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Actualizacion del Reglamento sobre registro e inspeccion de
productos veterinarios: Decreto 5053/04

Descrigdo da ATUALIZACAO DO REGULAMENTO DE FISCALIZACAO DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO E DOS ESTABELECIMENTOS QUE OS FABRIQUEM OU COMERCIEM, DECRETO 5.053/04
norma

gzuomom ° 1710212021 o 03/06/2022 o 0710712022 ° 1810712022 ° 1810712022 o
Iniciativa Analise de imp ] Elaboraga Proposigao/Anuéncia Consulta Interna Consulta Publica Audiéncia Pablica CPAR CONJUR Assinatura
prévia

Fase concluida.
Fase em execugao.
Fase rejeitada.

Fase ndo iniciada.

Ato arquivado.

Ley 14.515 (29/12/2022). armonizacion /Audiéncia Publica: 10/nov/2023

Genéricos y similares - regulamentacion de la ley 12689/2012

Mayor responsabilidad del Director Tecnico - alineada con el autocontrol;
Bienestar animal - 3R, Reduccion de estudios con animales

Certificados transitorios: validos hasta que se emita el registro
Acreditacion facultativa de Centros de Investigacion Veterinaria - CROs
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Auditorias in loco de Centros de Investigacion Veterinaria (CROs)

Isonomia de tratamiento;

Identificar inconsistencias en estudios;

Reducir el riesgo de rechazos de solicitudes de registro en el futuro;
Identificar areas de mejora: orientaciones por la CPV;

Contribuir a la excelencia de los Centros.

Referencias: Ley 11794/2008 (uso cientifico de animales) - competencia a MAPA
de auditar los estudios; Decreto Ley N° 467/1969; Decreto n? 5053/2004;
Ordenanza n? 74/1996; VICH GL 9 (Requisitos de buenas practicas clinicas);

Todos los CROs registrados en CONCEA y CIUCA para registro de PVs.
Clasificacion de riesgos (matriz de riesgos multicriterio, que incluye nimero de
estudios en curso, especies instalaciones, etc); cuestionario.
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Ordenanza N2, de... 2024

Establece procedimientos para solicitar el registro y renovacion de licencias de
productos veterinarios, y otras medidas (consulta interna, consulta publica)

® Analisis (opcional) por fases (hasta 5 fases):

|. Desarrollo

Il. Fabricacion de lote piloto y estimacion de la validez provisional;

lll. Aprobacion de protocolo de estudio clinico (opcional, si es de
interés de la empresa);

IV. Eficacia y seguridad;
V. Confirmacion de estabilidad.

® Renovacioén de licencia (10 afos): presentacion de dossié
actualizado
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Nuevos capitulos:

Homeopaticos ( @ certificados transitorios)
Productos sin indicacion terapéutica
Desinfectantes de instalaciones

Genéricos y similares

Buenas Practicas Clinicas

Antisépticos

Categorizacion de registros:

registro automatico (productos sin indicacién terapéutica)
registro simplificado

registro “ordinario”

** Clasificacion en funcién del riesgo del producto - Matriz de

Riesgo/ Impacto
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Fast track - Ordenanza 72/2017

® Innovacion radical: principio activo no registrado;

® |[nnovacién incremental (nuevas especies o enfermedades sin alternativa

terapéutica;
e Demanda emergencial;
® Demanda de programas sanitarios;

Ordenanza 196/ 2021: Aprobacion tacita de registros (en revision)

Registro e alteracdo de registro de estabelecimento fabricante,
manipulador, fracionador, envasador, rotulador ou laboratorio que

realize controle de qualidade de produtos de uso veterinario (1?
fase &#8211 Analise documental no SIPEAGRO)

I11

135

Registro e alterag@o de registro de estabelecimento fabricante,
manipulador, fracionador, envasador, rotulador ou laboratorio que
realize controle de qualidade de produtos de uso veterinario (2
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Emissao de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de

estabelecimentos e Certificados de venda livre de produtos de uso |I11 60 O 1O
veterinario
wE
QL O
Cancelamento de licenca de estabelecimento a pedido do n 60 O
interessado
N
Registro e alteragdo de registro de produto de uso veterinario I11 720 /
N
Renovacao de licen¢a de produto de uso veterinario I11 365 <>
N
Cancelamento de licenca de produto a pedido do interessado I11 60




