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Actualización del Reglamento sobre registro e inspección de 
productos veterinarios: Decreto 5053/04

Ley 14.515 (29/12/2022): armonización /Audiência Pública: 10/nov/2023

➢ Genéricos y similares - regulamentación de la ley 12689/2012
➢ Mayor responsabilidad del Director Técnico -  alineada con el autocontrol;
➢ Bienestar animal - 3R, Reducción de estudios con animales
➢ Certificados transitorios: válidos hasta que se emita el registro
➢ Acreditación facultativa de Centros de Investigación Veterinaria - CROs



Auditorias in loco de Centros de Investigación Veterinaria (CROs)

➢ Isonomía de tratamiento;
➢ Identificar inconsistencias  en estudios;
➢ Reducir el riesgo de rechazos de solicitudes de registro en el futuro;
➢ Identificar áreas de mejora: orientaciones por la CPV;
➢ Contribuir a la excelencia de los Centros.

Referencias: Ley 11794/2008 (uso científico de animales) - competencia a MAPA 
de auditar los estudios;  Decreto Ley N° 467/1969; Decreto nº 5053/2004; 
Ordenanza nº 74/1996; VICH GL 9 (Requisitos de buenas prácticas clínicas);

➢ Todos los CROs registrados en CONCEA y CIUCA para registro de PVs.
➢ Clasificación de riesgos (matriz de riesgos multicriterio, que incluye número de 

estudios en curso, especies instalaciones, etc);  cuestionario.



Ordenanza Nº , de… 2024
Establece procedimientos para solicitar el registro y renovación de licencias de 
productos veterinarios, y otras medidas (consulta interna, consulta pública)

● Análisis (opcional) por fases (hasta 5 fases):

I. Desarrollo
II. Fabricación de lote piloto y estimación de la validez provisional;
III. Aprobación de protocolo de estudio clínico (opcional, si es de 
interés de la empresa);
IV. Eficacia y seguridad; 
V. Confirmación de estabilidad.

● Renovación de licencia (10 años): presentación de dossiê 
actualizado



Nuevos capítulos:

● Homeopáticos (       certificados transitórios)
● Productos sin indicación terapéutica
● Desinfectantes de instalaciones
● Genéricos y similares
● Buenas Prácticas Clínicas
● Antisépticos

Categorización de registros:

● registro automático (productos sin indicación terapéutica)
● registro simplificado
● registro “ordinario”

** Clasificación en función del riesgo del producto - Matriz de 
Riesgo/ Impacto



Fast track - Ordenanza 72/2017

● Innovación radical: principio activo no registrado; 
● Innovación incremental  (nuevas especies o enfermedades sin alternativa 

terapéutica;
● Demanda emergencial;
● Demanda de programas sanitarios;

Ordenanza 196/ 2021: Aprobación tácita de registros (en revisión)





Nueva ordenación de solicitudes 
de registro con base en riesgo 

Matriz de riesgos multicriterios









Gestión de datos
Sistemas



Acceso a los paneles online de Business Intelligence/ Vade Mecum
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insu
mos-pecuarios/produtos-veterinarios/paineis-de-bi-do-mapa

https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/paineis-de-bi-do-mapa
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/paineis-de-bi-do-mapa








Sistema Electrónico de informaciones de MAPA











Sistema electrónico de gestión, análisis y automación 
de procesos de productos veterinarios - 

Plataforma Ellos ECM - BPMS



1. AUTOMATIZACIÓN;
2. Eficiencia;
3. Transparencia;
4. Parametrización;
5. Estandarización;
6. PREVISIBILIDAD;
7. Diferentes niveles de acceso - seguridad total.

Objetivos



● Automatizar el flujo de procesos;

● Optimizar y estandarizar el trabajo de los analistas;

● Crear integración con el sector/empresas (transparencia, 

seguimiento de solicitudes, chat)

● Posibilitar el registro por fases;

● Notificaciones automáticas de plazos;

● AUTOMATIZACIÓN de trámites (pocos recursos humanos): 

solicitud de licencia provisional, solicitud de priorización de 

análisis, solicitud de aprobación tácita, CLV, AFEE.



HISTÓRICO

SIPEAGRO - 
limitações

ACORDO DE COOPERAÇÃO 
TÉCNICA (maio/ 2022)









Gestión automatizada de la distribución (cola) de solicitudes a analistas, considerando orden 

de entrada, priorización riesgo e impacto) (y otras reglas de negocio.
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Pantallas Interactivas: Vista total del proceso.



Formulário de Datos Complementarios



Clasificación de riesgo/ Matriz de riesgos

Complejidad (vía 

formulario 

complementario, por 

la empresa) 

y impactos

(por MAPA)



Revisión Veterinária / Farmacêutica
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Repositorio de Normas y Referencias

Estandarización de 
análisis de 

veterinarios y 
farmacéuticos. 
Búsqueda por 

contenido. 
Automatización del 
texto del dictamen
Disponible a las 

empresas.
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Dictamen/ oficio 

generados en base a 

los ítems analizados 

y normas e 

referencias 

seleccionadas.

