conservagao, a0 manuseio € uso
correto emprego do produto; e

XXVI - Disponibilizar o nimero de bulas necessarias para acompanhar cada produto acondicionado em
embalagens coletivas;

XXVII - utilizar os produtos de uso veterinario de acordo com a bula ou a prescri¢do do médico veterinario;
e

XXVIII - enviar relatorio de fabricagcdo, manipulagdo, importagdo, exportagdo e comercializagao, no prazo
previsto, ao 6rgao de fiscalizagcdo competente, de acordo com o estabelecido em norma complementar.

CAPITULO XIX
DAS PROIBICOES

Art. 128. Os estabelecimentos que desenvolvam, realizem estudos clinicos para o registro, fabriquem,
manipulem, fracionem, envasem, rotulem, controlem a qualidade, comerciem, armazenem, distribuam,
importem, exportem, € as pessoas fisicas ou juridicas que empreguem ou transportem, produtos de uso
veterinario e seus insumos, ficam proibidos de:

I - adulterar, fraudar ou falsificar produtos de uso veterinario, seus insumos, rotulagem ou embalagem;

I - fabricar, manipular, fracionar, envasar, importar, exportar, transportar, ter em depdsito, acondicionar,
rotular ou comercializar produtos em desacordo com as disposi¢des deste Regulamento e normas
complementares;

III - operar estabelecimento que fabrique, manipule, fracione, envase, rotule, controle a qualidade, comercie,
armazene, distribua, importe, exporte, em qualquer parte do territdrio nacional, em desacordo com este
Regulamento e com normas complementares;

IV — realizar terceirizagdo sem observancia ao disposto neste Regulamento e normas complementares;

V - fazer indicacdo ou propaganda de produto em desacordo com o estabelecido neste Regulamento e em
normas complementares;

VI - modificar os dizeres de rotulagem em desacordo com esse regulamento e normas complementares do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

VII - modificar a composi¢ao do produto em desacordo com esse regulamento e normas complementares do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

VIII - Impedir ou embaragar por qualquer meio a agao fiscalizadora;

IX - substituir, violar, subtrair ou comercializar, total ou parcialmente, produtos de uso veterinarios, insumos,
rotulos ou embalagens ou outros materiais apreendidos pelo 6rgdo fiscalizador;

X — utilizar produtos, insumos ou substancias proibidas por legislacdo especifica;
XI - utilizar produtos de uso veterinario ndo registrado ou autorizado;

XII - omitir dados estabelecidos pela legislagao vigente ou utilizar-se de falsa declaracao perante o 6rgao
fiscalizador;

XIII - operar equipamentos ou fazer uso de instalagdes inadequadas, que possam comprometer a qualidade
final do produto.

XIV - manter, no estabelecimento de produgao, exportacao ou importacao, substancia sem destinagao
especifica, que possa ser empregada na alteragdo proposital do produto ou matéria-prima, de procedéncia
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desconhecida ou nao autorizada pela legislagao especifica ou imprépria a produgdo ou formulagao de
produtos e incompativel com a classificagdo do estabelecimento;

XV — comercializar ou expor a venda produto em embalagem violada ou fracionar produto de sua
embalagem original de fabrica;

XVI — Violar amostra de colheita oficial para anélise de fiscalizacdo;
XVII - Apresentar ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento informagdes inveridicas ou omitir

informacodes relevantes das quais tenham conhecimento em funcao de estudos realizados com o produto ou
de dados de farmacovigilancia de outros mercados onde ele ¢ comercializado.

CAPITULO XX
DAS INFRACOES E PENALIDADES
Art. 129. Sem prejuizo das responsabilidades civis e penais cabiveis, a infracdo a este Regulamento ou
normas complementares, considerada a sua natureza e a sua gravidade, acarretara, isolada ou
cumulativamente, as seguintes san¢des administrativas:

I - Adverténcia, quando o infrator for primério;

IT - Multa no valor de valor de 1 (um) a 3 (trés) vezes o valor do saldrio minimo vigente, dobrados
sucessivamente nas reincidéncias, até trés vezes, sem prejuizo das demais sangdes estabelecidas neste artigo;