Nueva ordenacion de solicitudes
de registro con base en riesgo

Matriz de riesgos multicriterios
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1 - Complexidade do produto

0 - Néo se aplica (kit diagndstico)
4 — Antigeno/insumo biol6gico inativado ou de subunidade sem vetor vivo

| - Tipo de produto 8 — Antigeno/insumo bioldgico ativo ou de subunidade com vetor vivo
0 ponto - N&o se aplica (ex: célula tronco)
1 ponto: Apenas um antigeno

[ - Nimero de antigenos 2 pontos: Dois antigenos

3 pontos: Trés ou mais antigenos

[Il - Contém cepas virais/ bacterianas relacionadas a raiva, Imunossupressao ou
seguranca reprodutiva

Exemplo: brucelose, IBR, BVD, Campylobacter, FIV/ FeLV, cinomose, leptospiras,

doenca de Gumboro

0 ponto: N&o contém/ N&o se aplica (kit/ antigeno para diagnéstico in vitro)
6 pontos: Sim, contém

IV-Via de administracéo
(Se tiver mais de uma via de aplicacéo, considerar o maior grau de risco)

0 - Nao se aplica (kit/ antigeno para diagndstico in vitro)

2 - Enteral

4 - Spray, ocular, intranasal, intradérmica, intra-ovo.

6 — Subcutanea, intramuscular, endovenosa, intra-articular, intra-medular (vias
usadas em células tronco)

0 - Néo se aplica
V - Alteracéo de registro determinada pelo MAPA ou por organismos internacionais 8 — Aplica-se




3 - Impacto em programas oficiais

| - Vacinal kit diagndstico para doencas de notificacéo obrigatoria, conforme
Instrucéo Normativa MAPA 50, de 24/09/2013, ou produto de uso veterinario de
origem bioldgica com fins terapéuticos para essas doencas.

0-Nao

4 - Doencas de notificacdo mensal conforme item 4 do Anexo da Instrucéo
Normativa MAPA 50/2013.

6- Doencas de notificacéo imediata, conforme art. 2° § 2° e § 3° e doencas

listadas nos itens 1, 2 e 3 do Anexo da Instrucio Normativa MAPA 50/2013.

Il - Registro ou alteracéo de registro de vacina, produto de uso veterindrio de
origem bioldgica com fins terapéuticos kit/ antigeno para diagndstico para
atendimento de demandas de interesse do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento (MAPA) ou do Ministério da Salde.

Considera-se demandas de interesse do MAPA ou MS aquelas:

- derivadas de alteracéo nas restricdes ou obrigacdes legais relacionadas a
vacinacéo ou diagndstico de determinada doenca

- relacionadas a aumento da demanda oficial de uma vacina ou kit/ insumo para
diagndstico

- relacionadas a pesquisas ou estudos oficiais

- relacionadas a campanhas de vacinacéo oficial ou diagndstico oficial de doencas
A solicitacéo de registro deve estar acompanhada de manifestacéo favoravel do
setor competente do MAPA ou do MS quanto & demanda oficial a ser atendida pelo
produto. O MAPA e MS poderéo manter lista pré-definida de situaces/doencas
alvo de produtos que se enquadrem nessa categoria de impacto.

0 - Néo se aplica
9 - Aplica-se

IIl - Atendimento de questOes sanitarias emergenciais

Os produtos destinados a atendimento de demandas do MAPA em emergéncias
sanitarias pontuam no item V e neste quesito, tendo em vista a necessidade de
priorizacéo da analise sob 0s demais produtos.

0-Néo
15-Sim

4 - Impacto ambiental/ humano:

| - Vacina ou kit/ antigeno diagndstico para doenca que acomete humanos?

0-Néo
6-Sim

Il - Possui organismo geneticamente modificado (OGM) ou derivado de OGM?

* Exclui-se produtos enquadrados na Lei 11.105, art. 3°, § 2° substancia pura,
quimicamente definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que néo contém
OGM, proteina heterdloga ou DNA recombinante.

0 - Néo contém OGM/ derivado de OGM
6 - Contém OGM/ derivado de OGM




GRAU DE COMPLEXIDADE:

BAIXA: total de pontos entre 0 e 4.
MEDIA: Total de pontos entre 5 e

9

A-LTA: total de pontos entre 10 a

13.
ALTISSIMO: acima de 13

GRAU DE CRITICIDADE:
BAIXA: total de pontos entre

MEDIA: total de pontos entre 2 e 5

ALTA: total de pontos entre 6

Oe1

e 8.

