MINISTERIO DA AGRICULTURA, DO ABASTECIMENTO E DA REFORMA AGRARIA
GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N°301, DE 19 DE ABRIL DE 1996

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, DO ABASTECIMENTO E DA REFORMA
AGRARIA, no uso de suas atribuicdes contidas no art. 87, paragrafo tnico, inciso |1, da Constitui¢o da
Republica, tendo em vista o disposto no Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969 e artigo 2° do
Decreto n° 1.662, de 6 de outubro de 1995, resolve:

Art. 1° Aprovar as normas complementares anexas, €l aboradas pela Secretaria de Defesa Agropecuéria, a
serem observadas pel os estabel ecimentos gque fabriquem e/ou comerciem produtos de uso veterinario.

Art. 2° Delegar competéncia ao Secretario de Defesa Agropecuéria, para baixar instrucoes
complementares e demais alteracdes, inclusive os atos aprovados no ambito do Grupo Mercado Comum
GMC Tratado de Assungdo MERCOSUL e que se relacionem com afiscalizagdo de produtos
veterinarios e de estabel ecimentos que os fabriquem e/ou os comerciem.

Art. 3° Os estabel ecimentos a que se referem os artigos 4° e 6° do Decreto n° 1.662, de 6 de outubro de
1995, que se encontrem em atividade na data da entrada em vigor desta Portaria, teréo um prazo de 90
(noventa) dias para encaminhar ao Departamento de Defesa Animal um cronograma de adequagdo de suas
instal agbes e equipamentos.

Parégrafo unico. A inobservancia do prazo fixado neste artigo sujeitara o estabel ecimento as penalidades
previstas no Decreto-Lel n° 467, de 13 de fevereiro de 19609.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor 60 (sessenta) dias ap6s a data de sua publicacdo, ficando revogada a
Portarian® 242, de 9 de dezembro de 1969.

JOSE EDUARDO DE ANDRADE VIEIRA
ANEXO

NORMAS COMPLEMENTARES DO REGULAMENTO DE FI SCALIZACAO DE PRODUTOS
VETERINARIOS E DOS ESTABELECIMENTOS QUE OS FABRIQUEM E/OU COMERCIEM

CAPITULOI
DA FISCALIZAGAO DOS ESTABELECIMENTOS

Art. 1° Todo estabel ecimento que fabrique, manipule, fracione, comercie, armazene, importe ou exporte
produtos veterinarios para si ou paraterceiros deve, obrigatoriamente, estar registrado no Departamento
de Defesa Animal da Secretaria de Defesa Agropecuariado Ministério da Agricultura, do Abastecimento
edaReformaAgréria

Art. 2° O registro dos estabel ecimentos a que se refere o artigo anterior devera ser requerido pelafirma
proprietaria ou por seu representante legalmente constituido, mediante pedido instruido com as seguintes
informagoes:

| - cOpia autenticada do contrato socia do estabel ecimento, com a comprovagdo de sua constituicédo legal
e alteragOes posteriores;

Il - localizag&o do estabel ecimento (endereco completo) e inscri¢éo no cadastro geral de contribuintes
CGC;

[11 - representacdo legal e comprovacdo da mesma;



IV - atividades a que se destina o estabel ecimento;

V tipo(s) de produto(s) que pretende fabricar ou importar;

V1 - nome, qualificac8o e registro do responsavel técnico;

VI - disposicdes legais e especificas em que se baseia o requerimento de registro.

Art. 3° O requerimento de registro do estabel ecimento que fabrique ou fracione produtos veterinarios
devera ser acompanhado por um memorial descritivo das instalagOes e equi pamentos especificos para a(s)
atividade(s) que desgja(m) desenvolver e plantas, de acordo com requisitos abaixo:

| - planta baixa e cortes transversal e longitudinal na escala minima de 1:200;
Il - detalhe na escala minima de 1:50 para a rede de esgoto;

I11 - descricéo do sistema de controle preventivo para evitar contaminacdo do meio ambiente, quando
manipular produtos que oferecam risco.

IV - observar, quanto a producgéo e ao armazenamento dos produtos, normas de seguranga a fim de evitar
contaminac&o do meio ambiente;

V - observar quanto a manipulagdo dos produtos, normas de seguranca biolgica, para evitar
contaminac&o do meio ambiente.

Art. 4° Toda alteracéo de endereco, modificacdo ou ampliacdo da planta deverd ser comunicada com
suficiente antecedéncia ao Departamento de Defesa Animal para efeitos de realizacéo das inspecdes de
habilitac8o e autorizacdo que correspondam.

Par&grafo Unico. O prazo para habilitagdo do estabel ecimento ou autorizacéo para as modificacdes
pretendidas ndo devera exceder a 60 dias a partir da solicitagdo de inspecdo. Se a reconstrugdo e/ou
modificacdo afetar alguma das areas de fabricacéo, o Departamento de Defesa Animal determinarda
continuidade ou ndo das atividades que ali sdo realizadas.

Art. 5° Ocorrendo a transferéncia da propriedade do estabelecimento ou a alteragcdo darazéo social, o
Departamento de Defesa Animal  devera ser informado, no prazo maximo de 7 dias apés efetivada a
alteracdo darazdo socia e/ou transferéncia da propriedade, para os efeitos de legalizacéo.

DASINSTALACOES

Art. 6° Os estabel ecimentos a que se refere o art. 1° exceto 0s que comerciem, armazenem, importem ou
apenas exportem, deverdo possuir instalagdes e equi pamentos adequados para atender as normas de
producdo, controle de qualidade, higiene e seguranca do trabalho, salide publica e meio ambiente, além de
garantir 0s seguintes requisitos.

| - &rea destinada exclusivamente a manipulacdo ou fabricacdo de produtos veterinarios, cujas instalacdes
deverdo satisfazer o volume e a capacidade de producéo declarados;

Il - asinstalagdes industriais deverdo estar fisicamente separadas das construcdes destinadas a residéncias
ou outras a elas ndo relacionadas,

Il - o desenho e 0 materia utilizado na construcéo do piso, paredes e teto das areas de manipul agéo,
fabricacdo ou depdsito devem assegurar condic¢des adequadas aos procedimentos de limpeza e
desinfecgéo;

IV - possuir equipamentos, utensilios e condi¢des necessarias para a finalidade a que se propde;



V - possuir érea de armazenamento destinada:

a) ao deposito de matérias-primas, materiais de embalagem e materiais intermediérios, agranel e produtos
acabados;

b) a materiais em quarenteng;
C) a0 deposito de produto(s) acabado(s) em quarentena ou liberados;
d) ao depdsito de produtos reprovados, devolvidos, recolhidos e para contraprova.

