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MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
OFICIO N2 1240/2023/GAB-GM/MAPA

Na data da assinatura eletrénica.

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Federal LUCIANO BIVAR

Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados

Camara dos Deputados, Edificio Principal, Praca dos Trés Poderes
70160-900 - Brasilia/DF

Assunto: Resposta ao Requerimento de Informagdo n2 2369/2023.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Ao cumprimenta-lo, fago referéncia ao Requerimento de Informagdo n2 2.369/2023, de
autoria do Deputado Felipe Becari, que solicita "informagées ao Senhor Carlos Fdvaro, Ministro da
Agricultura e Pecudria, sobre os medicamentos genéricos veterindrios no Brasil", transmitido por meio
do Oficio 138Sec/RI/E/n2 375.

2. A propdsito, apds consulta a Secretaria de Defesa Agropecudria, area competente desta
Pasta, apresento a manifestacdo exarada sobre o tema, consubstanciada na anexa Nota Técnica n?

17/2023/DIRPV/CGIPE-DSA/DSA/SDA/MAPA, exarada no ambito do Departamento de Saude Animal,
devidamente aprovada pelo Secretario Adjunto daquela Finalistica no Despacho 3930.

3. Sendo essa a resposta a encaminhar, coloco a equipe técnica deste Orgdo Ministerial a
disposicdo para prestar os esclarecimentos adicionais que eventualmente se fizerem necessarios.

Atenciosamente,

CARLOS HENRIQUE BAQUETA FAVARO
Ministro de Estado da Agricultura e Pecuaria

Anexos: Secretaria de Defesa Agropecudria
| - Nota Técnica n? 17/2023/DIRPV/CGIPE-DSA/DSA/SDA/MAPA (31876493); e
Il - Despacho 3930 SDA-ADJ/SDA/MAPA (31875943).

ei' Documento assinado eletronicamente por CARLOS HENRIQUE BAQUETA FAVARO, Ministro de
;?;m:u.'.-. ij_'] Estado da Agricultura e Pecuaria, em 06/11/2023, as 19:09, conforme horario oficial de Brasilia, com
: fundamento no art. 42,§ 32, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
DIVISAO DE REGISTRO DE PRODUTOS VETERINARIOS

NOTA TECNICA N2 17/2023/DIRPV/CGIPE-DSA/DSA/SDA/MAPA

PROCESSO N2 1422795/2023
INTERESSADO: GAB-1SECM.UT
1. ASSUNTO

1.1. Apresentacdo de esclarecimentos sobre medicamentos genéricos de uso veterindrio no
Brasil em resposta ao Requerimento de Informagdo n? 2369/2023, de autoria do Deputado Felipe Becari
(UNIAO/SP). Cumprimento do disposto no §22 do artigo 50 da Constitui¢cdo Federal.

2. SUMARIO EXECUTIVO

2.1. Por meio do Requerimento de Informagdo n? 2369/2023 o Deputado Federal Felipe Becari
(UNIAO/SP) solicita do Sr. Carlos Favaro, Ministro da Agricultura e Pecudria, informacbes sobre a
disponibilizagdo de medicamentos genéricos de uso veterinario no Brasil. Destaca que o artigo 11 do
Decreto-lei n2 467, de 13/02/1969, prevé a competéncia do Ministério da Agricultura (atual Ministério da
Agricultura e Pecudria) para a fiscalizacdo de produtos de uso veterinario e dos estabelecimentos que os
fabriqguem, neles inclusos os medicamentos genéricos. Questiona a respeito das politicas adotadas pelo
Mapa para promover a melhoria da qualidade dos produtos de uso veterinario e a reducdo dos custos
desses produtos. Destaca que os medicamentos genéricos “representam uma opc¢ao acessivel e eficaz
para garantir o bem-estar dos animais no Brasil e sao essenciais para o desenvolvimento sustentavel da
medicina veterinaria no pais”.