ALTISSIMA: total de pontos acima

GRAU DE COMPLEXIDADE CORRIGIDO:
BAIXA: total de pontos entre 0 e 7.
MEDIA: Total de pontos entre 8 e 17.
ALTA: total de pontos entre 18 a 24.
ALTISSIMO: a partir de 25

CRITICIDADE:

BAIXA: total de pontos entre 0 e 2
MEDIA: total de pontos entre 3 e 6
ALTA: total de pontos entre 7 e 10

de 8 ALTISSIMA: total de pontos acima de 10

GRAU DE RISCO FINAL: soma de criticidade +complexidade

BAIXA: total de pontos entre 0 e 9

MEDIA: total de pontos entre 10 e 20

ALTA: total de pontos entre 21 e 33

ALTISSIMA: total de pontos acima de 33

’ CRITICIDADE ,
COMPLEXIDADE BAIXA MEDIA ALTA ALTISSIMA

BAIXA BAIXO MEDIO ALTO ALTO
MEDIA MEDIO ALTO ALTO ALTO
ALTA MEDIO ALTO ALTO




Gestion de datos

Sistemas
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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
Acesse os novos painéis de Bl (Business Intelligence) do MAPA

Informacdes de facil visualizacao sobre estabelecimentos e produtos veterinarios farmacéuticos e biologicos registrados



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

Nome do Produto no SIPEA... Classe do Produto

Situacdo do Registro
Caracteristica Adicional do ...

Situacdo da Migracdo ao SI... Origem ( Nacional / Importa...

IFARMACEUTICOSI - Produtos veterinarios farmacéuticos reaistrados no Brasil

Atualizado em: 31/16/2623 66:00:45
Total de Produtos Encontrados

Classes IFA's
3.008

3 6 8 e 5 Total de Produtos Farmacéuticos

Registrados

Espécie
BOVINO 1.393

CAO

SUINO

577

EQUINO/EQUIDEQ

GATO 492

377

OVINO

367

GALLUS GALLUS (FRANG...
269

CAPRINO

CANINO 250

Espécie Indicada

Grupo de Controle do IFA

E IFA controlado?

IFA

Situacao do Registro do Produto

Classe de Produto

ANTIPARASITARIOS

ANTIMICROBIANOS

OUTROS

DESINFETANTE - 91
—

Situacao da Migracao

Produtosc...

HORMONIOS - 161
VITAMINAS E MINERAIS - 123

ANTI-INFLAMATORIOS NA... - 109

1.004

E produto homeopitico?

Registrado...



Insumo Farmacéutico Ativo

IVERMECTINA 145

CIPERMETRINA 122

PERMETRINA

BUTOXIDO DE PIPERONILA

ENROFLOXACINO
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B
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Origem do produto

Nacional 2.399
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B oo ' o Produtos Biologicos Registra...  Insumo ativo Nome do Produto N° REGISTRO

Atualizado em: 31/16/2623 66:00:45
1'2 1 6 Classe Espécie

Classe de Produto
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CAPRINA
AVES-GALINHAS POEDEL. 7 Estabelecimentos / Produtos
GATOS - 59
) Estabelecimento Q ‘ ‘ Produto Q ‘
AVES-FRANGO DE CORTE - 47 QTD Produtos
EQUINA - 40 o - 1
AVES-FRANGOS DE CORTE - 38 © ZOETIS INDUSTRIA DE PRODUTOS VETERINARIOS LTDA 86
—_— - " © BOEHRIN(?ER INGELHEIM ANIMAL HEALTH DO BRASIL LTDA 76
© HIPRA SAUDE ANIMAL LTDA 67
57

equina [ = © MERCK SHARP & DOHME SAUDE ANIMAL LTDA



Sistema Electronico de informaciones de MAPA

MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA

Publicagoes Eletronicas Para saber+ Menu Pesquisa . Fcpv

sell .~

Administracao 4
Controle de Processos
Iniciar Processo

Retorno Programado
Pesquisa

Base de Conhecimento
Textos Padréao

Modelos Favoritos

Blocos de Assinatura
Blocos de Reunido

Blocos Internos

Processos Sobrestados
Acompanhamento Especial

Marcadores

Pontos de Controle

Estatisticas »
Arquivamento

Grupos »