VI - adreaaque serefere o item anterior devem ser projetada e adaptada de forma a assegurar condicdes
adequadas de estocagem;

VII - possuir as seguintes areas auxiliares:
a) para descanso e refeitorio, separados das demais areas, quando exigido pelalegislacéo pertinente;

b) vestiérios, lavatérios, banheiros e sanitérios, de facil acesso e apropriados para 0 niUmero de usuérios.
Os sanitérios ndo deverdo ter comunicagao direta com as areas de producéo e armazenamento;

¢) de manutencéo, separadas das areas de producéo.

Art. 7° As dependéncias onde se realizam os controles de qualidade de matérias- primas e de produtos
acabados, do estabelecimento, deverdo estar fisicamente separadas da area de producéo.

Art. 8° A direcdo do estabelecimento devera adotar medidas para que todas as pessoas que manipulem
produtos veterinarios, recebam instrucdes adequadas e continuas em matéria de manipulagéo higiénica
dos referidos produtos assim como, orientacdo no que se refere aos cuidados com a higiene pessoal.

Art. 9° Os estabel ecimentos devem ser dotados de meios capazes de eliminar ou reduzir os riscos da
poluicdo decorrentes dos processos da industrializagdo, que possam causar efeitos nocivos a salde publica
e no meio ambiente.

Art. 10. Os estabel ecimentos que fabriquem ou manipulem produtos farmacéuticos injetaveis, ou, outros
gue exijam condicdes assépticas de preparacdo, deverdo possuir areas destinada especialmente a essa
finalidade, e que atenda aos seguintes requisitos:

| - aérea devera ser independente e 0 seu piso, assim como paredes, teto, portas, vidros e janelas, deverdo
manter condic¢des adequadas de higiene, limpeza e/ou desinfeccdo, além de possuir um sistema de
renovacao de ar que assegure a auséncia de contaminagéo do produto final;

Il - além do constante no item anterior devera haver o minimo de saliéncias projetadas, armérios e
equipamentos. Os canos e dutos deverdo estar instalados de forma a facilitar alimpeza. Pias e ralos
sempre que possivel deverdo ser evitados;

Il - as &reas de manipulacdo devem ser providas de mesas revestidas de material impermeavel, da
aparelhagem e do instrumental necessarios as demais préticas que nelas se processem;

IV - os vestiarios deverdo ser projetados sob aforma de camaras fechadas, ventiladas com ar filtrado, e
utilizados de modo afazer a separacdo dos diversos estagios de mudanca de vestuario, minimizando
assim a contaminacao;

V - 0s equipamentos e materiais para limpeza das méos devem ser colocados dentro dos vestiarios;

VI - as portas das camaras entre um ambiente e outro ndo deverdo ser abertas simultaneamente. Deverdo
ser operados por sistemas de travas e de alerta visual e/ou auditivo, paraevitar que sgja abertamais de



uma porta ao mesmo tempo;

VII - o suprimento de ar filtrado devera manter pressao positiva com relacdo as areas vizinhas sob todas
as condi¢bes operacionais, devendo ser mantida a ventilagéo efetivada areg;

VIII - possuir biotérios cujos animais serdo utilizados para producdo e/ou controle "in vivo". Deverdo
possuir normas e registro das condi¢cdes ambientais, de higiene, limpeza, desinfec¢éo e manegjo;

IX - 0 vestuario utilizado nas areas de producéo e/ou infectdrio devera estar limpo e, apos 0 uso, ser
lavado, desinfetado e/ou esterilizado. Todo pessoal que adentrar a essas areas devera adotar esses
procedimentos, além da higiene pessoal.

Art. 11. Os fabricantes de produtos biol 6gicos deverdo possuir prédios e instalacbes construidas ou
adaptadas paratais objetivos e que preencham, ainda, os seguintes requisitos:

| - piso, paredes, teto, portas, vidros e janelas devem ser revestidos com material impermeavel, ndo
absorventes e lavaveis, de modo a permitir e assegurar uma perfeita higiene, limpeza e desinfecgdo. Essas
superficies deverdo ser lisas, sem frestas e de cor clara. Os angulos entre as paredes, entre as paredes e 0s
pisos, e entre as paredes e 0s tetos deverdo ser concavos e hermeéticos para facilitar alimpeza;

Il - deverdo dispor de um abundante abastecimento de agua potével, presséo e temperatura conveniente, e
com um adequado sistema de distribuic¢éo e com protecdo contra a contaminagdo quando exigido,
devendo os efluentes e &guas residuais, serem tratados previamente, antes do despejo narede geral afim
de eliminar microorganismos e substancias contaminantes resultantes dos diversos sistemas operativos,

[11 - contar com um sistema de seguranca especificamente planejado para evitar riscos de contaminagdo
do meio ambiente, e de contaminag&o cruzada entre 0S microorgani Smos que possam sobreviver em
consequéncia dos diversos sistemas operativos;

IV - assegurar a separacdo e independéncia das éreas sépticas e assépticas, com as melhores condicdes de
higiene e limpeza de ambas. Estas éreas deverdo contar com barreiras de entrada e saida para o transito
entre elas de tal forma que as pessoas e 0s equi pamentos que ingressem na area asséptica ou limpa
estejam de acordo com as medidas de higiene e seguranca recomendadas. Poder-se-a trabalhar com
diferentes germes existentes, desde que se mantenham as mesmas e condi¢des de biosseguranca
correspondente a cada germe em particular;

V - 0 acesso as areas mencionadas no item anterior, ocorrera atraves do(s) vestiario(s);

V1 - possuir cAmaras frigorificas e congeladoras dotadas de termoregul adores de precisdo, equipadas com
aparelho de registro gréfico com capacidade suficiente para sua finalidade, cujo sistema de circulacéo
assegure a uniformidade da temperatura para adequada conservacéo de matérias-primas e produtos que
exijam baixa temperatura para sua estocagem;

VIl - possuir camaras-estufas dotadas dos mesmos equi pamentos mencionados no item anterior;

VIII - possuir biotérios cujos animais serdo utilizados para producdo e/ou controle "in vivo" os quais
deverdo possuir normas e registro das condi¢es ambientais, de higiene, de limpeza, de desinfeccdo e de
manejo;

IX - dispor de infectdrios para animais inocul ados, absolutamente isolados do exterior, tendo um sistema
proprio de ventilagdo, com filtragem nas entradas e saidas de ar. As excretas destes animais, assim como
0s materiais utilizados e os cadaveres, deverdo ser recolhidos e tratados por métodos eficazes de
descontaminagao;

X - 0 vestuario utilizado nas é&reas de producado e/ou infectorio devera estar limpo e apds 0 uso ser lavado,
desinfectado e/ou esterilizado. Todo o pessoal que adentrar a essas areas devera adotar estes
procedimentos além da higiene pessoal;



X1 - os vestiarios deverdo ser projetados sob a forma de camaras fechadas, ventiladas com ar filtrado, e
utilizados de modo afazer a separacdo dos diversos estagios de mudanca de vestuario, minimizando
assim a contaminagao;

XII - os equipamentos e materiais para alimpeza das méos devem ser colocadas dentro dos vestiarios;

XI1I - as portas das camaras entre um ambiente e outro ndo deverdo ser abertas simultaneamente. Deverdo
ser operados por sistemas de travas e de alerta visual e/ou auditivo para evitar que sgja aberta mais de
uma porta ao mesmo tempo;

X1V - o suprimento de ar filtrado devera manter pressdo positiva com relacdo as &reas vizinhas sob as
condic¢des operacionais, devendo ser mantida a ventilagdo efetiva da érea.

