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Resumo

O presente trabalho analisou dados de fontes como o Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento (MAPA), a legislacdo brasileira e a Associa¢do Brasi-
leira da Industria de Produtos para Animais de Estimac¢do (ABINPet), apresen-
tar a relevancia do mercado veterindrio, assim como os aspectos importantes da
area de manipulagio veterinaria para os médicos veterinarios e a interpreta¢ao
da legislagio e instrunc¢des normativas que regem a farmécia de manipulacdo
veterindria. Apresentar os requisitos para habilitar o estabelecimento de Farma-
cia de Manipulagio de Produtos Veterinarios. Mercado emergente que apresen-
ta vantagens como: personaliza¢do do produto e maior adesdo do paciente ao
tratamento. Os estabelecimentos de manipula¢io de produtos veterinarios sdo
bem regulamentados e as normas mais importantes para o setor sio: o Decreto
5053/2004 e a Instru¢io Normativa 11/2005. Onde, fica regulamentada a fiscali-
zagdo dos produtos e estabelecimentos em questdo e as Boas Praticas de Mani-
pula¢do de Produtos Veterinarios.

Palavras-chave: Mercado veterinario. Manipulag¢io de Produtos veterinarios. Le-
gislacdo.

LEGISLATION AND STANDARDS FOR QUALIFICATION OF
VETERINARY MANIPULATION PHARMACY

Abstract

The present work analyzed data from sources such as the Ministry of Agricul-
ture, Livestock and Supply (MAPA), the Brazilian legislation and the Brazilian
Association of the Pet Products Industry (ABINPet), to present the relevance of
the veterinary market, as well as the aspects important in the area of veterinary
manipulation for veterinarians and the interpretation of the legislation and nor-
mative instructions that govern the veterinary manipulation pharmacy. Present
the requirements to enable the establishment of a Veterinary Products Handling
Pharmacy. Emerging market that presents advantages such as: product customi-
zation and greater patient adherence to treatment. The establishments handling
veterinary products are well regulated and the most important rules for the
sector are: Decree 5053/2004 and Normative Instruction 11/2005. Where, the ins-
pection of the products and establishments in question and the Good Practices
of Handling of Veterinary Products are regulated.

Keywords: Veterinary market. Handling of veterinary products. Legislation.
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1. INTRODUCAO

O mercado veterinario vem crescendo e cada vez mais observamos clinicas
veterindrias, casas de ragdes, farmdcias de manipula¢io de produtos veterinarios
e petshop em todo o Brasil.

A manipulagio de produtos veterinirios é um setor que, no Brasil, vem
se desenvolvendo diante deste cendrio e possui uma inser¢io no mercado mais
recente que as industrias farmacéuticas veterindrias, que ja estio no mercado ha
mais tempo.

Os aspectos importantes do negécio de manipulagio veterindria seriam:
ofertar formulac¢des veterindrias com registro da matéria-prima no MAPA, bai-
xo0 custo em relagdo ao remédios alopaticos, férmulas personalizadas e assistén-
cia farmacéutica junto aos médicos veterinarios. A evolu¢do do setor magistral
veterinario veio acompanhada de normas que surgiram com o objetivo de regu-
lar melhor o setor e garantir a qualidade e seguranga dos produtos e servigos.

O empenho na regulac¢io do setor vem, principalmente, da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e do Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento (MAPA) com interesse na prote¢io da saide dos animais e
seres humanos. Segundo Instru¢do Normativa 11/2005 estabelecimentos de ma-
nipula¢io e dispensacio de féormulas magistrais veterindrias e férmulas oficiais
para uso veterinario, com areas independentes e exclusivas para a manipulagio
e armazenamento de insumos e prepara¢gdes manipuladas, bem como para o
armazenamento e dispensa¢io de especialidade farmacéutica de uso veterinério,
devem ser licenciados junto ao MAPA.

Segundo o Decreto 5.053/2004 é necessirio um farmacéutico responsavel
pelo o estabelecimento farmacéutico e segundo a ANVISA é obrigatério a pre-
senca do farmacéutico em todo o periodo em que o estabelecimento estiver
aberto ao publico.

O propésito do trabalho é descrever o processo de habilitagio junto ao
MAPA; identificar as normas vigentes relacionadas as Farmacias Veterinarias,
analisando e discutindo alguns itens relevantes; além de conhecer as atribuicoes
dos profissionais de saude na area de manipula¢io de produtos veterinarios.