Controle de Processos

2| RAn3e RS

[ Ver todos os processos v

[v] b b

l Filtrar tabela || Limpar filtro |

799 registros - 1 a 100:

Ver processos atribuidos a mim

[v] +

J 0O O O

s Recebidos *
21000.079698/2023-
61
21000.079694/2023-
82
00727.000255/2023-
81
21052.021933/2023-
08
21000.033748/2023-

#Prazo ¢Dias

(amanda.correia)

(caroline_carreiro)

| Filtrar tabela || Limpar filtro |

Ver por marcadores

“»

4 Gerados

21000.078667/2023-92
21000.076044/2023-85
21000.057588/2023-48
21000.057583/2023-15
21000.027134/2023-42
21000.046290/2023-11
21000.072726/2023-19

O000000N
Qe

s
(isabela.avila)
(amanda.correia)
(isabela.avila)
(isabela.avila)
(isabela.avila)
(isabela.avila)

(isabela.avila)



- Analisar Narrar
Qllk Q pg:t:al N:r:':tiva Monitoramento SEI v Q

D Insight Advisor | 1Q &1 ‘o gs;it:tus'pmocolo X §STUNIDADE X i [l Marcadores v [3 Pastas v > | Ao
: : Qtd. de processos Percentual de conclusio de processos
Filtros
Unidade
S— Qtd. de processos abertos Qtd. de processos concluidos

N° do processo 8 8 7 6

Quantidade de processos por tipo de processo

i PRODUTO VETERINARIO 002 - LICENGAP.. 309
Carga de dados a )
o PRODUTO VETERINARIO ezmvoumos_ 110
Fontede [e) 2 .
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Painel Qlik 31/16/202 | | I I I I I I
Qvd d_atribuicao 31/10/202
0 50 100 150 200 250 300 350
Qvd d_bloco 31/16/202
Qud d_interessado 31/16/203 Qtd. de processos
Qvd d_unidade 31/10/202
Qud f_protocolo 31/10/202

Quantidade de processos por usuario atribuido
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PRODUTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

NOTIFICAGAO DE RECEITAS

Dataida focaiis Ano de geragdo da receita Més de geracao da receita UF Receita CPF Veterinario ‘ _ i

12| Select daterange v —_ g R ;

e Produtos controlados Veterinarios - Receitas QTD Notificagoes QTD Prescrita

5 12.916 134.187 509.288

Quantidade Prescrita na Notificacao da Receita

1,17k
675 ’ 751
South Atlant 96 w 24 402 486 241 % 249 229 37 298 422 393 249 88 ]P/.\Sif)—.w.zgi 8 23/528
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2000 km QpenStreetMap.contributors A b dhedan Lu,....J“ Ao

Notificacao de Receitas por UF Quantidade Prescrita por Veterinario
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Aviarias e Anti-Rabicas - Analise de Fiscalizacao de Vacinas

Tipo da Vacina Fabricante/Importador
LFDA Nome Comercial
Produtos analisados Objetivo

Partidas

2.895

Tipo da Vacina

Antirrabica

Aviaria

Cepa

P Q Resultado
Ano do Teste Ausente

7 Insatisfatorio
Parametro

Satisfatrio

n

Q Servigo responsavel pela... Q. Resultado Parametro

Instituto de Tecnologia do Pa... Aprovado
Secretaria de Agricultura e Ab... Reprovado

Servico de Fiscalizagdo de Ins...

Carvien An Circalizaria da ine

Fabricantes UF de Coleta Produtos

41 5

Partidas por Fabricantes

401

309
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Doses | Total: 335.675.221.673 Doses | Total: 335.675.221.673
ABIAC BIOLOGICAL . ABIAC BIOLOGICAL 3
I LABORATORIES LTD - Outros CEVASAUDEANIMAL LTDA- CAPINAS.... | g | pgomaTORIES LTD- ;
ISRAEL ISRAEL :
ABIC BIOLOGICAL ) ABIC BIOLOGICAL $ . Rk
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Sistema electronico de gestion, analisis y automacion
de procesos de productos veterinarios -

Plataforma Ellos ECM - BPMS

ATHENA

Entrar com GOV.BR

Aviso!