Art. 12. Tratando-se de plantas mistas destinadas a el aboracédo de produto biol gico farmacéuticos,
farmoquimicos e alimentos com medicamentos, sera obrigatGria a existéncia de instal agdes separadas para
afabricagdo de cada um deles.

Art. 13. Os estabel ecimentos que armazenem, distribuem, comerciem, importem ou apenas exportem
produtos veterinarios, deverdo atender aos seguintes requisitos quanto as instal agoes:

| - oslocais deverdo estar separados das dependéncias residenciais ou outras, estranhas a finalidade
especifica do estabel ecimentos;

Il - deverdo possuir dependéncias adequadas para a correta conservacao dos produtos, com ambientes
secos e ventilados, construidos com material que 0s proteja de temperaturas incompativeis e assegurem
condic¢des de limpeza e desinfeccao;

Il - no caso de produtos veterinérios que exijam refrigeracdo deverdo possuir equipamentos adequados
para sua correta conservacao e afericao da temperatura.

DA TERCERIZACAO

Art. 14. Os estabel ecimentos fabricantes de que trata o art. 1°, e devidamente registrados, quando
conveniente e apos autorizagdo do Departamento de Defesa Animal, poderdo fabricar, acondicionar e/ou
realizar o controle da qualidade de seus produtos e/ou matérias-primas em estabel ecimentos de terceiros,
previamente registrado para esse fim, e desde que mantenham as suas instal agdes e equi pamentos nas
mesmas condic¢des de seu registro inicial, no Departamento de Defesa Animal.

Pardgrafo Unico. A prestagcdo de servigo do contratado somente podera ser iniciada apos a celebracéo do
contrato escrito de tercerizacao, firmado pelas partes, que sera apostilado ao processo de registro do
estabel ecimento da contratante junto ao Departamento de Defesa Animal. O referido contrato estabelecera
claramente as atribuicdes de cada uma das partes, duracéo e mais as seguintes exigéncias:

a) englobar as operacfes contratadas e quaisquer providéncias técnicas a elas relacionadas, e de acordo
com o registro do produto e da autorizagao de funcionamento, bem como quaisquer exigéncias legais;

b) em caso de contratacdo para controle de qualidade do produto, a aprovacédo final paraliberagdo sera
dada pelo responsavel técnico da contratante;

C) o contratado ndo poderd repassar paraterceiros servigos a el es confiados e previstos no contrato;

d) qualquer ateracdo contratual devera ser comunicada ao Departamento de Defesa Animal, no prazo de
7 dias.

CAPITULOII
DA RESPONSABILIDADE PROFISSIONAL



Art. 15. Os estabel ecimentos que exergam as atividades previstas nesta norma, assim com os seus
produtos, estéo obrigados ater um responsavel técnico legalmente habilitado:

| - aresponsabilidade de um produto fabricado inclusive por terceiros, sera do responsavel técnico do
proprietario ou titular do registro do referido produto;

Il - quando se tratar de produtos biol 6gicos, a responsabilidade técnica sera privativa de médico
veterindrio especializado;

I11 - quando se tratar de produtos farmacéuticos, a responsabilidade técnica sera de médico veterinario e
de farmacéutico especializados;

IV - quando se tratar de produtos farmoquimicos, estardo sob a responsabilidade técnica do farmacéutico
ou quimico industrial especializados;

V - no caso de cessdo ou interrupcao da responsabilidade técnica, esta devera ser imediatamente
comunicada ao Departamento de Defesa Animal a qual seré automati camente cancelada, tanto no que se
refere a responsabilidade pelo estabel ecimentos como para os produtos sob sua responsabilidade,
estendendo-se esta responsabilidade até a Ultima partida el aborada durante sua gest&o.

a) enquanto o estabel ecimento n&o tiver apresentado novo responsavel técnico especializado, ficara
proibida a fabricagéo dos produtos;

b) 0 novo responsavel técnico somente estarainvestido no cargo apés a sua habilitagdo pelo 6rgao
competente.

V - quando se tratar de estabel ecimentos que exercam as atividades previstas no art. 13 destanorma, a
responsabilidade técnica sera de médico veterinario;

VI - os profissionais referidos neste artigo deverdo comprovar ao Departamento de Defesa Animal que
possuem diploma expedido por escolas oficiais ou reconhecidas, ou registrado no Ministério da Educacdo
e carteira profissional expedida pelos Conselhos Federal ou Regionais da respectiva profissao.

CAPITULO 1| )
PRODUTOS VETERINARIOS

Art. 16. O requerimento da solicitagdo de registro de produto veterinério junto ao Departamento de
Defesa Animal devera estar acompanhado de relatorio descritivo especifico para cada tipo ou natureza de
produto e de acordo com o roteiro aprovado pelo Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da
Reforma Agréria.

Paragrafo Unico. Entende-se por produto veterinario toda substancia quimica, bioldgica, biotecnol 6gica ou
preparacdo manufaturada, cuja administracéo seja aplicada de formaindividual ou coletiva, direta ou
misturada com os alimentos, destinada a prevencéo, ao diagndstico, a cura ou ao tratamento das doencas
dos animais, incluindo os aditivos, suplementos, promotores, melhoradores da produgéo animal,
anti-sépticos, desinfetantes de uso ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos produtos que, utilizados
nos animais e/ou no seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas func¢des organicas e
fisiol6gicas. Compreendem-se ainda, nesta defini¢do os produtos destinados ao embel ezamento dos
animais.

DAS FORMULACOES
Art. 17. O relatdrio técnico deve indicar 0s seguintes aspectos:
| - Produto farmoquimico:

a) forma farmacéutica e de apresentacéo (natureza, tipo de recipiente e contelido do mesmo);



b) diagrama contendo as etapas de obtencdo/sintese, de forma resumida, com afinalidade de facilitar a
classificagéo e identificacdo técnica. Frente a dificuldades de informac&o no caso de drogas importadas,
as mesmas deverdo ser acompanhadas dos certificados de origem;

¢) monografia aclaratéria, quando ndo existam informagdes ou publicacdes cientificamente consolidadas
como referéncia técnica;

d) emprego.