III - apreensdo do produto;

IV - inutiliza¢do do produto;

V - suspensao da venda;

VI — suspensao da fabricacao do produto;

VII - cancelamento do registro e licenciamento do produto;

VIII - interdic¢do parcial ou total do estabelecimento;

IX - cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento;
X - apreensao e inutilizacdo do material de propaganda;

XI — recolhimento do produto;

XII - suspender a atuagdo do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, até a conclusdo de processo administrativo na entidade de classe da profissao;

XIII — suspender cadastro de médico veterindrio junto ao sistema, até a conclusdo de processo administrativo
na entidade de classe da profissao; e

XIV - apreensdo de animais.

Art. 130. A responsabilidade administrativa pela pratica de infragdes previstas neste Regulamento ¢
imputavel ao estabelecimento que lhe der causa, além de:

I — a todo aquele que concorrer para a pratica de infracdo ou dela obtiver vantagem;

II — aos responsaveis técnicos dos estabelecimentos;
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III — aos médicos Veterinarios cadastrados; e

IV - ao transportador, ao comerciante ou ao armazenador, pelo produto que estiver sob sua guarda ou
responsabilidade, quando desconhecida sua procedéncia.

Art. 131. Para aplicagdo da pena, a autoridade levara em conta:
I - as circunstancias atenuantes e agravantes;

IT - a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a saude animal, para a saide humana e
para o meio ambiente; €

IIT - os antecedentes do infrator, quanto ao cumprimento da legislagao.

Art. 132. Serdo circunstancias atenuantes:

I - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a ocorréncia do evento;

IT - o infrator tentar reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo que lhe for imputado; e
III - o infrator ter sofrido coacao;

IV - o infrator ser primario;

V - ainfragdo cometida configurar-se como sem dolo ou sem ma-f¢;

VI - a infragao ter sido cometida acidentalmente;

VII - a infracdo ndo acarretar vantagem econdmica para o infrator;

VIII - a infra¢do ndo afetar a qualidade do produto;

IX - o infrator comprovar que corrigiu a irregularidade que motivou a infragao, até o final do prazo de
apresentacao da defesa; e

X - o infrator ser estabelecimento agroindustrial de pequeno porte de produtos agropecuarios que se
enquadra nas defini¢des dos incisos I ou II do caput do art. 3° ou do §1° do art. 18-A da Lei Complementar
n® 123, de 14 de dezembro de 2006.

Art. 133 Serdo circunstancias agravantes:

I - o infrator ter cometido reincidéncia;

IT - o infrator ter cometido a infrag¢do para obter vantagem ilicita ou pecuniaria;
IIT - o infrator coagir a outrem para a execugao material da infragao;

IV - a infracdo ter consequéncias danosas para a saude animal ou do homem;

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

VI - o infrator ter agido com dolo, fraude ou ma-f¢.
VII o infrator ter colocado obstaculo ou embaraco a agdo da inspegao ou da fiscalizagao;
VIII o infrator ter alterado, adulterado, fraudado ou falsificado produto de que trata este Regulamento;

IX - Para as agravantes usar reincidéncia especifica
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X — A infragao esteja relacionada a produto que necessitem de cuidados especiais e quando o produto for
destinado a animais de produgao.

Art. 134. Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a aplicagdo da pena sera considerada
em razao das que sejam preponderantes.

Art. 135. Serdo aplicadas progressivamente as penalidades especificadas, independentemente da
cumulatividade, as seguintes infragdes:

I — Deixar de solicitar ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento a renovacao da licenca de
produto ou de estabelecimento no prazo estabelecido:

Penalidade: adverténcia, apreensao e inutilizagao do produto, interdi¢@o parcial ou total do estabelecimento,
apreensao e inutiliza¢do do produto, cancelamento do registro e licenciamento do produto, cancelamento do
registro e do licenciamento do estabelecimento ou multa;

IT - Deixar de comunicar ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, no prazo de sete dias uteis,
a rescisdo, a renuncia, o término, a suspensao temporaria e qualquer alteragdo do contrato de terceirizagdo,
apods a formalizacao entre as partes contratantes:

Penalidade: adverténcia, apreensao ¢ inutilizacao do produto, interdi¢cao parcial ou total do estabelecimento
ou multa;

IIT - construir, instalar ou fazer funcionar estabelecimento de que trata o art. 40, sem registro, licenca ou
autorizagdao do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento:

Penalidade - interdigao total do estabelecimento, apreensao e inutilizagdo do produto ou multa;

IV - fabricar, manipular, purificar, fracionar, envasar ou reembalar, rotular, importar, exportar, armazenar,
transportar, comercializar ou expor a venda inclusive pela internet produto sem registro, cadastro ou
autorizagdao do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento:

Penalidade — suspender a atuagdo do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, interdi¢do total ou parcial do estabelecimento, recolhimento do
produto, cancelamento do registro e do licenciamento do estabelecimento ou multa;

V - fabricar, manipular, purificar, fracionar, envasar ou reembalar, rotular, importar, exportar, armazenar,
transportar, comercializar ou expor a venda inclusive pela internet produto em desacordo com o registro ou
autorizagdo do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento:

Penalidade — suspender a atuacao do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do
registro e licenciamento do produto, recolhimento do produto, cancelamento do registro e do licenciamento
do estabelecimento ou multa;

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

Penalidade - suspender a atuagdo do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, apreensao e inutiliza¢ao do produto, interdicao do estabelecimento,
cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento, ou multa;

VII - alterar o processo de fabricagdo do produto, modificar ou suprimir os seus componentes, nome €
demais elementos objeto do registro, sem autorizacao do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento:

Penalidade - suspender a atuacao do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, apreensao do produto, recolhimento, inutilizagdo do produto,
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suspensao da venda ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro e licenciamento do produto,
interdicao do estabelecimento, cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento ou multa;

VIII - 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 licenga, da partida, data da fabricagdo ou
do vencimento; com lacre rompido, acondicionado fora do recipiente ou embalagem original, danificado, ou
mantido em temperatura ou condi¢des inadequadas de armazenamento:

Penalidade - suspender a atuagdo do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, adverténcia, apreensao do produto, inutilizacao do produto,
interdicao do estabelecimento, cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento ou multa;

IX — fabricar, manipular, importar ou comercializar sem indicacdo de responsavel técnico ou seu substituto:

Penalidade - suspender a atuacdo do responsavel técnico de estabelecimento, adverténcia, apreensdo do
produto, inutilizacao do produto, interdi¢cdo total do estabelecimento ou multa;

X — fabricar, importar ou dispensar produtos de uso veterinario com reten¢ao obrigatoria de receita, sem a
presenca responsavel técnico ou seu substituto:

Penalidade - suspensao da comercializagdo, apreensao do produto, inutilizagdo do produto, interdi¢ao do
estabelecimento, ou multa;

XI - fracionar produto de sua embalagem original de fabrica, para venda:
Penalidade - suspender a atuagdo do responsavel técnico de estabelecimento, apreensao de produto,
inutiliza¢do do produto, interdi¢do do estabelecimento, cancelamento do registro e licenciamento do

estabelecimento ou multa;

XII - divulgar propaganda do produto sem registro ou cadastro, ou em desacordo com seu registro ou
cadastro, ou em desacordo com esse Regulamento ou normas completares:

Penalidade - adverténcia, apreensdo e inutilizagdo do material de propaganda ou multa;
XI1II - desacatar, obstar ou dificultar a a¢do da autoridade fiscalizadora:

Penalidade - suspender a atuacdo do responsavel técnico de estabelecimento, adverténcia, cancelamento do
registro e licenciamento do estabelecimento ou multa;

X1V - fornecer, vender ou praticar atos de comércio de produto, cuja venda e uso dependam de prescri¢do de
médico veterinario, sem observancia dessa exigéncia:

Penalidade — adverténcia, interdi¢do do estabelecimento, cancelamento do registro e licenciamento do
estabelecimento ou multa;

XV - descumprir ato emanado ou intimagao da autoridade fiscalizadora:

Penalidade - suspender a atuagdo do responsavel técnico de estabelecimento, apreensao de produto,
inutiliza¢do do produto, suspensdo da venda ou da fabricag@o de produto, cancelamento do registro e
licenciamento do produto, interdi¢do do estabelecimento, cancelamento do registro e licenciamento do
estabelecimento ou multa;