2.2. Para subsidiar resposta a ser encaminhada pelo Sr. Ministro Carlos Favaro, a Divisdao de
Registro de Produtos Veterinarios, por meio desta Nota Técnica apresenta esclarecimentos frente aos
guestionamentos 1 e 2 do supra referido Requerimento de Informacao.

3. DO REQUERIMENTO
3.1. O Sr. Deputado Federal Felipe Becari requer do Mapa as seguintes informacgodes:

| - Apresentacdo da relacdo atualizada dos medicamentos genéricos de uso
veterindrio no pais, segundo a Denominagao Comum Brasileira — DCB ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional — DCI, seguida dos nomes comerciais e das
respectivas empresas fabricantes.

Il - Informar quais os programas que o Ministério tem promovido ou que pretenda
promover de apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da
qualidade dos produtos de uso veterindrio e de incentivo a cooperacdo técnica de
instituicGes nacionais e internacionais relacionadas com a afericdo da qualidade e da
eficacia de produtos farmacéuticos de uso veterinario.

3.2. Como justificativa para o requerimento acima, faz as seguintes consideracdes:

a) que os medicamentos genéricos podem desempenhar um papel fundamental na
promoc¢do da salde e bem-estar dos animais e na reducdo de custos para os seus
tutores;

b) que passados mais de 10 anos da vigéncia da legislacdo que estabeleceu o
medicamento genérico de uso veterinario no Brasil, faz-se relevante a apresentacdo por
parte do Governo dos dados relativos a estes medicamentos;
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c) que se esclareca qual é a politica adotada pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria
para a promogao e apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da
gualidade dos produtos de uso veterinario, neles inclusos os genéricos.

d) que os altos custos dos medicamentos veterindrios muitas vezes inviabilizam o
tratamento dos animais por parte das pessoas mais carentes. Os genéricos, entdo,
viriam como uma alternativa para essa questao;

e) enfim, que os medicamentos genéricos para uso veterindrio desempenham um papel
fundamental na promoc¢ao da saude animal, na reducdo de custos para os proprietarios
e produtores, na sustentabilidade da producdo de alimentos e na competicdo na
inddstria veterinaria.

4. MARCO REGULATORIO DOS MEDICAMENTOS GENERICOS VETERINARIOS

4.1. Inicialmente faz-se necessdrio destacar que o marco regulatério da instituicdo dos
medicamentos genéricos veterinarios se deu com a publicacdo da Lei n? 12689/2012, que trouxe as
seguintes alteracdes no Decreto-Lei n? 467/1969:

| - Inclusdo do pardgrafo Unico ao Artigo 12, contendo defini¢cdes relevantes para o
registro de medicamentos genéricos de uso veterinario;

- Inclusdo no Decreto-Lei n® 467/1969 de requisitos para o registro de
medicamentos genéricos (artigo 32A), rotulagem de medicamentos similares e de
referéncia (artigo 32B) bem como a possibilidade de o Mapa colher amostras na
industria e no comércio para realizagdo de analise fiscal visando confirmar a
bioequivaléncia (artigo 32 C).

4.2. Além dos dispositivos que alteraram o Decreto-Lei n? 467/1969, a Lei 12689/2012
trouxe, ainda, os seguintes comandos:

Art. 32 As aquisicbes de medicamentos de uso veterinario pelo poder publico, sob qualquer
modalidade de compra, e as prescricbes de medicina veterinaria adotardo obrigatoriamente a
Denominagdao Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta, a Denominagdao Comum Internacional - DCI.

§ 12 (VETADO).

§ 22 Nas prescricdes de medicina veterinaria, é facultado o acréscimo do nome comercial ou da
marca do medicamento.

§ 32 O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento editara, periodicamente, relagdo dos
medicamentos de uso veterinario no Pais, segundo a DCB ou, na sua falta, a DCI, seguida dos nomes
comerciais e das respectivas empresas fabricantes.