Il - Produto farmacéutico:

a) forma farmacéutica e de apresentacéo (natureza, tipo de recipiente e conteldo do mesmo);

b) a férmula completa com todos os seus componentes especificados através de seus nomes oficiais,
incluindo as quantidades expressas no sistema métrico decimal, ou unidades padronizadas
internacionalmente. Também devem ser indicados 0s excessos de al guns componentes gquando
necessarios,

¢) modo de fabricacdo descrito pelas operacOes aredlizar;

d) citar ainscric¢éo dos componentes basicos da férmula em farmacopéia aceitas internacional mente,
guando houver;

€) indicar o(s) método(s) utilizado(s) para dosagem do(s) principio(s) ativo(s) daformula, no produto
acabado; na auséncia de monografias farmacopéi cas, devem ser descritos os métodos de controle
adotados pela empresa responsavel;

f) indicacdes de uso e espécies animais a que se desting;

) via, forma de aplicacéo e modo de usar;

h) dosagem e justificativa das doses indicadas;

i) farmacocinética do produto biodisponibilidade vias de absorcéo, distribuicédo, eliminacdo dos
principios ativos e/ou seus metabdlicos e as provas de inocuidade, absor¢éo local e a eficacia do produto
devem ser realizadas nas espécies alvo quando do desenvolvimento da formulacdo do produto;

J) famacodinamica do produto;

I) dados sobre efeitos colaterais, incompatibilidades, antagonismos far macol 6gicos, contra-indicacoes,
limitagBes de uso, efeitos biol 6gicos ndo desejados;

m) dados sobre residuos e periodo de caréncia;

n) intoxicacdes, antidoto (quando houver), precaucfes gerais, conservacao (temperatura) e vencimento.
[11 - Produtos biol dgicos:

a) forma farmacéutica e de apresentacéo (natureza, tipo de recipiente e contetido do mesmo);

b) definicdo da linha bioldgica;

c¢) formula quali-quantitativa: composi¢ao bioldgica e quimica;

d) descrever resumidamente o processo de fabricacéo, origem, caracterizacao e teste de controle de
cepa;



€) espécies animais a que se desting;

f) dosagem, volume da dose vacinal;

g) via de administracao, forma de aplicacdo, modo de usar e programa de vacinacao;
h) tempo necessario para conferir imunidade e duracéo da mesma;

i) efeitos secundarios, incompatibilidade, contra-indicacdo e antagonismo;

]) precaucOes gerais, conservacao (temperatura) e vencimento.

Art. 18. Qualquer modificacéo da formula somente sera permitida quando previamente autorizada pelo
Departamento de Defesa Animal, sendo que:

§ 1° O pedido de modificacéo devera ser acompanhado de novo relatério técnico descritivo e modelos de
rotulagem.

§ 2° Tratando-se de modificac&o de excipientes fica dispensada a apresentacéo de model os de rotulagem.

Art. 19. Nao sera concedido o registro e licenciamento de produtos de uso veterinario de composicao e
principio ativo idénticos e nomes diferentes, pelo mesmo estabel ecimento proprietério e fabricante.

DA ROTULAGEM

Art. 20. Ostextos do rétulo, do rétulo-bula, do cartucho, da bula e do cartucho-bula, deverao incluir,
obrigatoriamente:

| - nome do produto;

Il - férmula ou composigao: descricdo da composicdo da formula pelo(s) seu(s) elemento(s) ativo(s) e
respectivo(s) quantitativo(s);

I11 - indicagdes, finalidade ou uso;
IV - nos rétulos e invélucros dever8o estar expressos:

a) a guantidade de unidade(s) e/ou dose(s) (comprimidos, drageas, pastilhas, pilulas, ampolas e outros
semelhaveis), contida na embal agem ou acondicionamento comercial;

b) a massa ou o volume do produto contido em embalagem ou acondicionamento comercial, no caso de
po ou liquido, de qualquer natureza;

) a quantidade minima em massa no caso de preparacdes pastosas ou semi- solidas (pomadas, pastas,
unguentos e equivalentes) e de granulos ou granulados;

d) o comprimento, massa ou unidades contidos na embalagem ou acondicionamento, quando se tratar de
materiais de penso ou curativos.

V - doses por espécie animal, forma de aplicacéo e instrugdes de uso, com destaque para a legenda
"USO VETERINARIO";

VI - adverténcias, precaucdes, contra-indicacdes e antidoto, se existirem;
VII - condi¢bes de armazenamento (temperatura, quando for o caso);

VIII - periodo de caréncia (quando existir);



I X - declaracédo de venda sob receita profissional (quando for o caso);

X - érgéo registrante, nimero e data do registro;

Xl - nome, endereco e CGC do estabel ecimento proprietario do registro e/ou representante importador;
Xl - nome e nimero do registro do responsavel técnico;

XII - nimero da partida usar trés digitos para identificar a partida, com numeracao sequiencial,
crescente, expresso emalgarismo arabico, a partir de 001, seguido de uma barra e os dois digitos finais
do ano de fabricacéo; retomando a numeracédo inicial, a partir da primeira partida fabricada no inicio
de cada ano. Esta exigéncia aplicar-se-a, a cada produto indistintamente;

XIV - data da fabricacdo data na qual o produto foi fabricado (més e ano);

XV - data do vencimento tempo em que o produto mantém as suas propriedades, quando conservado na
embalagem original e sem avarias, em condic¢des de armazenamento e utilizac&o, devendo ser aposto por
extenso na rotulagem.

§ 1° Podera ser excluido dos rotulos a formula ou composi¢éo do produto exceto seu(s) principio(s)
ativo(s), as indicacfes e modo de usar ou outros dados exigidos, quando figurem nas respectivas bulas e
cartuchos.

§ 2° As ampol as e pequenos envases quando estiverem acondicionados individual mente ou em caixas
coletivas, deverdo indicar a denominacéo do produto e o nimero da partida, enquanto os demais dados
exigidos neste artigo constar&o da sua bula ou cartucho.

| - no rétulo dos diluentes de produtos injetavels, devera ser especificado a natureza do mesmo. Quando
o diluente for especifico para o produto, além da mencéo do contetido incluir também o nome comercial;

Il - os estabilizantes e/ou similares, quando em envases separados, dever&o especificar a natureza do
mesmo, dispensada a inclusdo do nome comercial e do nimero da partida.

§ 3° O cilindro ou recipiente de gas sob presséo, desde que ndo tenha regulamentacdo especifica, deveré
trazer, obrigatoriamente, alémda tara, a indicacdo da quantidade liquida do produto nele contido em
etiqueta de cartolina, presa a valvula do respectivo cilindro.

8§ 4° As condi¢des de armazenamento (temperatura, umidade, luz) inerente a cada produto, deverao
constar de forma clara e detalhada nos rétulos e bulas. As precaucdes, quando existirem, deveréo
constar da bula.