A metodologia do presente trabalho desenvolve-se a partir de pesquisa rea-
lizada por meio de coleta de dados, usando palavras-chave como: mercado vete-
rinario, manipula¢io veterinaria e legislagdo para produtos veterinaria.

As principais fontes usadas na elaborac¢io deste trabalho foram o site do
Ministério da Agricultura, Pecuiria e Abastecimento (MAPA) pela plataforma
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online do governo federal brasileiro e a plataforma online da Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
» FUNDAMENTACAO TEORICA

Segundo Dias (2018), nas diferentes condi¢des sociais, econdmicas e cul-
turais, o que se percebe é um crescimento na criagio de animais domésticos,
principalmente cies e gatos. Esse crescimento e a humaniza¢do desses animais
tém exigido inovagdes na prestacdo de servigos e produtos veterinarios, além de
aumentar a demanda por estabelecimentos de fabrica¢io, manipulagio e comér-
cio desses produtos.

Segundo o Instituto Pet Brasil, em 2018 foram contabilizados no pais 54,2
milhdes de cies; 39,8 milhdes de aves; 23,9 milhdes de gatos; 19,1 milhdes de
peixes e 2,3 milhdes de répteis e pequenos mamiferos. A estimativa total chega a
139,3 milhoes de animais de estimac3o.

O levantamento também mapeou onde estdo os pets por estado e regides do
Brasil. Em 2018, a maior concentragio de animais de estimagao esteve na regiao
Sudeste, com 47,4%. Em seguida estd o Nordeste com 21,4%; Sul 17,6%; Centro-
-Oeste com 7,2% e Norte com 6,3%.

Além dos dados populacionais, podemos projetar tendéncias de comporta-
mento em termos de espécies por estado da federa¢do. Segundo o Instituto Pet
Brasil, em 2018 também ¢é possivel tracar um perfil da concentra¢io de animais
por unidade e por categoria, entre cies, gatos, aves e peixes.

A maior concentragio de gatos no pais estd nos estados de Sao Paulo (21,6%),
Rio de Janeiro (9,1%), Minas Gerais (7,2%) e Rio Grande do Sul (7,2%). Em rela-
¢do0 aos cdes, notase maior representatividade nos estados de Sio Paulo (24,5%)
e Minas Gerais (10,0%).

O mesmo ocorre na concentragio de aves, também ¢é maior nesses estados.
A maior concentrag¢io de peixes ocorre em Sido Paulo (47,1%), Santa Catarina
(9,8%) e Minas Gerais (9%).

Conforme observa-se na Figura 1 a seguir.
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Figura 1 - Numero de pets no Brasil — 2018
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Fonte: 2019 Mercado Pet — ABINPet — Dados:2018

Outro aspecto crescente no setor é faturamento, no Brasil em 2018 foi de
20,3 bilhdes de reais. Trés setores basicamente sio os responsaveis por esse fatu-
ramento s3o eles: Pet food com 73,9% e 15 bilhdes de reais aproximadamente, Pet
Vet com 17,7% e 3,59 bilhdes de reais aproximadamente e Pet Care com 8,4% e 1,7
bilhdes de reais aproximadamente. Conforme a figura 2 a seguir:

Figura 2 - Faturamento no Brasil — 2018
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Fonte: 2019 Mercado Pet — ABINPet — Dados: 2018

Apés o levantamento e andlises desses dados sobre o mercado veterinario,
os mesmos, podem auxiliar o setor da farmacia de manipula¢do de produtos ve-
terindrios a programarem ag¢des e oferta de produtos para cada tipo de animal/
espécie de estimacdo de acordo com a demanda de cada regio.

Segundo Gabardo (2019), os estabelecimentos magistrais veterinirios pos-
suem caracteristicas de individualizar os tratamentos terapéuticos, manipulando
os ativos farmacéuticos para um determinado paciente, seguindo as suas parti-
cularidades farmacolégicas, conforme a prescricio médica, oferta este servigo a
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medicina veterinaria, manipulando o medicamento para um determinado ani-
mal de uma espécie, obedecendo as suas caracteristicas farmacoldgicas ineren-
tes 4 raga, dose diaria determinada em relagdo ao peso do animal (ou area de
superficie corporal), podendo utilizar flavorizantes (palataveis) especificos para
melhor adesio do paciente ao tratamento e formas farmacéuticas alternativas,
facilitando a administragio dos medicamentos pelo tutor.