Usuérios que possuiam login e senha anteriormente
no sistema Athena devem efetuar o seu novo acesso
por meio da autenticacdo de usuérios no aplicativo
MEU GOV.BR




Objetivos

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.

AUTOMATIZACION;

Eficiencia;

Transparencia;

Parametrizacion;

Estandarizacion;

PREVISIBILIDAD:;

Diferentes niveles de acceso - seguridad total.



e Automatizar el flujo de procesos;

e Optimizar y estandarizar el trabajo de los analistas;

e Crear integracion con el sector/empresas (transparencia,
seguimiento de solicitudes, chat)

e Posibilitar el registro por fases;

e Notificaciones automaticas de plazos;

e AUTOMATIZACION de tramites (pocos recursos humanos):
solicitud de licencia provisional, solicitud de priorizacion de

analisis, solicitud de aprobacion tacita, CLV, AFEE.



HISTORICO

SIPEAGRO -
limitacoes

ACORDO DE COOPERACAO
TECNICA (maio/ 2022)




MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO - MAPA

dSSociacs
_’lt.)u.tg..m dos laboratérios
armaceuticos nacionajs |

nacional, brasileira .
4 ‘ INPrint
*-

prime
Brazilian Association of Distributors and
Importers of Pharmaceuticals Raw
Materials.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DA

NDUSTRIA DE INSUMOS FARMACEUTICOS
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Gestion automatizada de la distribucién (cola) de solicitudes a analistas, considerando orden
de entrada, priorizacion riesgo e impacto) (y otras reglas de negocio.

Q o ISABELA MARIA ALVES DEA...
isabela.avila@agro.gov.br

L) PROCESSOS solicitacdo SIPEAGRO(6596) v
Fila de entrada @ Anélise Farmacéutica @ Andlise Veterinaria @ Em Exigéncia @
DRPV o CPV @ Deferido Indeferido @ Inconsisténcia @
il Migracdo @ Cancelada @ Abertura de Solicitagdo e Homeopéticos 749 Exigéncia Ndo Respondida
lil Higiene e Embelezamento @ Fila farmacéutica o Fila DRPV @ Fila CPV @ RENOVACOES DE REGISTRO m
Transferéncia de titularidade o Revisdo SISA @
Mostrar 15 v Filtrar - {E} e {OU}
Namero da solicitagdo Nome do Produto Natureza da Solicitagao Alteracdo Pleiteada Data de Envio IFA Classe do Produto Classificagdo de Risco




Estabelecimento Produto DadosCompl. Class.Risco Priorizacdo Pendéncias Anexos Finalizar anadlise

Status

Fila de entrada

Denominacao do produto

EVICTO® 6%

Classificacao/ Categorias

Produto Farmacéutico  Produto Bioldgico /

Classe terapéutica Se Antimicrobiano indicar a classe Produto indicado para:
ANTIPARASITARIO CANINA
FELINA

30

Pantallas Interactivas: Vista total del proceso.



Formulario de Datos Complementarios

1NGLUI ©2Q UQ DUNICILa Qv HPAUD) LS MILSiaaw

Todas as alteragdes pleiteadas independem de autorizagdo prévia Razdo Social
Uma ou mais alteragdes dependem de autorizacdo prévia Nome comercial/Denominaco do produto
Local de fabricagcdo

Inclusdo de Novo Fabricante

Alteracdo do Fabricante
Posologia
Via de administracdo
Indicacdo
Indicado Espécie
Indicado para espécies produtoras de alimento? Para administracao via:
Sim  Nio Racdo 'Agua'' Naoaplicavel



fo
C(
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y

Clasificacion de riesgo/ Matriz de riesgos

Complejidad (via

rmulario
ymplementario, por
empresa)
impactos

(por MAPA)

1 - Complexidade do produto

0 - Néo se aplica (kit diagndstico)
4 - Antigeno/insumo biolégico inativado ou de subunidade sem vetor vivo

| = Tipo de produto
0 ponto - N&o se aplica (ex: célula tronco)
1 ponto: Apenas um antigeno

Il - Ntimero de antigenos 2 pontos: Dois antigenos

3 pontos: Trés ou mais antigenos

Il - Contém cepas virais/ bacterianas relacionadas a raiva, imunossupresséo ou
seguranca reprodutiva

Exemplo: brucelose, IBR, BVD, Campylobacter, FIV/ FeLV, cinomose, leptospiras,

doenca de Gumboro

0 ponto: Néo contém/ N&o se aplica (kit/ antigeno para diagndstico in vitro)
6 pontos: Sim, contém

IV-Via de administracéo
(Se tiver mais de uma via de aplicacéo, considerar o maior grau de risco)

0 - Néo se aplica (kit/ antigeno para diagnéstico in vitro)

2 - Enteral

4 - Spray, ocular, intranasal, intradérmica, intra-ovo.