Aceptación del 

dictamen:

 Aprobación, 

rechazo, abertura 

para apelación.

http://drive.google.com/file/d/18p0noW-dfGlZSY67HHVjf58n-8kCI-Xq/view


Calendario - Tabla de trabajo

Se genera un calendario 
matricial y uno para cada 
analista, con eventos 
específicos (vacaciones, 
bajas, etc.)

Sincronizado vía API con 
Google; predice los días 
festivos nacionales en 
los próximos 18 meses, 
insertando esta fecha en 
el calendario de los 
analistas
.



Gestión Analistas - Individual

Permite a la 

Administración 

monitorear la cola de 

análisis/productividad 

individual.

 Emisión de informe de 

metas (Programa de 

Gestión del Teletrabajo)
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Pantalla de gestión



Pantalla de control de la empresa
Acceso para gestión de 

solicitudes y productos 

registrados;

 Comunicación del MAPA con el 

sector:

Prazos de aprobación tácita

 

Emisión de CVL, emisión de 

AFFE, solicitación de certificados 

transitorios
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Funcionalidades Futuras

Emisión automática de 
CLV e AFEE

Registros 
automáticos

Certificados 
transitórios

Perfil estados
Renovaciones de licencia
Estabelecimientos

Farmacovigilancia



En la mitología griega, la diosa de la 
civilización, la sabiduría, la estrategia de 
batalla, las artes, la justicia y la habilidad.



Portaria Nº 200/ 2021
Establece procedimientos para adecuar el registro de productos de uso 

veterinario ante el cambio del Límite Máximo de Residuos - LMR

*LMRs basados en la RDC 241/2023 de ANVISA

“Para productos registrados, la falta de presentación de 
cronograma de estudios o recálculo estadístico del periodo de 
retiro dentro de los 60 (sesenta) días dará lugar a la suspensión o 
prohibición de la importación”.

“Productos registrados que no cuentan con estudios para 
restablecer el período de retiro presentado dentro de los 24 
(veinticuatro) meses posteriores al cambio del LMR tendrán su 
Importación o comercialización suspendidas hasta aprobación del 
periodo de retiro”



Como se definieron los LMRs previstos en la RDC 241/2023 ANVISA

Resolución-RDC ANVISA nº 53, 2012: LMR para 24 sustancias.
Lista de IFAs que requerían LMR: 240 IFAs en PV registrados en Brasil.
ANVISA: adopción de LMRs de Codex
En ausencia de LMR definidos en Codex, evaluaciones de riesgo de: 
● Agencia Europea de Medicamentos (EMA),
● Administración de Alimentos y Medicamentos de EE. UU. (FDA),
● Autoridad Australiana de Pesticidas y Medicamentos Veterinarios 

(APVMA),
● Salud Canadá y
● Comisión de Seguridad Alimentaria, Japón (FSC, Japón).

* siempre que no se concluya lo contrario y que el informe de evaluación 
esté disponible.. 
No considerados: LMRs y límites de tolerancia provisionales para fines 
de importación; LMRs basados   en el límite de detección del método 
analítico.



RDC ANVISA nº 730, 2022: Describe cómo se establecerán la Ingesta Diaria 
Admisible (IDA), la Dosis Aguda de Referencia (DRfA) y el LMR y establece la 
metodología para la evaluación de la exposición, la caracterización del riesgo y 
los métodos de análisis para fines de evaluación de la conformidad.
Instrucción Normativa ANVISA nº 241, de 2023: establece la lista de LMR, 
IDA y DRfA para IFA de medicamentos veterinarios en alimentos de origen 
animal.
Quien esté interesado en actualizar la Instrucción Normativa ANVISA nº 241 de 
2023, ya sea para incluir IFA o especies animales y matrices, así como para 
modificar LMR o IDA:
➢ debe presentar una petición específica ante la ANVISA, con todos los datos 

previstos en los procedimientos de evaluación de riesgos de los 
medicamentos. veterinarios definidos en la Resolución-RDC ANVISA nº 
730, de 2022.



Una nueva etapa en la transparencia, gestión y automatización de los 
procesos de registro de productos veterinarios.

Gestão Digital

Automação de Processos 

orientados a documentos com 

total segurança e 

confiabilidade,  com 

repositório em nuvem

Integração

Aproximar as empresas do 

MAPA 

Evolução

Ampla possibilidade de 

integrar novas soluções à 

plataforma, oferecendo um 

conjunto de serviços que irão 

dar maior competitividade ao 

setor

¡Gracias!
 CGIPE/ DSA/ SDA/ MAPA