§ 5° Todo o material impresso que se apresente, contenha ou acompanhe o produto devera estar em
lingua portuguesa, e 0s seus dizeres terdo as dimensdes necessarias para facil leitura visual.

DO CONTROLE DE QUALIDADE

Art. 21. Todo produto veterinario devera satisfazer aos seguintes requisitos de controle:

| - Dos produtos farmoquimicos:

a) caracterizacado fisico-quimica e biol6gica da substancia, acompanhada de provas qualitativas;
b) possuir arquivos dos procedimentos detalhando a data de reanalise das matérias-primas;

¢) a documentacao do controle de qualidade referente ao registro de uma partida deve ser mantida por
um ano apos a expiracdo do prazo de validade da partida, ou cinco anos para os produtos gue nao



tenham prazo de validade especificado;

d) para matérias-primas que nao possam ser analisadas devido a sua periculosidade devem ser
acompanhadas do Certificado de Analise do fornecedor, que ficara arquivado no Controle de Qualidade.

Il - Dos produtos farmacéuticos:

a) indicar os parametros dos limites de tolerancia e dos desvios para as analises e dosagens dos
principios ativos da formulacéo sempre que ndo existam especificacoes,

b) cada partida produzida, e de acordo com a forma farmacéutica e via de administracéo do produto,
dever& cumprir com as provas de pureza bioldgica: teste de esterilidade, pirogénio, toxicidade, contagem
de microrganismos viaveis e pesguisa e identificacéo de patégenos.

[11 - Dos produtos biol 6gicos:

a) toda partida de produto biol6gico devera depois de fabricada e antes de sua comercializacao, ser
submetida conforme o caso, aos seguintes controles:

1. esterilidade;

2. pureza;

3. inocuidade;

4. eficacia;

4.1. sorologia;

4.2. poténcia/imunogenicidade;

5. outros, julgados necessarios complementados com provas quimicas, fisico-quimicas e bioldgicas, que
assegurem os padrdes exigidos pela regulamentacéo de cada tipo e caracteristicas do produto.

§ 1° Quando a prova de eficacia for realizada pelo Ministério da Agricultura, o interessado devera
fornecer animais, ovos e outros elementos indispensaveis a sua realizacdo ou indenizar as despesas com
areferida prova.

§ 2° O controle de qualidade devera possuir por escrito as especificaces e os métodos analiticos usados
para as matérias-primas, produtos semi- acabados, acabados e materiais de embalagem.

8 3° O Controle de toxicidade devera atender aos seguintesitens:

a) fabricante apresentar& os dados de controle de toxicidade dos principios ativos nas condi¢des
indicadas de uso, compreendendo os seguintes aspectos: carcinogénico, teratogénico, mutagénico,
discrasia sanguinea, neurotoxicidade, hipersensibilidade, efeitos sobre a reproducéo e sobre flora
normal;

b) o cumprimento do item anterior devera ser feito mediante a apresentacéo de bibliografia idénea e/ou
trabal ho técnico cientifico.

§ 4° Para cada partida produzida devera ser elaborado um protocolo de produgéo, abrangendo os
seguintes aspectos:

1. nome compl eto e/ou codigo do produto;

2. as provas deverao ser devidamente protocolizadas com registro de cada partida, natureza do produto,



suas caracteristicas, componentes da formula, procedéncia, nimero de partida, quantidade produzida,
espécie(s) e numero de animais utilizados nas diferentes provas, resultados obtidos e outras referéncias
para a identificacéo da qualidade do produto, de acordo com as normas e padr des estabel ecidas pelas
farmacopéias internacionais ou pela técnica analitica apresentada pela empresa;

3. responsavel técnico;

4. data da fabricacéo da partida com a indicacéo do inicio e término. Quando se tratar de lotes
compostos por varias partidas, estas deverdo ser identificadas individualmente;

5. operacOes e manufaturas;
6. data do envase, quantidade produzida e envasada por apresentacao;

7. controles analitico e/ou biol6gico da partida segundo os padr6es aprovados para cada tipo de produto
resultados obtidos, na auséncia de normas serdo aceitas as da farmacopéias;

8. nimero de amostras que devem ser colhidas e os procedimentos que devem ser seguidos, segundo
padrdes estabel ecidos especificamente para cada tipo de produto;

9. data do vencimento;

10. nimero de protocolo para a partida. Em toda documentacéo dever& constar assinatura do
responsavel técnico.

Art. 22. Os estabel ecimentos séo obrigados a manter para fins de controle os registros e trés amostras
representativas de cada partida, na embalagem original, por no minimo um ano apés a data do
vencimento de sua validade. Nos casos de embal agens comerciais maiores que um quilo, ou umlitro, as
amostras representativas serdo de 100 g ou 100 ml, respectivamente, e dever&o conter todos os dados e
indicagdes da embalagem original.

DO REGISTRO

Art. 23. O prazo para concessao do registro de produtos veterinarios sera no maximo de:

| - noventa dias, para farmacéuticos e farmoquimicos,

Il - 120 dias, para bioldgicos e drogas novas.

§ 1° Havendo necessidade de maiores informagdes, a autoridade competente interrompera o prazo
fixado, para que o regquerente atenda as exigéncias. O prazo sereinicia a partir do cumprimento da
exigéncia. Este periodo seré de 45 dias. O ndo-cumprimento da exigéncia motivara a anulacdo do

tramite.

§ 2° As exigéncias para cumprimento de despachos interlocutérios deverdo ser satisfeitos dentro do prazo
detrinta dias, a contar da ciéncia aos interessados, sob pena de arquivamento do processo.

§ 3° A autoridade competente poderé conceder novos prazos de prorrogacao para o cumprimento das
exigéncias, por solicitacdo do reguerente.

8§ 4° A emissdo do certificado de registro para produtos que dependam do atendimento de exigéncia
contida em regulamentacdes especificas e/ou provas de eficacia ou de eficiéncia sera adiada até o
cumprimento dos requisitos exigidos.

Art. 24. Os certificados de registros, concedidos a produtos veterinarios teréo validade por dez anos,
devendo a renovacéo ser requerida até 120 dias da data do vencimento.



§ 1° Na renovacao de licenca de um produto cujas caracteristicas tenham sido mantidas, ndo necessitara
de novas informacoes.

§ 2° N&o sera renovada a licenca do produto sem que fique comprovada a sua industrializacdo e/ou
comercializagdo no periodo de validade da licencga, exceto quando devidamente comprovada a
impossi bilidade de fabricagdo e/ou comer cializac&o.

a) A renovacao, quando solicitada, devera vir acompanhada da comprovacao da impossibilidade do
compromisso de industrializacdo e/ou comercializa¢éo do produto no prazo de 180 dias da data da
renovacgao da licenca.

§ 3° O prazo final para o 6rgao oficial renovar o certificado de registro seré de trinta dias antes da data
do vencimento.