6 - Subcuténea, intramuscular, endovenosa, intra-articular, intra-medular (vias
usadas em células tronco)

0-Nao se aplica

V - Alteracéo de registro determinada pelo MAPA ou por organismos internacionais 8 — Aplica-se




PROCESSOS Ato Normativo(71)

v
==

| N° da Solicitacao Data de Erwvio Denominacao do produto Registro Anterior Razao Social Natureza da solicitacao Status Demanda Judicial ? Portaria 72/2017? [




Nomedoanexo Tipo I'| Dataanexo Y | Vist

Declaracao de Responsabilidade Técnica - Evicto 6%df DECLARACAO DO IMPORTADOR ASSUMINDO A RESPONSABILIDADE PELO T2f202 ®
PRODUTO IMPORTADO
AnexoT3 - Modelos de impressos - Evicto 6% - RevOlpdf MODELOS DE IMPRESSQS 604202 @
Formulario de registro e alteracao de registro - Evicto 6%paff QUALQUERARQUIVO RELEVANTE T2/202] ®
Certificado de Registro Estabelecimento,PDF QUALQUER ARQUIVO RELEVANTE 1720021 @
MSDS 599-01-SELAMECTINE-6_2018_EN pof QUALQUER ARQUIVO RELEVANTE T2/202] @®
Oficio CPV - Solicitacao de registro inicial - Evicto 6%.pdf QUALQUER ARQUIVO RELEVANTE 1720202 @
Evicto 6%_202204_Oficio_Atendimento as exigénciaspaff QUALQUER ARQUIVO RELEVANTE 14/04/2022 (O
Evicto 6%_2022.06_Oficio_Atendimento as exigénciaspaf QUALQUER ARQUIVO RELEVANTE 006202 @
Anexo1211- Relatério de eficécia pulicida (Ctenocephalides felisfelis) -~ RELATORIO DE ESTUDO DE EFICACIA 172f202 ®

Campoypdf



Repositorio de Normas y Referencias

Estandarizacion de
 andlisis de
veterinarios y
farmacéuticos.
Busqueda por
’ contenido.

Aultomatizacién del

texto del dictamen

Disponible a las
’ empresas.

PRODUTO ANTINFLAMATORIO

ESTUDO DE EFICACIA ANTINFLAMATORIO NAO ESTEROIDAL

REFERENCIA: Guideline for the conduct of efficacy studies for non-steroidal anti-inflammatory drugs - EMA/CVMP/EWP/1061/2001

Necessidade de realizagdo de estudos pré-
clinicos complementados por estudos
clinicos de campo na espécie alvo para
comprovacao da eficécia

Item 4 do guia
EMA/CVMP/EWP/1061/2001

Claims for efficacy should be based on a documented NSAID effect,
demonstrated by pre-clinical studies and supported by field studies carried
out in each target species.

A via de administragdo, dose, frequéncia e
duragdo da administracdo deve ser
devidamente descrita e justificada com
dados apropriados

Item 4 do guia
EMA/CVMP/EWP/1061/2001

The proposed route of administration, dosage (or dose range), frequency
and duration of administration of the investigational veterinary medicinal
product (IVMP) should be described and justified using appropriate data.

A duragdo do estudo clinico deve incluir
todo o periodo de tratamento.

(Produtos de administragdo prolongada:
atengdo especial aos possiveis efeitos
adversos decorrentes do uso prolongado.)

Item 4 do guia

EMA/CVMP/EWP/1D61/2001

The duration of clinical studies should encompass the entire recommended
treatment period for treatments of short duration. In case of long-term
administration the duration of clinical studies should be sufficient and
particular attention must be given to the potential adverse effects resulting
from such use.

