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

OFICIO-CIRCULAR N° 15/2024/CGIPE/DSA/SDA/MAPA
Brasilia, 29 de agosto de 2024.

As Associacoes SINDAN, ALANAC, ABIQUIFI e ABRIFAR
Aos Responsaveis Legais e Técnicos de empresas importadoras e fabricantes de produtos de uso
veterinario

Assunto: Publicizacao de resultados de auditorias in loco de estudo realizados por centros que
conduzem pesquisa clinica veterinaria

Senhores Responsaveis Técnicos,

No ano de 2019, o Ministério da Agricultura e Pecuaria - MAPA iniciou atividades de
auditoria em estudos para comprovacdo da eficacia e da seguranca de produtos de uso veterinario
que foram conduzidos por centros de pesquisa clinica veterinaria. Visto que tais estudos subsidiam a
decisdo do MAPA pelo deferimento ou indeferimento dos pleitos de registro, renovacao de registro e
alteracdo de registro destes produtos, verificou-se a necessidade de comprovacdo da
validade, veracidade e rastreabilidade dos dados apresentados pelos interessado ao MAPA, assim
como do atendimento da legislacao vigente relacionada ao tema.

Considerando que:

1) Todos os produtos de uso veterinario, elaborados no Pais ou importados, e bem assim
os estabelecimentos que os fabriquem ou fracionem, e ainda aqueles que comerciem ou armazenem
produtos de natureza biolégica e outros que necessitem de cuidados especiais, ficam obrigados ao
registro no Ministério da Agricultura e Pecuaria, para efeito de licenciamento conforme determina o
Art. 3° do Decreto-Lei 467, de 13 de fevereiro de 1969;

2) O produto de uso veterinadrio, produzido no Pais ou importado, para efeito de
licenciamento, deverd ser registrado no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
conforme o que determina o Art. 24 do Anexo do Decreto 5053, de 22 de abril de 2004;

3) Para registro de um produto de uso veterinario deve ser comprovada sua eficicia e
seguranca para espécie alvo e espécie humana com base no que estabelece o inciso | do §1° do art.
26 do Anexo do Decreto n® 5.053/2004, a Portaria SDA n° 74, de 11 de junho de 1996 (que aprova os



roteiros para elaboracdo dos relatoérios técnicos), e os itens 6.8 e 6.9 da Instrucdo Normativa SDA n°
26, de 16 de setembro de 2005 (que aprova o regulamento técnico para elaboracio de partida piloto
de produto de uso veterinario);

4) Dada sua importancia para o diagnoéstico, a prevencao, o tratamento e a erradicacdo
das enfermidades dos animais, para a producao de alimentos e para as questdes sobre seu impacto na
saude publica, todo produto de uso veterinario deverd cumprir com as mais exigentes normas de
qualidade, para o qual se tomarao por referéncia as reconhecidas internacionalmente conforme
determina o § 1° do Art. 24 do Decreto 5053, de 22 de abril de 2004. Desta forma, todos os estudos
conduzidos para comprovacao da eficacia e seguranca do produto devem seguir premissas basicas de
qualquer estudo cientifico para garantir a veracidade e conformidade dos resultados obtidos.

5) Os experimentos com animais devem atender as exigéncias relativas ao bem-estar
animal estabelecidas pela Lei n°® 11.794, de 8 de outubro de 2008, e seus regulamentos. A fiscalizacao
das exigéncias estabelecidas na referida Lei, em relacao aos ensaios clinicos realizados para subsidiar
processos de registro de produtos de uso veterinario, é de competéncia do MAPA e estd amparada no
art. 21:

Art. 21. A fiscalizacdo das atividades reguladas por esta Lei fica a cargo dos 6rgaos dos Ministérios
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, da Saude, da Educacédo, da Ciéncia e Tecnologia e do
Meio Ambiente, nas respectivas dreas de competéncia.

6) O acesso a informacio € um direito fundamental que encontra amparo no art. 5°,
inciso XXXIII, no art. 37, § 3°, inciso Il e no art. 216, § 2°, todos da Constituicao:

Art. 5°(...)

Inciso XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgdos publicos informacdes de seu interesse
particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob pena de
responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da sociedade e do
Estado.

(...)

Art. 37 A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade e eficiéncia (...).

§ 3° A lei disciplinara as formas de participacdo do usudrio na administracdo publica direta e
indireta, regulando especialmente:

(...)

Il - 0 acesso dos usuarios a registros administrativos e a informacdes sobre atos de governo;
(..)

Art. 216 (...)

§ 2° Cabem a administrac3o publica, na forma da lei, a gestido da documentac3o governamental e
as providéncias para franquear sua consulta a quantos dela necessitem.