XVI - descumprir as normas de BPF ou Biosseguranga estabelecidas pelo Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento:

Penalidade: suspender a atuagdo do responsavel técnico de estabelecimento, adverténcia, apreensao de
produto, inutilizagdo do produto, suspensdo da venda ou da fabricagdao de produto, cancelamento do registro
e licenciamento do produto, interdi¢cdo do estabelecimento, cancelamento do registro e licenciamento do
estabelecimento ou multa;

https://sei.agro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=34882282&infra_s... 33/41



07/07/2022 17:15 SEI/MAPA - 22561130 - Minuta
XVII — Transportar, manter em depdsito, adquirir ou empregar produto de uso veterinario proibido, sem
registro ou sem autorizagdo do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, adquirir ou empregar
insumo ativo:

Penalidades: Adverténcia, apreensao do produto, apreensao de animais, inutilizagdo do produto ou multa;

XVIII — Adquirir, manter em deposito, ou empregar de forma direta ou misturada a ragdo Insumo
farmacéutico ativo, defensivos agricolas ou outras substancias indevidas para utilizagdo em animais:

Penalidades: Adverténcia, apreensao do produto, apreensao de animais, inutilizagdo do produto ou multa;

XIX — Utilizar produto de uso veterinario em desacordo com as indicagdes aprovadas pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ou prescri¢do de um Médico Veterinario:

Penalidades: Adverténcia, apreensdao de animais ou multa;

XX - Nao dispor dos registros auditaveis quanto a utilizacao de produtos de uso veterinario que contenham

antimicrobianos, anticoccidianos, antiparasitarios ou hormonios:
Penalidades: Adverténcia ou multa;

XXI — Constar na rotulagem ou propaganda de produto designagdes, simbolos, figuras, desenhos ou
quaisquer indicagdes que possam conduzir a interpretacdes falsas, erros ou confusdo quanto a sua origem,

procedéncia, natureza, formula ou composi¢do, qualidade, ou que atribuam ao produto finalidades distintas

do fim proposto:

Penalidades: suspender a atuagdo do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, adverténcia, apreensdo do produto, inutilizacdo do produto,
suspensao da venda, interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
apreensao e inutilizacdo do material de propaganda; recolhimento do produto ou multa;

XXII - Nao dispor ou nao cumprir com as exigéncias relativas a farmacovigilancia veterinaria dispostas neste

Regulamento ou em normas complementares:

Penalidade: suspender a atuagdo do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, adverténcia, suspensao da venda, suspensdo da fabricacao do
produto, interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da licenga do estabelecimento ou
multa;

XXIII - Nao promover o recolhimento de produtos de uso veterinario ou insumos ativos que nao atendam a

este Regulamento e a normas complementares ou ndo comunicar esse recolhimento;

Penalidade: suspender a atuagdo do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, adverténcia, suspensao da venda, suspensdo da fabricagao do
produto, interdicao parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da licenga do produto; apreensao do
produto ou multa;

XXIV — Comercializar ou distribuir produto de uso veterindrio que necessite de cuidados especiais para
estabelecimento sem registro.

Penalidade: suspender a atuacao do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, adverténcia, suspensao da venda, apreensdo do produto, suspensao

da fabrica¢do do produto, interdi¢ao parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da licenca do produto,

Cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento ou multa;
XXV — Apresentar ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento informagdes inveridicas ou

omitir informacgdes relevantes das quais tenham conhecimento em fung¢ado de estudos realizados com o
produto ou de dados de farmacovigilancia de outros mercados onde ele ¢ comercializado.
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Penalidade: suspender a atuacao do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, suspensao da venda, apreensdo do produto, suspensdo da fabricagao
do produto, interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da licenga do produto,
Cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento ou multa;

XXVI - Comercializar ou expor a venda produtos de uso veterindrio que nao estejam com o numero de bulas
correspondente as unidades do produto:

Penalidade: suspender a atuacao do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, adverténcia, Recolhimento do produto, suspensao da venda,
apreensao do produto ou multa;