Deve-se utilizar métodos estatisticos

Item 4 do guia

Appropriate statistical methods should be used.

apropriados EMA/CVMP/EWP/1061/2001

A alocagdo dos animais em cada grupo | Item 4 do guia For all studies, the allocation of test animals to treatment groups should be
deve ser randomizada. O método de | EMA/CVMP/EWP/1061/2001 randomised. The method of randomisation should be stated and justified.
randomizagdo deve ser descrito e Blinding methods and allocation concealment are encouraged and
justificado. justification is required if such methods are not employed.

Métodos de avaliagdo e observagdo devem | Iitem 4 do guia For field studies, examination and observation methods should be
ser apropriados para garantir a | EMA/CVMP/EWP/1061/2001 appropriate to warrant adequate assay sensitivity.

sensibilidade estudos

clinicos.

adequada em

Necessidade de adogdo de principios de
BPC e BPL

Item 4 do guia
EMA/CVMP/EWP/1061/2001

The principles of good laboratory practice (GLP) or good clinical practice
(GCP), where appropriate, should be applied.

Estudos pré-clinicos
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PROCESSOS Atos Normatwos VX8) v

N' G soleitacho

Denomeacio do produts

Netiucea da selictache

Duta Soliceache

7 PORTAN [\ hovo

Uttima Ataalizagho

Dictamen/ oficio

generados en base a
los items analizados
y normas e
referencias
seleccionadas.
Aceptacion del
dictamen:
Aprobacion,
rechazo, abertura

para apelacion.


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
especificos (vacaciones,
bajas, etc.)

Sincronizado via API con
Google; predice los dias
festivos nacionales en
los proximos 18 meses,
insertando esta fecha en
el calendario de los
analistas

Tabela de Trabalho Agenda

agosto de 2022

qua.

qui.

sab.

SIPEAGRO

o



Gestidn Analistas - Individual

Permite a la wandamento/\/’ A vencer Vencidas /\/ Total /\/’
.. . ) 12 6 88
Administracion

monitorear la cola de

analisis/productividad EEE e, LBk e
. - Protocolo Produto Empresa Vencimento
individual. = :
Emision de informe de 2# 2022.04.28.178522 Tetraciclina Empresa 2 24/08/2022
3# 2022.04.30.858964 Pirmetamina Empresa 3 25/08/2022
metas (Programa de
4# 2022.04.25.666166 ADVANTAGE MAX 333 Empresa 4 28/08/2022
Gestion del Teletrabajo) S# 2022.04.28.484752 Gindaricnn T 17/09/2022

6# 2022.04.30.225868 Amitraz Empresa 6 02/10/2022




ATH<NA

Pantalla de gestion

00 ¥

2,5K ~
2,0K —
1,5K
1,0K

500

Q o ISABELA MARIA ALVES DE A...
isabela.avila@agro.gov.br

1 | de57 »

TEMPO MEDIO PARA PROCESSOS SEGUNDO HISTORICO

Tempo médio para processos

segundo historico

I REGISTRO DE PRODUTO

Il ALTERACAO DE REGISTRO DE PRODUTO

M Migracéo de Registro

I RENOVACAO DE REGISTRO DE PRODUTO

I CANCELAMENTO DE REGISTRO DE PRODUTO
Migracdo com Alteracdo

M Alteracdo de registro para fins de renovacao

Il CANCELAMENTO DE CADASTRO DE PRODUTO




Pantalla de control de la empresa

Acceso para gestion de
solicitudes y productos

registrados;

Comunicacion del MAPA con el

sector:
Prazos de aprobacion tacita
Emision de CVL, emision de

AFFE, solicitacion de certificados

transitorios

SIPEAGRO = E (

Suas Solicitagdes

Seus Produtos

Solicitagdo
Emissdo AFFE

Produtos por

data de validade

Formulario
Complementar

Certificado de
Cadastro

Relatérios

Tabela de
Referencias

Certificado de

Registro de Produto

pe ’”\‘?Q Y [W




THENA

Portal de Servicos ~ Noticias

@ Avisos M

00

«

Clea Camargo
clea.camargo@merck.com

» VERTODOS A o

ﬂ Minhas Notificagoes 4

Nenhuma notifica¢do encontrada.