Art. 25. Fica vedada a adocéo de nomeigual para produto veterinario de composicao diferente, ainda
gue do mesmo laboratério fabricante.

§ 1° Podera ser aprovado o nome do produto cujo registro for requerido posteriormente, desde que
cancelado o pedido de registro anterior, pelo seu titular e apresentada a prova de titularidade da marca.

8 2° Quando ficar comprovada colidéncia com nome ou marca do produto ja registrado a empresa que
tenha obtido como nome ou marca colidente dever& efetuar a sua modificacéo no prazo de trinta dias,
contado da data de recebimento da notificacdo do érgéo fiscalizador;

§ 3° A empresa detentora do registro de um produto com deter minada marca, ao fazer modificacdo de
férmula que implique mudanca do principio ativo, devera solicitar o cancelamento do registro daquele
produto.

| - Podera ser autorizado o uso da mesma marca desde que, 0 novo produto permanega com as mesmas
indicacdes terapéuticas, e sgja incluida na rotulagem a mudanca de formula.

8§ 4° Sera concedido o registro obedecendo-se prioridade pela ordem cronol ogica de protocolizagéo do
pedido no Departamento de Defesa Animal.

DA TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DO REGISTRO

Art. 26. O certificado de registro de um produto veterinario podera ser transferido por seu titular a outro
estabel ecimento fabricante desde que seja cumprido os requisitos pertinentes:

| - 0 novo titular s podera comercializar o produto a partir do momento em que for outorgado o
certificado de registro em seu nome;

Il - 0 prazo de validade do certificado ser& o mesmo correspondente ao registro original vigente.

CAPITULO IV ]
DAS AMOSTRAS PARA CONTROLE DA QUALIDADE DOS PRODUTOS VETERINARIOS

Art. 27. A colheita e retirada de amostras de produtos veterinarios para controle obedeceréo as
especificacOes referentes a cada produto.

| - Bases para a colheita de amostra para fiscalizacao oficial:

a) no ato da colheita da amostra sera elaborado um auto de colheita, emtrés vias, assinado pelo
funcionario oficial e o fabricante, proprietario ou representante do estabel ecimento proprietario da
amostra. Do auto devera constar a natureza do produto, o nimero da partida, a data da fabricacdo e do
vencimento, além de outras informacdes relativas ao produto, quando necessario;



b) de cada produto serdo colhidas amostras em duplicata, lacradas separadamente, em involucros
assinados pelo funcionario oficial e o fabricante, proprietario ou representante do estabel ecimento, de
modo a evitar violagdes. Uma das amostras permanecera sob custodia do estabel ecimento onde foi
colhida, para analise de contraprova; a outra amostra, juntamente com a primeira via do auto a outra
sera remetida ao laboratdrio de controle oficial do Ministério ou credenciado, para andlises;

¢) quando os representantes do estabel ecimento se negarem a assinar o auto, o funcionario oficial devera
obter nesse documento a assinatura de duas testemunhas, sem prejuizo das responsabilidades renais
decorrentes;

d) na hipétese da colheita de amostras de varios produtos simultaneamente, serdo lavrados tantos autos
guanto forem os produtos objetos de colheita, obedecendo as formalidades deste artigo;

€) seré lavrado laudo de andlises pelo laboratorio de controle oficial ou credenciado com asvias
necessarias para a entrega ao 6rgao competente , no prazo de 5 dias;

f) a empresa seré notificada através de oficio sobre o resultado das analises. Sendo o resultado da
partida analisada, condenatorio, a empresa tera prazo de 10 dias, a contar da data da notificacao, para
requerer a analise da contraprova. Nao ocorrendo manifestacao da empresa, no prazo, o laudo de sera
considerado definitivo;

g) a pericia de contraprova serd realizada com a amostra mantida em poder da empresa. A analise ndo
sera efetuada se houver indicios de violacéo da contraprova;

h) no caso de violacéo ou outros fatores, a amostra de contraprova for considerada inadequada para
realizacdo da pericia de contraprova, prevalecera o resultado da analise inicial, e sera considerada
definitiva;

i) a pericia de contraprova sera realizada no prazo de trinta dias a contar da data do requerimento da
empresa. Sua realizacao seré confiada a uma comissao constituida pelo técnico que realizou a colheita,
por outro, indicado pela empresa, e por umterceiro, eleito por acordo entre o 6rgao oficial e pela
empresa. O resultado da pericia de contraprova ficara consignado emrelatério cuja segunda via serd
entregue a empresa mediante recibo. Havendo divergéncia quanto ao resultado caberd recurso ao
dirigente do 6rgao oficial competente de fiscalizacdo. O prazo para recorrer serd de 10 dias contados da
data do recebimento da comunicacéo do resultado da analise, e sera decidido emigual prazo.

[l - Forma de colheita da amostra;

a) As amostras deverdo ser colhidas nos envases originais, fechados, intactos, acondicionadas
adequadamente, de modo a evitar violacéo, devendo ser armazenadas e mantidas nas condi¢des de
conservacao estipuladas na rotulagem do produto.

1 - A quantidade de amostra obedecer& a norma especifica para cada tipo de produto.

2 - Existindo o risco de rompimento da embalagem o produto devera ser colocado em caixas que serao
fechadas e lacradas.

b) Cada um dos envases devera se numerado, lacrado, selado e assinado por todos os participantes do
ato da colheita. O invlucro dever& constar: nome do produto, nimero do certificado, nimero da
partida/série, data da colheita da amostra, além da assinatura dos técnicos que participaram da
operacao.

CAPITULOV ]
DA FISCALIZAGAO DE PRODUTOS VETERINARIOSIMPORTADOS

Art. 28. Na solicitacdo de registro do produto veterinério importado dever-se-a atender as seguintes
exigéncias:



| - relatdrio técnico conforme model o aprovado para cada tipo de produto, assinado pelo representante
legal e seu técnico responsavel, acompanhado de copias do relatorio técnico original do pais de
procedéncia que comprovem as informagdes contidas no relatorio técnico de solicitacado de registro;

Il - certificado de habilitacdo da empresa fabricante no pais de origem;

I11 - representante legal do estabel ecimento representado e documento que comprove a representacao e
gue o habilite e o responsabilize perante 6rgéo oficial registrante pelo cumprimento das exigéncias
regulamentares, inclusive infracoes e penalidades,

IV - certificado de registro, prova oficial expedida pela autoridade competente e/ou Autorizacdo de
Venda Livre no pais de origem e procedéncia;

V - nome do responsavel técnico do estabel ecimento representante e o respectivo nimero de registro;

VI - para liberacéo do produto veterinario importado o interessado fica obrigado a apresentar a
Reparticdo Aduaneira a licenca do produto ou autorizacdo do 6rgao registrante, tratando-se de produto
biol 6gico devera acompanhar também o seu protocolo de controle de qualidade;

VI - o produto veterinario importado que n&o possuir representante licenciado, ndo podera ser liberado
pela reparticéo aduaneira devendo ser devolvido ao pais de origem no prazo maximo de 30 dias, findo os
guais ndo havendo cumprimento desta, sera apreendido e inutilizado sem que o interessado tenha direito
a qualquer indenizacao;

VIII - osregistros concedidos a produtos importados terdo a mesma validade que possui no pais de
origem, com um maximo de dez anos;

a) quando um produto importado, tiver seu registro cancelado ou suspenso no pais de fabricacéo, o
representante legal fica obrigado a informar e justificar junto ao Departamento de Defesa Animal, para
fins de manutencdo ou cancelamento do registro local.