Segundo Gabardo (2019), em relagio a viabilidade de se empreender, os es-
tabelecimentos de manipulagio veterindria apresentam um custo relativamente
baixo e podese afirmar que este tipo de neg6cio possui uma boa margem de
lucro. Atuando nos pontos chave do estabelecimento e com uma equipe enxuta,
é possivel alcancar um faturamento desejavel, atingindo o ponto de equilibrio
logo no inicio do seu funcionamento.

3 RESULTADOS E DISCUSSOES

Abaixo seguem o conjunto de decretos e instrugdes normativas que regem a
manipula¢io de medicamentos veterinarios.

e Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004;

e Instru¢io Normativa 11 de 08 de junho de 2005;

e Instru¢gio Normativa 41 de 4 de dezembro de 2014;
e Instru¢io Normativa 25 de 08 de novembro de 2012;
e Instru¢io Normativa 35 de 11 de setembro de 2017; e
e Lei 13021 de 8 de agosto de 2014.

O Decreto 5.053/04, dispde de toda a regulamentagdo sobre licengas ne-
cessarias, instalagdes e suas penalidades. A licenga é renovada anualmente e sua
solicitagdo é feita por escrito juntamente com todos os documentos anexados
exigidos pelo decreto. As a¢des de inspecio e fiscalizagido de que trata este regu-
lamento s3o atribui¢cdes do MAPA.

O decreto 5.053/04 também dispde da obrigacio do estabelecimento a obri-
gatoriedade de um responsavel técnico farmacéutico e a presenca do mesmo em
todo o tempo em que o estabelecimento ficard em funcionamento. O Decreto
estabelece também requisitos quanto a obrigatoriedade de prescri¢gio do mé-
dico veterinirio para comercializagdo do produto. O critério de classifica¢do
das substancias e de produtos sujeitos aos requisitos é estabelecido pelo MAPA.

BRASIL (2004).
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Ja a IN 11/2005 dispde do regulamento técnico para registro e fiscalizagio
especifica de estabelecimentos que manipulam produtos de uso veterinario e o
Regulamento de Boas Praticas de Manipulag¢io de Produtos Veterinarios (BPM-
PV). O mesmo, regulamenta e determina condicdes especificas minimas que de-
vem ser cumpridas pelos estabelecimentos que fazem manipulac¢do, conservagio
e dispensa¢do de formulagdes magistrais para uso veterinario. BRASIL (20035).

A IN 412014 dispoe da permissio da armazenagem, estocagem, embala-
gem, manipulagio de prepara¢des magistrais e farmacopeicas (alopatica e ho-
meopatica) e dispensagdo em areas comuns para produtos de uso veterinarios e

humano. BRASIL (2014).

A IN 25/2012 dispoe dos procedimentos para a comercializa¢io das substan-
cias sujeitas a controle especial, quando destinadas ao uso veterinario, relacio-
nadas no Anexo I desta Instru¢io Normativa, e dos produtos de uso veterinario
que as contenham. Essa Instru¢io Normativa aplica-se a todo estabelecimento
que fabrique, manipule, comercie, distribua, importe ou exporte as substancias
e produtos a que se refere o caput deste artigo. BRASIL (2012).

A IN 35/2017 dispde dos procedimentos para a comercializa¢do das substan-
cias sujeitas a controle especial, quando destinadas ao uso veterinario, relacio-
nadas no Anexo I desta Instru¢io Normativa, e dos produtos de uso veterinario

que as contenham. Importante ressaltar o segundo artigo e seus incisos do capi-
tulo 1 sobre as defini¢des: BRASIL (2017).

E por fim, a Lei 13021 de 8 de agosto de 2014 dispde sobre o exercicio e a fis-
calizagio das atividades farmacéuticas. No capitulo II dispde sobre as atividades
farmacéuticas, no ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias de qualquer
natureza requerem, obrigatoriamente, para seu funcionamento, a responsabili-
dade e a assisténcia técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei. BRASIL

(2014).