XXVII - Fabricar, fracionar, manipular, importar ou comercializar os produtos sem observancia do disposto
neste Regulamento ou em normas complementares;

Penalidade: Adverténcia, Multa, apreensdo do produto, inutilizagao do produto, suspensao da venda,
suspensao da fabricacdo do produto, cancelamento do registro e licenciamento do produto, interdi¢ao parcial
ou total do estabelecimento, Cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento, Apreensao e
inutilizagao do material de propaganda, Recolhimento do produto, suspender a atuagao do responsavel
técnico de estabelecimento junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

XXVIII - Fornecer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento dados ou documentos falsos ou
adulterados que podem causar prejuizo:

Penalidade: suspender a atuagdo do responsével técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, suspensao da venda, apreensdo do produto, suspensdo da fabricagao
do produto, interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da licenga do produto,
Cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento ou multa;

XXIX - adulterar, fraudar ou falsificar produtos de uso veterinario, seus insumos, rotulagem ou embalagem:

Penalidade: suspender a atuagdo do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, suspensao da venda, apreensao do produto, suspensao da fabricagcdo
do produto, interdi¢ao parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da licenga do produto,
Cancelamento do registro e licenciamento do estabelecimento ou multa;

XXX - Nao fornecer relatdrio de produgdo, manipulacio, importagdo, exportacao e comercializagdo nos
prazos determinados em normas complementares:

Penalidade: Adverténcia ou multa;
XXXI — Violar amostra que tenha sido colhida por autoridade fiscalizadora:

Penalidade: suspender a atuacao do responsavel técnico de estabelecimento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, suspensao da venda, suspensdo da fabrica¢do do produto, interdi¢ao
parcial ou total do estabelecimento, cancelamento da licenga do produto, Cancelamento do registro e
licenciamento do estabelecimento ou multa;

Art. 136. As multas a que se refere este Capitulo ndo isentam o infrator da apreensao ou da inutilizagao do
produto, da interdicdo total ou parcial de instala¢des, da suspensdo de atividades, da cassacdo do registro do
estabelecimento ou da agdo criminal, quando tais medidas couberem.

Art. 137. A interdigdo parcial ou total do estabelecimento serd aplicada da seguinte forma:

§ 12 De forma temporaria devendo no ato da interdigdo, ser estabelecido o seu prazo ou as exigéncias para a
liberagao do estabelecimento.

§ 22 Havendo necessidade de realizar adequagdes para atendimento desse regulamento, a interdi¢do do
estabelecimento durara o tempo necessario a realizagcao de testes, provas, analises ou outras providéncias
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requeridas.

§ 32 A interdigdo sera feita mediante a lavratura do correspondente termo, observados os requisitos previstos
neste Regulamento.

§ 42 A desinterdi¢do parcial ou total de estabelecimento sera realizada apos fiscalizagdo que pode ser
realizada mediante agdo presencial ou remota, ou por comprovacdo documental da adequagdo das nao
conformidades constatadas e motivadoras da desinterdigao.

§ 52 Caso tenha sido aplicada por medida cautelar, medida de interdi¢do, caso a ndo conformidade ainda ndo
tenha sido sanada, a interdi¢do devera ser mantida ao término do processo de apuracao.

Art. 138. A penalidade de cancelamento de registro de estabelecimento sera aplicada da seguinte forma:
I - reincidéncia de infragdo cuja penalidade tenha sido a interdi¢do do estabelecimento;

IT — reincidéncia de infragcdes de natureza gravissimas relacionada a fraude, adulteracdo ou falsificacao;
IIT - quando a infrac¢do constituir crime ou contravengao;

IV - quando houver descumprimento da pena de suspensao de registro do estabelecimento; ou

V — quando houver a penalidade de cancelamento de registro de estabelecimento, fica proibido a emissao de
novo registro para a instala¢ao fruto do cancelamento durante um ano.

Art. 139. A inutiliza¢ao do produto e o cancelamento do seu registro serao obrigatorios, quando de agdo
fraudulenta que implique adulterag¢do do produto.