Art. 29. Fica isento (a) de registro:

| - 0 produto veterinario importado, que se destine exclusivamente a entidade oficial ou particular para
fins de pesqguisas cientificas, ap0s prévia autorizacéo do Departamento de Defesa Animal;

Il - a solicitacdo de autorizacédo de importacdo ao Departamento de Defesa Animal, a que se refere o
item anterior devera conter:

a) home, caracteristica, indicacdes de uso, origem, procedéncia e quantidade do produto a ser
importado;

b) local e data provavel da chegada do material;
C) 6rgao e técnico responsavel pela pesquisa;

d) delineamento experimental compreendendo;

1 - finalidade e objetivo da pesquisa;

2 - local de realizacéo do experimento;

3 - metodologia e critérios de avaliacao;

4 - cronograma de execucao.



Il - aimportacéo de farmoquimico e de produto bioldgico semi- acabado (sob a forma de bulk) quando
destinada a fabricacéo de produtos(s) veterinarios(s) registrado(s) no Ministério da Agricultura;
devendo ser anotado em sistema de arquivo da empresa, com 0s seguintes dados: a origem, a
procedéncia, a quantidade e em qual(is) produto(s) foi(ram) utilizados(s).

a) aimportacdo de que trata este item somente seré permitido ao proprietario etitular do registro do
produto acabado;

b) para o desembaraco da importacao, o interessado fica obrigado a apresentar a Reparticdo Aduaneira
a licenca do produto acabado em cuja férmula esta(ao) discriminado(s) o(s) produto(s) de que trata este
inciso.

IV - aimportacdo por pessoas fisicas, de produtos veterinarios ndo submetidos a regime especial de
controle, em quantidade para uso individual, e que ndo se destine a revenda ou comercializacao, apos
prévia autorizacdo do Departamento de Defesa Animal.

a) o pedido de autorizacéo a que se refere o item anterior devera estar acompanhado da receita
veterinaria e informar o nome do produto, a(s) caracteristica(s), asindicaces de uso, origeme
guantidade.

CAPITULO VI N )
DA COMERCIALIZACAO DE PRODUTOSVETERINARIOS

Art. 30. Os produtos veterinarios somente poderdo ser comercializados, em qualquer parte do territorio
nacional, depois de devidamente registrados no Departamento de Defesa Animal e obedecera a seguinte
classificagéo:

| - comreceita oficial arquivada;

Il - comreceita veterinaria arquivada;

Il - comreceita veterinéria;

IV - de venda livre.

§ 1° O Departamento de Defesa Animal através de norma especifica estabel ecera os critérios de
classificagdo das substancias segundo sua classe terapéutica para o enquadramento na classificacao
mencionada.

§ 2° E terminantemente proibido comercializar qualquer tipo de produto veterinario cuja validade ja
tenha sido expirada, inclusive com a colocacéo de novos roétul os €/ou acondicio-namento em novas

embal agens.

§ 3° A comercializagéo do produto ficara condicionado a apresentacéo dos involucros, rotulos e bulas
impressas para confronto com os model os aprovados.

DASFRAUDES, ALTERACOESE INFRACOES

Art. 31. Para efeito desta norma considera-se substancia ou produto alterado, adulterado, falsificado ou
improprio para uso veterinario todo aquele que:

| - misturado ou acondicionado com outr as substancias venham modificar ou reduzir seu valor
terapéutico;

Il - retirado ou substituido no todo ou em parte um dos elementos da formula, acrescentando substancias
estranhas ou elementos de qualidade inferior na sua composi¢éo ou modificado na sua dosagem,
formando desse modo, sua constituicao diversa do constante da licenga;



[11 - apresentado com pureza, qualidade e autenticidade em condic¢des discordantes com as exigéncias do
regulamento da presente norma, e do seu registro;

IV - rasurado nos invélucros ou rotulos com alteragdes do prazo de validade, data da fabricacéo e outros
elementos que possam induzir a erro;

V - cujo volume, peso ou unidade farmacotécnica ndo corresponda a quantidade aprovada no registro.

Art. 32. Configuram infracgdes passiveis de punic¢éo, segundo os termos do Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969 e das legisacfes pertinentes:

| - rétulos, bulas e propaganda dos produtos veterinarios sem a observancia do disposto no regulamento
e demais normas pertinentes, ou contrariando as condigdes dos respectivos registros;

Il - alteracBes do processo de fabricacéo ou formulagdo sem prévia autorizacdo do Departamento de
Defesa Animal;

Il - aindustrializacéo do produto sem a assisténcia efetiva do técnico responsavel;
IV - sonegar, omitir informacgdes e documentos quando solicitados pelas autoridades sanitarias;
V - a comercializacdo de produtos veterinarios sem registro;

VI - comercializacdo de produtos veterinarios com prazo de validade expirada e sem identificacéo do
numero da partida, data da fabricacéo e a data do vencimento.

VIl - a comercializagdo de produtos veterinérios em temperaturas inadequadas.

Art. 33. Quando a alteracdo do produto por méa conservacao ou outras condicdes de ar mazenamento, ndo
relacionadas com a responsabilidade do fabricante ou representante legal, quando se tratar de produto
importado, isentando-os de venda suspeita de dolo ou méa-fé, fica impedida a venda desse produto,
obrigando-se o fabricante ou representante legal, a retira-lo do comércio para a devida correcéo quando
for o caso, mediante autorizagdo da autoridade competente; estando improprio para comercializacéo, se
aplicaré as penalidade previstas no Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969.

Paragrafo unico. Ficando comprovado que as alteracdes foram de responsabilidade do distribuidor ou
comerciante o Departamento de Defesa Animal aplicara a estes as penalidades constantes do
Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969 e nas legislagOes pertinentes.