7) As informacoes produzidas pela Administracdo Publica sdo pulblicas e devem ser
disponibilizadas a sociedade com a publicacdo proativa dos atos e documentos, sendo que o sigilo da
informacao é uma excecao conforme o que estabelece o art. 3°, inciso |, da Lei n° 12.527, de 18 de
novembro de 2011.

8) Os Arts. 7° e 8° da Lei 12.527/2011 determinam:

Art. 7° O acesso a informacao de que trata esta Lei compreende, entre outros, os direitos de obter:



(...)

V - informacao sobre atividades exercidas pelos 6rgios e entidades, inclusive as relativas a sua
politica, organizacao e servicos;

(..)
VII - informacao relativa:

a) a implementacéo, acompanhamento e resultados dos programas, projetos e acdes dos 6rgaos e
entidades publicas, bem como metas e indicadores propostos;

(...

Art. 8° E dever dos 6rgdos e entidades publicas promover, independentemente de requerimentos,
a divulgacao em local de facil acesso, no ambito de suas competéncias, de informacoes de interesse
coletivo ou geral por eles produzidas ou custodiadas.

(...

Entende-se que as informacoes sobre os resultados das auditorias realizadas pelo MAPA
que tém ocasionado, inclusive, a nao aceitacdo dos estudos realizados por centro de pesquisas
auditados, sao de natureza publica e sua divulgacao proativa ndo apenas cumpre as disposicoes legais
supra citadas, como também promovem a transparéncia e a responsabilidade perante o setor
regulado.

Desta forma, comunicamos que foram auditadas as Instituicdes abaixo:

1) Empresa auditada: Laboratorios Ecolyzer Ltda

Endereco: Rua Treze, s/n, Fazenda da Barra lll - Resende/R)

CNPJ: 02.752.024/0003-94

Data da auditoria: 29/08/2019

Documento emitido em decorréncia da auditoria: Termo de Fiscalizacdo: 001/151/CPV/2019

Processo SEI: 21000.019598/2020-32

2) Empresa Auditada: Laboratérios Ecolyzer Ltda

Endereco: Rua Treze, s/n, Fazenda da Barra Ill - Resende/R)
CNPJ: 02.752.024/0003-94

Data da auditoria: 08, 09 e 10 de marco de 2022.

Documento emitido em decorréncia da auditoria: Relatério complementar ao Termo de Fiscalizacao
(RC-TF) N° PV.007.RJ.2022.

Processo SEI: 21000.019598/2020-32

3) Empresa Auditada: Gaia Pesquisa e Desenvolvimento em Saude Animal Ltda
Endereco: Av. Jaime Ribeiro da Luz - n. 971. Sala 12. Santa Ménica - Uberlandia/MG
Data da auditoria: 30.08. 2022 a 02.09.2022

Documento emitido em decorréncia da auditoria: Relatério de Auditoria

Processo SEl: 21000.070975/2022-99

4) Empresa Auditada: Quimiplan Analises e Consultoria



Endereco: Avenida Francisco Carvalho, n°® 170, Bairro Santa Inés, no municipio de Vila Velha/ES.
CNPJ: 39.318.001/0001-14

Data da Auditoria: 20 a 22 de junho 2023.

Documento emitido em decorréncia da auditoria: Relatério de Auditoria

Processo SEI: 21000.026263/2023-13

Nestas auditorias foram detectadas nao confomidade que comprometem:

e A rastreabilidade, veracidade e validade dos dados dos registros e documentacoes apresentadas
ao MAPA;

e A qualificacao adequada de profissionais;
e A manutencao do bem estar animal;

e Asinstalacoes e equipamentos para conducao dos estudos.

Desta forma, serdo adotadas as seguintes medidas:

1. Para casos de solicitacoes de registro inicial e alteracoes de registro de produtos
de uso veterinario que contenham estudos clinicos realizados nos centros de pesquisa citados:

1.1 Para estudos realizados até a data da auditoria: Pela robustez, extensao e criticidade
das nao conformidades detectadas nas auditorias acima elencadas, conclui-se que os estudos
conduzidos por esses centros de pesquisa clinica ndo garantem confiabilidade dos dados apresentados
ao MAPA a fim de subsidiar o registro ou alteracao de registro. Portanto, nestes casos, as solicitacoes
serdo indeferidas sem cadastramento prévio de pendéncias. Este procedimento serd adotado visto
que os estudos clinicos demandam tempo consideravel para a sua conclusdo, nio sendo conveniente,
nem ao interessado e nem a administracdo publica, manter pleito em aberto nos sistemas
informatizados do MAPA.

1.2 Para estudos realizados apds a data da auditoria: Sera adotado procedimento
descrito no item 1.1, a menos que estudos tenham sido conduzidos apds a apresentacao de medidas
corretivas pela empresa auditada ao MAPA e a efetividade destas acdes tenha sido comprovada pelo
Orgao.