Art. 42 O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento promovera programas de apoio ao
desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos produtos de uso
veterindrio e de incentivo a cooperagdo técnica de instituicdes nacionais e internacionais
relacionadas com a afericdo da qualidade e da eficicia de produtos farmacéuticos de uso
veterindrio.

Art. 52 (VETADO).

Paragrafo Unico. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento estabelecerd mecanismos
que assegurem ampla comunicacdo, divulgacdo de informagGes e educagdo sobre medicamentos
genéricos de uso veterinario.

Art. 62 O regulamento desta Lei estabelecerd, entre outros aspectos relativos aos medicamentos
genéricos de uso veterinario, condi¢des, critérios, parametros e procedimentos relativos:

| - ao registro e ao controle de qualidade desses produtos;

Il - as provas de biodisponibilidade, bioequivaléncia, equivaléncia terapéutica, taxa de excrecdo e
determinacédo de residuos;

Il - & dispensacdo desses produtos nos servicos publicos e privados de medicina veterinaria,

: ressalvados os casos de recomendacgdo expressa de ndo intercambialidade, por parte do profissional
% Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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prescritor.
5. GENERICOS DE USO HUMANO X GENERICOS VETERINARIOS
5.1. Para uma melhor compreensao do panorama histérico dos genéricos veterindrios no Brasil

é importante uma breve comparacdao com o marco regulatdrio dos genéricos de uso humano.

5.2. A Lei n? 9.787, de 10/02/1999, que instituiu o genérico para uso humano, concedeu seis
meses para que o orgao federal responsavel pela vigilancia sanitdria regulamentasse os critérios e
condicOes para i) o registro e controle de qualidade; ii) as provas de biodisponibilidade; iii) a afericdo da
equivaléncia terapéutica e iv) a dispensacdo de medicamentos nos servicos farmacéuticos
governamentais e privados. Nesse sentido, foi publicado o Decreto n? 3.181, de 23/09/1999
estabelecendo regras para impressos dos medicamentos (embalagens, rétulos, prospectos e material
publicitdrio) e dando o prazo de quatro meses para que os fabricantes de medicamentos fizessem as
alteracdes e adaptacdes necessdrias ao cumprimento da lei.

5.3. Nota-se que a Lei n? 9.787/99 ndo estabeleceu os requisitos para registro de genéricos,
mas estabeleceu prazo para que o drgdo responsdvel pela vigilancia sanitaria (Anvisa) o fizesse. Assim,
desde a publicacdo da Lei n? 9.787/99 e sua regulamentacdo pelo Decreto n? 3.181, de 23/09/1999 a
Anvisa publicou vdrias resolugdes disciplinando os estudos e estabelecendo os requisitos de avaliacdo de
bioequivaléncia, equivaléncia terapéutica, equivaléncia farmacéutica, ensaios de dissolugdo e todos os
critérios técnicos para garantir a disponibilizacdo de medicamentos genéricos de qualidade e com preco
mais acessivel.

5.4. Por sua vez, a Lei n2 12689/2012 que instituiu os medicamentos genéricos veterindrios ndo
previu prazo para a sua regulamentacdo. Por outro lado, ela propria estabeleceu no artigo 22 (que incluiu
o artigo 32A no Decreto-Lei 467/1969) que, para o registro de medicamentos genéricos veterinarios,
deviam ser cumpridos cumulativamente:

| - bioequivaléncia em relagdao ao medicamento de referéncia de uso veterinario;
Il - equivaléncia terapéutica nas espécies animais a que se destina;

Ill - taxa de excregdo, determinacdo de residuos e periodo de caréncia equivalentes aos do
medicamento de referéncia de uso veterindrio, quando destinados a animais de consumo e exigidos
no regulamento deste Decreto-Lei.”