DA FISCALIZACAO

Art. 34. A acao fiscalizadora abrange todo e qualquer produto de que trata esta norma, 0s

estabel ecimentos de fabricacéo, importacdo, armazenamento e venda, e os veicul os destinados ao
transporte dos produtos. Ficam igualmente sujeitos a acéo fiscalizadora o contelido da informacéo
publicitaria dos produtos, qualquer que sejam os meios de comunicacao:

| - a acao fiscalizadora € da competéncia do 6rgao oficial registrante;

Il - os servidores no exercicio da fiscalizagdo gozarao das seguintes prerrogativas:

a) livre acesso aos locais onde se processem a industrializagdo, o comércio e o transporte;

b) colher amostras se necessario para o controle de qualidade;

c) proceder visitas de fiscalizacdo de rotina;



d) verificar a procedéncia e condig¢des dos produtos, quando expostos a venda;

e) verificar o atendimento das condicdes de salde e higiene pessoal exigidas aos empregados que
participam da fabricacéo dos produtos;

f) interditar, lavrando o termo respectivo, parcial ou totalmente, os estabel ecimentos de que se trata o
art. 1° desta norma e demais |l egislacdes pertinentes;

g) proceder inutilizacéo de produtos quando for o caso;
h) lavrar auto-de-infragdo para inicio do processo administrativo previsto nesta norma;

Il - os servidores a que se refere o0 presente artigo no exercicio de suas fungdes ficam obrigados a exibir
a carteira profissional quando convidados a se identificarem;

IV - nos casos em que for negada a colaboracéo ou dificultada a agdo dos servidores encarregados da
fiscalizacéo, ou ainda quando se obstrua o seu acesso a locais onde existam produtos veterinarios ou,
processo de elaboracéao, fracionamento ou comercializagcdo, os servidores poderéo requerer o auxilio da
forca policial para garantir o desempenho da fiscalizagdo, independente das sancdes previstas nesta
norma e legislactes complementares.

CAPITULOVIII
DISPOSICOES GERAIS

Art. 35. O estabelecimento registrado, devera comunicar toda e qualquer mudanca relacionada a planta, as
instalagdes, a direcéo técnica e aformulacéo de produto veterinério registrado.

Art. 36. Das referéncias bibliograficas, informagdes cientificas e dados experimentais apresentados como
referéncia deverdo constar na seqiiéncia autor, ano, titulo da publicagéo, volume, pagina e outros
eventuai s dados gque identifiguem o trabalho ou experimentagdo realizada por pessoas ou institui¢oes e
gue sgjam aceitas pelo Departamento de Defesa Animal.

Art. 37. O estabel ecimento fabricante e importador de produtos biol 6gicos e farmacéuticos (sob norma
especifica), fica obrigado a comunicar ao érgéo registrante, 0 nimero da partida, a quantidade fabricada
e/ou importada, a data de fabricacdo de cada partida antes de liberé-la para 0 consumo.

Paragrafo tnico. O ndo-cumprimento ao disposto neste artigo, implicara na aplicacéo das penalidades
previstano Decreto-Lel n° 467, de 13 de fevereiro de 1969 e legislacdes pertinentes.

Art. 38. AsinformagOes técnicas apresentadas pel os estabel ecimentos registrantes, principa mente as que
se referem aos métodos de fabricagdo, andlise e outros dados considerados confidenciais, permanecerdo
na custédia das autoridades de registros que responderdo pela manutencdo de confidencialidade das
mesmas.

Art. 39. O Departamento de Defesa Animal podera recusar o registro de denominagéo proposta pelo
fabricante, para produtos de uso veterinério, quando esta puder induzir a falsas conclusdes sobre sua
composi ¢ao, indicagdes terapéuticas, modo de usar, aplicacdo e procedéncia.

Paragrafo unico. N&o poderdo constar da rotulagem ou da propaganda dos produtos veterinarios,
designacdes, simbolos, figuras, desenhos ou quaisgquer indicagcdes que possibilitem interpretacdes falsas,
erros ou confusdo quanto a sua origem, procedéncia, natureza de composi¢do, qualidade ou que atribuam
ao produto, finalidades ou caracteristicas diferentes daquel as que realmente possuam.

Art. 40. Cancelada a licenca do produto, devera o estabel ecimento proprietério no prazo de oito dias da
notificacdo, fornecer ao Departamento de Defesa Animal os seguintes dados referentes a Ultima partida
elaborada ou importada:



| - data da fabricagdo e do vencimento;
Il - nUmero da partida;
I11 - estoque existente no estabel ecimento.

Paragrafo Unico. O ndo-cumprimento sujeitard a empresa infratora as penas previstas no Decreto-Lei n°
467, de 13 de fevereiro de 1969 e | egislacbes pertinentes.

Art. 41. Os estabel ecimentos fabricantes devidamente registrados, poderdo mediante autorizacdo prévia
do Departamento de Defesa Animal elaborar produtos veterinérios destinados exclusivamente a
exportacdo para suas subsidiarias noutros paises, observando que:

| - aautorizacéo de producdo devera ser requerida pel o estabel ecimento fabricante, acompanhada do
certificado de registro do produto no pais de destinag&o, do relatorio técnico descritivo sumério (forma,
composi ¢ao, apresentacao e cuidados de manipulacéo) do produto e contrato de fabricagéo firmado com a
empresa subsidiéria a que se destina o produto;

Il - os produtos elaborados sob a forma de autorizac&o, ndo poder&o ser comercializados sob qual quer
justificativa no Territério Nacional e séo exclusivamente destinadas a exportacao.

Par&grafo Unico. O ndo-cumprimento da exigéncia contidano inciso Il deste artigo, implicara no
cancelamento da autorizagdo na suspensao da fabricagédo, e na aplicacdo das demais sancdes previstas na
legislagdo vigente.

Art. 42. Quando uma mesma empresativer um produto registrado para elaboracdo no pais, e desgjar,
oficialmente, importar 0 mesmo produto de outro pais, podera obter o registro de produto importado, sem
gue tenha a obrigatoriedade de cancelar ou suspender o registro para fabricacéo local.

Art. 43. Ser&o estabel ecidas normas especificas para producdo, controle e emprego dos produtos
veterinarios.

Art. 44. Nas normas especificas para cada tipo/categoria de produto, quando necessério e a critério do
Departamento de Defesa Animal deverdo ser incluido na bula, informagdes para o usuario/consumidor.

Art. 45. Supletivamente, a fiscalizagdo da comercializagdo de produtos veterindrios podera ser realizadas
por médicos veterindrios de 6rgaos do Ministério da Agricultura e da Defesa Sanitaria Animal das
Secretarias de Agriculturas dos Estados, por delegacéo de atribuicdo do Secretario de Defesa
Agropecuéria, desde que cumpridas as disposi¢cbes do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 1.662, de 6
de outubro de 1995.

Art. 46. Os casos omissos e as duvidas suscitadas na execugdo da presente norma seréo resolvidos pelo
Departamento de Defesa Animal, que ouvira a Secretaria de Defesa Agropecuaria, sempre que julgar
conveniente.

(Of.. n° 83/96)
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