2. Para casos de renovaciao de licenca de produtos de uso veterinario que
contenham estudos clinicos realizados nos centros de pesquisa citados:

2.1 Para estudos realizados até a data da auditoria: Pelas robustez, extensio e
criticidade das n3ao conformidades detectadas nas auditorias acima elencadas, conclui-se que os
estudos conduzidos por esses centros de pesquisa clinica ndo garantem confiabilidade dos dados
apresentados ao MAPA a fim de subsidiar a renovacao de registro. Entretanto, por serem produtos ja
registrados no MAPA até entdo, as renovacao de licenca serdo efetivadas, sendo que novos estudos
devem ser conduzidos no prazo de um ano, prorrogavel por mais um ano, caso a empresa comprove
gue iniciou a conducao dos testes no primeiro ano, sob pena de adocdo de medidas administrativas
cabiveis, conforme legislacao vigente.

2.2 Para estudos realizados apds a data de auditoria até a data de ciéncia deste
documento: Serd adotado procedimento descrito no item 2.1, a menos que estudos tenham sido




conduzidos apds a apresentacdo ao MAPA de medidas corretivas pela empresa auditada e
a efetividade destas acdes tenha sido comprovada pelo Orgao.

2.3 Para estudos realizados apds a data de ciéncia deste documento:

2.3.1 No caso de estudo indispensdvel para a renovacao de licenca do produto conforme
legislacdo especifica (ex.: Instrucdo Normativa 26, de 09 de julho de 2009): Tendo o interessado
ciéncia do conteudo deste Oficio, ndao havendo possibilidade de aceitacdo dos estudos por nao
comprovacao de correcao de nao conformidades, a renovacao de licenca sera efetivada, entretanto a
importacao ou fabricacado e comercializacao do produto sera interditada de maneira cautelar até
apresentacao dos estudos exigidos em norma.

2.3.2 No caso de estudo ndo requerido para a renovacdo de licenca do produto conforme
legislacdo especifica: Tendo o interessado ciéncia do conteldo deste Oficio, ndo havendo possibilidade
de aceitacdo dos estudos por ndo comprovacao de correcdo de ndo conformidades, serd adotado
procedimento descrito no item 2.1.

3. Para casos em que os estudos devem ser apresentados para atendimento de
legislacao especifica (Portaria SDA/MAPA n° 200, de 22 de janeiro de 2021 e Instrucdo Normativa
SDA/MAPA n° 54, de 17 de dezembro de 2018):

3.1 Para estudos realizados até a data de auditoria: Pela robustez, extensao e criticidade
das nao conformidades detectadas nas auditorias acima elencadas, conclui-se que os estudos
conduzidos por esses centros de pesquisa clinica ndo garantem confiabilidade dos dados apresentados
ao MAPA a fim de atendimento da regulamentacdo especifica. Entretanto, por serem produtos ja
registrados no MAPA até entdo, para atendimento da legislacao especifica, novos estudos devem ser
conduzidos no prazo de um ano, prorrogavel por mais um ano, caso a empresa comprove que iniciou
a conducao dos testes no primeiro ano, sob pena de adocao de medidas cautelares e autuacao do
interessado.

3.2 Para estudos realizados apds a data de auditoria até a data de ciéncia deste
documento: Serad adotado procedimento descrito no item 3.1, a menos que estudos tenham sido
conduzidos ap6s a apresentacdo ao MAPA de medidas corretivas pela empresa auditada e cuja
efetividade destas acdes tenha sido comprovada pelo Orgao.

3.3 Para estudos realizados apds a data de ciéncia deste documento: Tendo o
interessado ciéncia do contetudo deste Oficio, ndo havendo possibilidade de aceitacdo dos estudos por
nao comprovacao de correcdo de nao conformidades, serdo adotadas medidas cautelares e o
interessado sera autuado.

Ressaltamos  que, por meio  do link: https://www.gov.br/agricultura/pt-
br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/centro-de-pesquisa-
clinica-dados-de-auditoria , o MAPA ira publicizar a comprovacao da correcao das nao conformidades
detectadas nas auditorias acima citadas e dados de novas auditorias em estudos clinicos a serem
realizadas.

Atenciosamente,


https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/legislacao-1/instrucoes-normativas/INSTRUONORMATIVASDAMAPAN54DE17122018.pdf

LEANDRO BARBIERI DE CARVALHO
Coordenador da CORPYV - Coordenacao de Registro de Produtos Veterinarios

BARBARA AGATE BORGES CORDEIRO
Coordenadora-Geral da CGIPE - Coordenacdo-Geral de Insumos Pecuarios

Documento assinado eletronicamente por LEANDRO BARBIERI DE CARVALHO, Coordenador de
Registro de Produtos Veterinarios, em 13/09/2024, as 16:54, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 4°,§ 3°, do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por BARBARA AGATE BORGES CORDEIRO, Coordenador(a)
Geral de Insumos Pecuarios, em 13/09/2024, as 16:55, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 4°,§ 3°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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