5.5. A interpretacdo literal dos requisitos acima e dos conceitos de “bioequivaléncia” e
“equivaléncia terapéutica” trazidos pela mesma Lei (abaixo transcritos) minou o interesse dos fabricantes
em solicitar registro de medicamentos genéricos veterinarios:

VIII - bioequivaléncia: equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma
farmacéutica, contendo idéntica composi¢do qualitativa e quantitativa de principios ativos, e que
tenham comparavel biodisponibilidade quando estudados sob um mesmo desenho experimental,
nas mesmas espécies animais; (grifo meu);

IX - equivaléncia terapéutica: quando a administragdo, na mesma dose, de medicamentos
veterinarios terapeuticamente equivalentes gera efeitos iguais quanto a eficacia, a seguranga e, no
caso de animais de produgdo, ao periodo de caréncia, avaliados por meio de ensaios clinicos nas
mesmas espécies animais. (grifo meu)

5.6. Ora, comprovar “cumulativamente” a bioequivaléncia e a equivaléncia terapéutica, com
base em ensaios clinicos realizados nas espécies animais, leva ao entendimento de que a quantidade de
estudos necessarios para o registro de genéricos é maior que o exigido para o registro de similares.

5.7. Em que pese o texto da Lei, é importante ressaltar que, do ponto de vista técnico, a
exigéncia de apresentacdo cumulativa de estudos para comprovacao tanto da bioequivaléncia quanto da
equivaléncia terapéutica ndo se justifica por dois motivos principais:

5.8. i) a bioequivaléncia pressupOe a equivaléncia terapéutica, ou seja, se o estudo comprova
que dois produtos sdo bioequivalentes, consequentemente existe equivaléncia terapéutica entre eles
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5.9. ii) nem todo “equivalente terapéutico” é “bioequivalente” com o medicamento de
referéncia. Para algumas formas farmacéuticas, os ensaios de bioequivaléncia ndo sdao aplicaveis e nesse
caso, a equivaléncia terapéutica pode ser demonstrada por meio de ensaios de equivaléncia
farmacéutica, cujo conceito ndo foi previsto na Lei n2 12689/2012.

5.10. A despeito de os requisitos legais para registro de medicamentos veterinarios ndao serem
tecnicamente apropriados, havia o entendimento, por parte do Mapa, de que esses requisitos ndo eram
passiveis de serem alterados ou mesmo reinterpretados por norma infralegal. Por esse motivo, embora o
regulamento que ampara as acdes de fiscalizacdo dos produtos veterindrios (anexo ao Decreto n@
5053/2004) tenha sofrido altera¢des pontuais em 2015 (por meio do Decreto n? 8448/2015) e em 2016
(por meio do Decreto n? 8840/2016) em nenhuma dessas ocasides foi visualizada uma possibilidade de
dar uma interpretacdo da Lei n2 12689/2012 com base em pressupostos técnicos e estabelecendo prazos
e regras de transitoriedade para efetivamente viabilizar o registro de genéricos veterinarios.

5.11. Por fim, hd que se destacar outros dois fatores que, em diferentes medidas, contribuiram
para que a publicacdo da Lei n? 12689/2012 instituindo os genéricos veterinarios ndo tivesse o mesmo
impacto que teve a Lei que instituiu os genéricos para uso humano:

a) Ao contrario do que foi estabelecido para os genéricos humanos, a Lei n® 12689/2012
ndo estabeleceu prazo para a sua regulamentacdo. Isso gera uma lacuna temporal em
desfavor da sociedade uma vez que inviabiliza a previsibilidade e planejamento dos
envolvidos na producdo e comercializacdo desses produtos;

b) Um outro ponto critico reside no nimero de Auditores Fiscais Federais Agropecudrios
(AFFAs) que atuam na area de registro de produtos veterindrios, sempre inferior ao
minimo necessario para dar conta de todas as atribuicbes regimentais desta area. Uma
das principais consequéncias desse baixo efetivo de AFFA diz respeito a necessidade de
priorizar suas a¢cdoes com foco em demandas mais emergenciais, restando pouco espaco
para elaboracdo de politicas mais estratégicas para a defesa agropecuaria.