Art. 140. Quando da decisdo de cancelamento do registro do produto, o estabelecimento proprietario devera
no prazo de dez dias da notificacao, fornecer ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento os
seguintes dados:

I - todas as partida fabricadas ou importadas que estejam dentro do prazo de validade;

IT - data da fabricagdo e do vencimento dessas partidas; e

IIT - estoque do produto e modelos de rotulagem existentes no estabelecimento.

Art. 141. As infragdes classificam-se em:

I-leve;

II - grave; e

III - gravissima.

§ 12 Leve é aquela em que o infrator tenha sido beneficiado por uma circunstancia atenuante.

§ 22 Grave é aquela em que for verificada uma circunstancia agravante.

§ 32 Gravissima é aquela em que for verificada a ocorréncia de duas ou mais circunstancias agravantes,
reincidéncia especifica ou o uso de ardil, simulagdo ou emprego de qualquer artificio visando a encobrir a
infragdo ou causar embarago a agao fiscalizadora, ou, ainda, nos casos previstos no art. 88 deste
Regulamento.

Art. 142. As infragdes as prescri¢des legais estabelecidas neste Regulamento e em normas complementares

que possam constituir crime ou contravengao penal, bem como quaisquer outras atividades ilicitas
envolvendo a fabricagdo, manipulagdo, armazenamento, distribui¢do, comercializagdo, importacao,
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exportacao, transporte ou emprego de produtos de uso veterinario deverao ser devidamente representadas a
autoridade policial competente.

CAPITULO XXI
DA REINCIDENCIA

Art. 143. Verifica-se a reincidéncia quando o infrator, dentro do prazo de cinco anos, cometer qualquer outra
infragdo, depois do transito em julgado da decisdo administrativa que o tenha condenado pela infracao
anterior, podendo ser genérica ou especifica.

(=}

§ 1

A reincidéncia genérica € a repeticdo de qualquer outro tipo de infracao.

§ 22 A reincidéncia especifica é caracterizada pela repeti¢do de idéntica infragio.

CAPITULO XXII
DAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 144. Caberd a apreensao preventiva dos produtos, insumos, roétulos ou materiais de propaganda, a
suspensao total ou parcial do estabelecimento ou de parte do estabelecimento, a suspensao da fabricagao do
produto, o recolhimento do produto ou a suspensao da venda, isolada ou cumulativamente, quando da
ocorréncia das seguintes hipdteses:

I - indicios de adulteracgao, falsificacao ou fraude;
II - instalacdes técnicas inadequadas; ou

IIT - inobservancia ao disposto neste Regulamento e nos atos complementares do Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento.

§ 12 A apreensio de produto, insumo, rétulo ou de material de propaganda sera aplicada, de imediato, pela
autoridade fiscalizadora que constatar a infragdo, podendo esse permanecer no estabelecimento, mediante
Termo de Apreensdo, até o julgamento final do processo.

§ 22 Os bens apreendidos ficardo sob a guarda do seu responsavel legal, nomeado depositario, sendo proibida
a substitui¢do, retirada ou remog¢ao do produto.

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

§ 42 Podera ser colhida amostra para analise do produto apreendido.

§ 52 As despesas com a remessa de material ao laboratdrio oficial para realizagdo de analise e de contraprova
correrdo as expensas do titular do registro do produto, sendo-lhe facultada a indicagdo de assistente técnico
para acompanha-la.

§ 62 A apreenséo de produto ou a interdigdo de estabelecimento, como medida cautelar, durara o tempo
necessario para a realizagdo de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas.

Art. 145. Na hipotese de apreensdo do produto prevista no art. 103, a autoridade fiscalizadora lavrara o
termo respectivo, juntamente com o Auto de Infracdo.

Art. 146. Nao caracterizada a infragdo, far-se-4 a imediata libera¢dao do produto.
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CAPITULO XXl
DO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO E DE FISCALIZACAO

Art. 147. A infringéncia as disposi¢des deste Regulamento e dos atos complementares sera apurada em
processo administrativo, iniciado com a lavratura do auto de infracao.