(® Tarefas Pendentes % Solicitacdo SIPEAGRO

N PRAZO

TOTAL




Minhas solicitagoes

Dados da solicitacdo Anexos da solicitagdo
Arrastar o cabecalho de uma coluna para aqui para agrupar por essa coluna LI Q “ X

: . Diasde = ;
Nimeroda = Nomedo =  Naturezada Alteracao = Datade = Fasede = et Dias com

e Sise 1 . . R Status = Andamento analise
solicitacao produto solicitagao pleiteada envio analise ol a empresa
Q = Q Q Q G Q Q Q Q
REGISTRO DE Andlise

00027827/2021 . PRODUTO 21/03/2021  Recursal At
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Quantidade de processos abertos

B anilise veterinaria analise farmacéutica |l cpv B fila cpv B validacio documental

B filadrpv B revisdo sisa B emexigéncia [l filade entrada [l renovagdes de registro




Funcionalidades Futuras

Emisidon automatica de Certific,ados

CLV e AFEE transitorios
Perfil estados Registros
Renovaciones de licencia Farmacovigilancia automaticos

Estabelecimientos A

|
\
e /
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En la mitologia griega, la diosa de la
civilizacion, la sabiduria, la estrategia de
batalla, las artes, la justicia y la habilidad.

rey

Marcio Liboni Nadine Lima

VETOQUINOL SAUDE ANIMAL LTDA Mundo Animal Laboratério Veterinario Ltda




Portaria N2 200/ 2021

Establece procedimientos para adecuar el registro de productos de uso
veterinario ante el cambio del Limite Maximo de Residuos - LMR

*LMRs basados en la RDC 241/2023 de ANVISA

“Para productos registrados, la falta de presentacion de
cronograma de estudios o recadlculo estadistico del periodo de
retiro dentro de los 60 (sesenta) dias dard lugar a la suspension o
prohibicion de la importacion”,

“Productos registrados que no cuentan con estudios para
restablecer el periodo de retiro presentado dentro de los 24
(veinticuatro) meses posteriores al cambio del LMR tendrdn su
Importacion o comercializacion suspendidas hasta aprobacion del
periodo de retiro”

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

Resolucion-RDC ANVISA n° 63, 2012: LMR para 24 sustancias.

Lista de IFAs que requerian LMR: 240 IFAs en PV registrados en Brasil.
ANVISA: adopcion de LMRs de Codex

En ausencia de LMR definidos en Codex, evaluaciones de riesgo de:

° Ager)cia Europea de Medicamentos (EMA),

e Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU. (FDA),

e Autoridad Australiana de Pesticidas y Medicamentos Veterinarios
APVMA),

e Salud Canaday

e Comision de Seguridad Alimentaria, Japon (FSC, Japon).

* siempre que no se concluya lo contrario y que el informe de evaluacion
esté disponible..

No considerados: LMRs y limites de tolerancia provisionales para fines
de |IrI[1_portaC|én; LMRs basados en el limite de deteccion del método
analitico.
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RDC ANVISA n° 730, 2022: Describe como se estableceran la Ingesta Diaria
Admisible (IDA), la Dosis Aguda de Referencia (DRfA) y el LMR y establece la
metodol%gla para la evaluacion de la exposicion, la caracterizacion del riesgo y
los métodos de analisis para fines de evaluacién de la conformidad.

Instruccion Normativa ANVISA n° 241, de 2023: establece la lista de LMR,
IDA yIDRfA para IFA de medicamentos veterinarios en alimentos de origen
animal.

Quien esté interesado en actualizar la Instruccion Normativa ANVISA n°® 241 de
2023, ya sea para incluir IFA o especies animales y matrices, asi como para
modificar LMR o IDA:

> debe presentar una peticion especifica ante la ANVISA, con todos los datos
previstos en los procedimientos de evaluacion de riesgos de los
;nseodicéarg%rétzos. veterinarios definidos en la Resolucion-RDC ANVISA n°

, de :
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iGracias!

CGIPE/ DSA/ SDA/ MAPA

Una nueva etapa en la transparencia, gestion y automatizacion de los
procesos de registro de productos veterinarios.

Gestéo Digital 3 | Evolugéo

Automacéao de Processos S ¥ o Ampla possibilidade de
orientados a documentos com Aproximar as etapresas do
total segurancga e A plataforma, oferecendo um

integrar novas solugbes a

confiabilidade, com | conjunto de servicos que irdo

repositério em nuvem N dar maior competitividade ao