5.12. Pelo que foi exposto, o Mapa entendia que, para superar esses desafios e efetivamente
viabilizar o registro de genéricos veterinarios, seria necessario um esfor¢co conjunto entre o Legislativo, o
Executivo e os setores envolvidos. Isso incluiria a revisdao dos requisitos técnicos estabelecidos na lei, a
definicdo de prazos para a regulamentagao e o fortalecimento do corpo de auditores fiscais federais
agropecuarios, a fim de garantir uma implementacdo eficaz e segura da legislacao.

5.13. De qualquer maneira, por tudo que foi exposto até aqui, a resposta ao primeiro
questionamento contido no Requerimento de Informagdao encaminhado pelo Sr. Deputado Federal Felipe
Becari ao Sr. Ministro Carlos Favaro é que desde a publicacdo da Lei n? 12689/2012, o Mapa ainda nao
tem medicamento genérico de uso veterindrio registrado.

6. REVISAO DO REGULAMENTO DE FISCALIZACAO DE PRODUTOS VETERINARIOS

6.1. Importante destacar que esta demanda parlamentar chega ao Mapa justamente no
momento em que o Regulamento de fiscalizacdo dos produtos veterindrios (anexo ao Decreto n@
5053/2004) esta passando por uma nova revisdo. Esta revisdo foi entendida como necesséria apods a
realizacdo de uma Andlise de Impacto Regulatério - AIR (21000.039245/2020-59) para atualizagdo dos
procedimentos de registro de produtos de uso veterindrio, sendo que o texto inicial foi elaborado com
base em sugestdes colhidas em Tomada Publica de Subsidios - TBS, tornada publica pela Portaria n? 207,
DE 18 de fevereiro de 2021(21000.005187/2021-41).

6.2. Frisa-se que, além de questGes puramente intrinsecas a drea de produtos veterindrios, a
atualizacdo do Regulamento também foi necessaria em funcdo da publicacdo da Lei n? 14.515, de
29/12/2022, no sentido de harmonizar as penalidades e gradagdes das infragdes no ambito da defesa
agropecuaria.

6.3. Embora tenha havido algumas alteragdes pontuais no Regulamento da fiscalizagdo de
produtos veterinarios em 2015 e em 2016, era necessario uma revisao profunda do texto como um todo
no sentido de adapta-lo as mudancas no cendrio econémico, tecnoldgico e social. Além disso, desde
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regulatério pelo Mapa que pode ser percebido por meio de diversos indicadores e praticas que refletem
um maior nivel de transparéncia e eficiéncia na elaboragdo e implementacdao de normas, como por
exemplo, a implementagao do Sisman (Sistema de Monitoramento de Atos Normativos) como forma de
viabilizar uma maior participacdo da sociedade e a exigéncia de Andlise de Impacto Regulatério como
etapa exigida no processo.

6.4. Nesse cendrio de amadurecimento regulatério deu-se inicio a nova revisdo do
Regulamento de fiscalizacdo de produtos veterinarios. E verdade que, por meio dos supracitados
instrumentos do processo regulatdrio, foi sugerida a publicacdo da lista de medicamentos de referéncia,
necessaria para registro tanto de genéricos quanto de similares. No entanto, este Ministério ndo foi
alertado quanto a necessidade e oportunidade de dar uma interpretacdo tecnicamente viavel dos
requisitos técnicos para o registro de genéricos, considerando o que ja consta no §32A do Decreto-lei n?2
467/1969.