Paragrafo tnico. O processo sera instruido em ordem cronoldgica direta, por meio de sistema informatizado
definido pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

CAPITULO XXIV
DA INSTRUCAO PROCESSUAL

Art. 148. Os Autos de Infragdo e o Termo de Apreensao e depositario serdo lavrados pelas autoridades
fiscalizadoras do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, nos Estados e no Distrito Federal, ou
das Secretarias de Agricultura dos Estados, por delegagdo de competéncia.

§ 12 Lavrado o Auto de Infracdo, o processo de apuragdo tera inicio na unidade da Superintendéncia Federal
de Agricultura, Pecuaria e Abastecimento de jurisdicdo aonde se deu a infragdo, observados os ritos e prazos
estabelecidos nesse regulamento.

§ 22 Os autos serdo acompanhados de laudo pericial ou da documentagio ensejadora da irregularidade.
Art. 149. A inobservancia de forma nao acarretara a nulidade do ato, se nao houver prejuizo para a defesa.

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

Art. 150. A defesa devera ser apresentada, no prazo de trinta dias, contado da data do recebimento do auto de
infracao.

Art. 151. Decorrido o prazo legal, e sem que haja apresentagdo de defesa, o autuado serd considerado revel e
o processo deve ter impulsao.

Art. 152. Sera lavrado o termo de julgamento no 6rgao de fiscalizagdo do Ministério da Agricultura, Pecudria
e Abastecimento, nos Estados e no Distrito Federal, e assinado pela autoridade julgadora, contendo os

elementos que ensejaram a agao.

Art. 153. Cabe recurso das decisdes administrativas, em face da sua legalidade e de seu mérito.

§ 12 O recurso independe de caugio, e sera dirigido a autoridade que proferiu a decisdo, a qual, se ndo a
reconsiderar no prazo de cinco dias, o encaminhard a autoridade superior, para, no prazo maximo de trinta
dias, proceder ao julgamento em segunda instancia.

§ 22 O prazo para interposi¢do de recurso administrativo em segunda instincia ¢ de trinta dias, contados a
partir da ciéncia da decisdo.

Art. 154. O recurso ndo serd conhecido, quando interposto:
I - fora do prazo;
I - perante 6rgdo incompetente;

III - por quem nao tenha legitimidade; ou
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IV - depois de exaurida a esfera administrativa.

Art. 155. Os prazos comecam a correr a partir da notificagdo oficial, excluindo-se da contagem o dia do
comeco e incluindo-se o do vencimento.

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

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

Art. 156. E permitido as partes a utilizagdo de sistema informatizado, para a pratica de atos processuais que
dependam de petigdo escrita.

Art. 157. A utilizacdo de sistema informatizado nio prejudica o cumprimento dos prazos.

Art. 158. Quem fizer uso de sistema informatizado torna-se responsavel pela qualidade e fidelidade do
material transmitido, € por sua entrega ao setor competente.

Art. 159. A multa devera ser recolhida no prazo de trinta dias, a contar do recebimento da notificacao,
conforme instru¢do a ser baixada pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Paréagrafo tinico. A multa que ndo for paga no prazo previsto na notificagdo sera encaminhada a
Procuradoria da Fazenda Nacional, para inscri¢ao na Divida Ativa da Unido e cobranca executiva.

Art. 160. Prescrevem em cinco anos as infragdes previstas neste Regulamento.

Paragrafo tinico. A prescri¢ao interrompe-se pela intimagao, notificagdo ou outro ato da autoridade
competente que objetive a sua apuragao e consequente imposi¢ao de sangao.

Art. 161. As penalidades previstas neste Regulamento serdo aplicadas pelas autoridades fiscalizadoras do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, nos Estados e no Distrito Federal.

CAPITULO XXV
DISPOSICOES GERAIS

Art. 162. A responsabilidade pela destruicao e pelo custo decorrente da inativagdo, inutilizagao e descarte de
produto apreendido ¢ do fabricante, do manipulador, do importador, do distribuidor, do comerciante e do
usuario, no que lhes couber.

Paragrafo tinico: Quando da necessidade de inutilizagdo de insumo ou produto cujo proprietario ndo seja
possivel identificar, ou que esteja sob a guarda da fiscalizagdo, essa inutilizagao serd providenciada pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 163. A fabricagdo de produtos em regime de comodato podera ser permitida pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, apds avaliacao prévia.