6.5. Um aspecto que precisa ser destacado é que, conforme descrito no item 5 desta Nota
Técnica, a Lei n? 12.689/2012 n3do so trouxe dispositivos que alteraram o Decreto-Lei n® 467/1969 mas
também trouxe comandos novos (artigos 42, 52 e 62) que ndo impactaram no Decreto-Lei. A questdo é
gue quando se consulta a legislacdo que ampara a fiscalizacdo de produtos veterinarios normalmente se
comeca pelo Decreto-lei n? 467/1969 (versdo publicada no portal de Legislacdo do Planalto ou do préprio
Mapa), passa-se em seguida pelo Regulamento anexo ao Decreto n2 5053/2004 e finalmente chega-se em
alguma instrucdo normativa ou portaria mais especifica, conforme o assunto que estd sendo tratado.
Nesse sentido, a Lei n2 12689/2012, especialmente os artigos que ndo foram transcritos para o Decreto-
lei n? 467/1969, ndo chegou a ser incluida na “rotina” de consultas da legislagdo que ampara a
fiscalizacdo dos produtos veterindrios. Esse fato, somado ao “cronicamente” reduzido nimero de AFFA na
area de produtos veterinarios, a elevada demanda de trabalho e necessidade de cada vez mais priorizar
0s assuntos mais emergenciais, sobrando pouco espaco para elaboracdo de politicas mais estratégicas em
termos de defesa sanitaria, fizeram com que os artigos 49, 52 e 62 da Lei 12689/2012 ficassem a margem
de uma regulamentac¢do do Mapa.

6.6. A despeito de terem sido usados instrumentos de boas praticas regulatérias, os requisitos
para registro de medicamentos genéricos ndo foram alvo de atenc¢do ao longo do processo de elaboragao
do novo regulamento. Desse modo, a versao consolidada pela drea técnica apds a consulta publica, no
que tange aos dispositivos trazidos pela Lei n2 12689/2012 e que careciam de regulamentacdo, ndo inova
em nada em rela¢do ao regulamento vigente.

6.7. Ocorre que, na esteira da alteracdo do regulamento de fiscalizacdo de produtos
veterinarios, a Coordenacdo de Fiscalizacdo de Produtos Veterinarios/CGIPE/DSA também deu inicio ao
processo de elaboracdao da Portaria que estabelecerd os critérios para registro e renovacao de registro de
produtos veterinarios. Esta Portaria, ainda em estagio inicial de elaboracdo, estabelecerd as diferentes
categorias de produtos veterindrios, os requisitos técnicos para registro de cada uma, o rito processual
(ordindrio ou simplificado, conforme a categoria), critérios para ordenamento e priorizagdo de andlise,
requisitos para a conducdo dos ensaios clinicos e laboratoriais e exigéncias relativas aos estabelecimentos
responsaveis por cada um desses ensaios que instruem o processo de registro de produtos veterindrios
no Mapa.

6.8. Considerando a iminéncia da publicacdo da nova versdo do Regulamento de fiscalizagdo de
produtos veterindrios e o que foi exposto até aqui, a Divisdo de Registro de Produtos Veterinarios vé essa
demanda criada pelo Requerimento de Informagdes n? 2369/2023 como uma oportunidade de incluir no
novo regulamento os comandos que faltam para efetivamente viabilizar o registro de medicamentos
genéricos veterinarios. Vale destacar que o texto final, ja contemplando as sugestes obtidas ao longo da
consulta publica, serd submetido a consulta técnica na Camara Setorial de Insumos Pecuarios - CTIA, dia
10/11/2023, como uma ultima oportunidade de submeter o texto a aprecia¢do da sociedade, garantindo
ampla participagao dos setores envolvidos, dada a relevancia deste regulamento.

7. CONCLUSAO

7.1. As ponderacOes apresentadas pelo Sr. Deputado Federal Felipe Becari em favor dos
El '0s veteridrios sdo muito pertinentes e chegam ao Mapa em momento extremamente favoravel,
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gue é justamente aquele da revisdo do Regulamento que da amparo as acoes de fiscalizacdo de produtos
veterinarios, incluindo o seu registro no Mapa.