Art. 164. Os estabelecimentos listados no artigo 4° devem garantir a rastreabilidade de cada partida, desde a
sua fabricag@o ou importagdo até a comercializag¢do, no que lhes couber.

Art. 165. O estabelecimento fabricante registrado junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento podera, mediante autorizagdo prévia do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
fabricar ou terceirizar a fabrica¢do de produto sem registro no Pais, quando destinado exclusivamente a
exportagao.

§ 12 A autorizagio de fabricagio exclusiva para exporta¢do sera requerida pelo estabelecimento fabricante
exportador e deverd estar acompanhada de relatério técnico sumario do produto, que contera, no minimo:
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I — o registro do estabelecimento;

II - a forma farmacéutica;

III - a féormula qualiquantitativa completa;

IV — O certificado de registro no pais de destino;
V - a apresentacdo comercial; e

VI — adverténcias.

Art. 166. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, mediante pedido do titular do registro,
emitird Certificado de Venda Livre do produto de uso veterinario com a finalidade de exportagao.

Art. 167. Quando o estabelecimento tiver um produto registrado para fabricacdo no Pais e pretender importar
o mesmo produto, podera obter o registro para o produto importado sem que tenha a obrigatoriedade de
cancelar ou suspender o registro para fabricagdo local, desde que mantidos 0 mesmo nome € a mesma
formulagdo constante do registro do produto nacional.

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

Art. 168. E permitida a fabricagdo ou importagdo de amostra gratis de produtos registrados no Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, para a distribui¢do exclusiva a médicos veterinarios, obedecida a
legislacao pertinente.

(=}

§ 12 A rotulagem devera apresentar os mesmos dizeres e caracteristicas da embalagem original.
§ 2 E obrigatoria a impressdo, na embalagem, de tarja contendo o texto: "AMOSTRA GRATIS", em
caracteres graficos maiores que os demais.

§ 32 A amostra gratis devera ser notificada ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento com
trinta dias de antecedéncia a sua distribuigao.

§ 42 E proibida a produgio ou distribui¢do de amostras gratis de produtos sob regime de controle especial.

Art. 169. Os integrantes da cadeia produtiva de produtos de uso veterinario devem implementar
procedimentos de logistica reversa para recolhimento e destinacao sustentavel de embalagens, frascos com
conteudo nao utilizados, produtos vencidos e outros, em conformidade com a Politica Nacional de Residuos
Sélidos.

Paréagrafo tinico: O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento podera firmar convénios e acordos
de cooperagao visando estruturar o recolhimento e destruicdo de produtos com determinagao de destruigao.

Art. 170. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento podera exercer o monitoramento da
fabrica¢do, manipulagdo, importagdo, exportacdo, comercializac¢ao e prescri¢do de produtos de uso
veterinario, mediante rastreamento por meio de tecnologia de captura, armazenamento € transmissao
eletronica de dados.

Art. 171. O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento podera estabelecer normas que determinem
restri¢cao de uso de produtos veterinarios em regides especificas ou para uso em categorias animais
especificas.

Art. 172. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento definira, em ato proprio, metodologia para
avaliacdo, monitoramento e controle da resisténcia antimicrobiana e antiparasitaria.

Art. 173. O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento publicara ato proprio estabelecendo
programa para produtos criticos em saude animal.
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Art. 174. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento editara normas complementares ao disposto
neste Regulamento.

Art. 175. Os casos omissos ¢ as duvidas suscitadas na execu¢ao deste Regulamento serdo resolvidos pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

-

eil _ Documento assinado eletronicamente por MARCOS VINICIUS DE SANTANA LEANDRO JUNIOR,
i [ily Coordenador-Geral de Produtos de Uso Veterinario, em 04/07/2022, as 18:29, conforme horario

assinatura

| eletrénica oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,§ 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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ei' _ Documento assinado eletronicamente por GERALDO MARCOS DE MORAES, Diretor do
:gmm: [Ely Departamento de Satide Animal, em 04/07/2022, as 18:34, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
| eletrénica fundamento no art. 62,§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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