7.2. Para viabilizar o registro dessa categoria de produtos e efetivamente dar um passo além
daquele que ja foi dado com a publicacdo da Lei n? 12689/2012, é importante que o novo texto do
Regulamento (a ser publicado em breve) preveja o prazo para que os titulares de registro de
medicamentos de referéncia e similares fagam as adequacdes de rotulagem de modo a atender o que
dispde o artigo 32B do Decreto-Lei n2 467/1969. Como ainda ndo foi publicada a lista de medicamentos
de referéncia, esta exigéncia deve ser atendida pelos fabricantes de similares. Vale destacar que a Lei n2
9787/99, que institui os medicamentos genéricos de uso humano, concedeu quatro meses para que 0s
fabricantes de medicamentos procedessem os necessarios ajustes de rotulagem. S6 estabelecendo prazos
serd possivel de fato, alterar a dindmica do mercado, forcando as aquisicoes e prescricdes com base na
Denominagdao Comum Brasileira e ndo pelo nome comercial do produto.

7.3. Quanto aos requisitos técnicos para registro de medicamentos genéricos veterinarios, a
despeito das exigéncias contidas no artigo 32A do Decreto-Lei n? 467/1969, é importante incluir no texto
do regulamento excessdes a exigéncia de comprovacao cumulativa da bioequivaléncia e equivaléncia
terapéutica, uma vez que, como ja apontado acima, nem sempre sdo passiveis de serem atendidas. Ao
menos, o Regulamento deve prever que os requisitos para registro de medicamentos genéricos e as
regras para a dispensacdao desses produtos nos servicos publicos e privados de medicina veterinaria
deverdo ser disciplinados em ato normativo especifico.

7.4. Finalmente, em resposta ao segundo questionamento contido no suprareferido
Requerimento de Informacdes (a respeito do atendimento do disposto no artigo 42 da Lei n2 12689/2012)
esclarecemos que as alteracdes normativas recentemente implementadas pelo Mapa, incluindo a revisao
do Regulamento de fiscalizacdo de produtos veterindrios, prevéem instrumentos que tem como foco
principal promover a melhoria da qualidade dos produtos veterinarios.

eil Documento assinado eletronicamente por LOURDES CRISTINA SCHAPER, Auditor(a) Fiscal Federal
el LJ__F_1| Agropecuario(a), em 31/10/2023, as 11:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no

aisnaturs

| efetrdnica art. 49,§ 39, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

eil Documento assinado eletronicamente por EDUARDO DE AZEVEDO PEDROSA CUNHA, Diretor do
Sl :_-T_'] Departamento de Saude Animal, em 31/10/2023, as 16:11, conforme hordrio oficial de Brasilia, com

pssinatura

| eletrdnica fundamento no art. 42,§ 32, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

DESPACHO

Processo n2 1422795/2023
Interessado: GAB-1SECM.UT

A Coordenagio de Acompanhamento do Processo Legislativo - CAPL,

Assunto: Requerimento de Informag¢ao. Medicamentos genéricos de uso veterinario.

Em atencdo ao Despacho n? 266 (31584520), restituimos o presente processo, para
conhecimento e providéncias cabiveis, com as informacdes prestadas pela area técnica desta Secretaria,
por meio da Nota Técnica n?2 17/2023/DIRPV/CGIPE-DSA/DSA/SDA/MAPA (31876493), com
a qual corroboramos.

Atenciosamente,

MARCIO REZENDE EVARISTO CARLOS

Secretario Adjunto de Defesa Agropecudria

ei' Documento assinado eletronicamente por MARCIO REZENDE EVARISTO CARLOS, Secretario Adjunto
;?;.nm.'.-. ij_'] de Defesa Agropecuaria, em 31/10/2023, as 16:31, conforme horério oficial de Brasilia, com
: fundamento no art. 42,§ 32, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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