3.1 Registro no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento —

MAPA

A solicitagio de registro da farmacia para manipulagio de produtos vete-
rinarios deve ser realizada junto ao MAPA. A solicita¢io de registro deve ser
realizada por meio do site do SIPEAGRO — Sistema Integrado de Produtos e Es-
tabelecimentos Agropecuarios. Antes de realizar a solicitagio pelo SIPEAGRO,
é necessario preparar uma documentac¢do para envio, esses documentos devem
estar online para serem anexados no site SIPEAGRO. Os documentos necessa-
rios segundo o Decreto 5053/2004 para a solicitagdo de registro serdo apresenta-
dos em dois grupos, obrigatorios e recomendados. Conforme os Quadros 1 e 2
a seguir:
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QUADRO 1 - DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

Copia autenticada do contrato social da empresa proprictana, devidamente registrado no orgio
competente, contendo clausula que especifique finalidade compativel com o proposito do registro
solicitado, ou seja, manipulagio de produtos;

Copia do cartdo de inserigio no CNPI;

Cédula de Identidade profissional;

RG ¢ CPF do representante legal;

RG ¢ CPF do responsavel técnico;

Relacio dos produtos a serem manipulados, especificando sua natureza ¢ forma farmacéutica; importante

ressaltar que a relacdo dos produtos a serem manipulados devem estar em consondncia com as atividades

solicitadas, que por sua vez devera ser compativel com a estrutura da farmacia a ser registrada. Ou sgja,

a relacdo de produtos devera estar de acordo com as areas de manipulagio ¢ producio na planta baixa.

v Declaracdo do responsavel técnico, de que assume a responsabilidade técnica do estabelecimento ¢ dos
produtos a serem fabricados, comercializados ou importados; Segundo Anexo L

v Copia da carteira de identidade profissional do responsavel tecnico:

v Memorial descritivo de instalacées e equipamentos. assinado pelo responsavel técmico: importante. este
memorial deve contemplar a descricio de todas as dreas da farmacia, contendo as salas objetos da
solicitagio de registro, por exemplo: se na solicitagio constar a manipulagio de horménios, o memorial
deve contemplar a descricio desta sala. Além disso é importante incluir a descricio dos mateniais
utilizados na construcie do imovel (como: piso, tinta, parede, etc.) e a relacio de equipamentos € os
locais para o armazenamento de matérias-primas em quarcntena, aprovadas, reprovadas, devolvidas e,
ainda o local para o armazenamento de matérias-primas controladas pela instrugio normativa n® 35 de
2017.

v Planta baixa ¢ cortes transversal ¢ longitudinal, incluindo os fluxos de pessoas ¢ de materiais; importante
ressaltar neste item € que esta planta deve contemplar as salas objetos da solicitagio do registro.

v Descrigio do sistema de controle preventive conforme exige o inciso I do 2° pardgrafo do artigo 6° do
Decreto 5053/2004. Importante ressaltar que € a descrigiio para evitar cscapes de agente infecciosos ou
de residuos contaminantes, observando os requisitos técnicos de seguranca biologica, para a manipulagio
¢ 0 armazenamento dos produtos, segundo normas especificas para cada categona de produto ou agente
biologico. Este documento deve contemplar a desericio do sistema de exaustio, boas praticas de
manipulagio, gerenciamento de residuos, bem como medidas de higiene, conduta ¢ controle de saide
médico ocupacional.

-

SIS N NN

Fonte: O Autor (2020)

Os documentos apresentados no QUADRO 2 a seguir, sdo recomendados,
ndo sio exigidos na relagio do Decreto 5053/2004, no entanto cabe ressaltar que
a maioria dos fiscais do MAPA os solicitam. Dessa maneira, recomenda-se a in-
clusdo no processo para evitar pendéncias posteriores.

QUADRO 2 - DOCUMENTOS RECOMENDADOS

v Declaragio de atividade 1senta de licenciamento (DAIL) da CETESB, para farmacias localizadas no
estado de Sdo Paulo. Esta declaragio pode ser obtida por meio do site da CETESB
{www.cetesb.sp.gov.br)

v Licenca do Corpo de Bombeiros (AVCB);

v Licenga Municipal;

v Croqui do sistema de exaustio:

v Laudo de analise fisico-quimica € microbiologico de dgua purificada:

v Laudo de analise fisico-quimica € microbiologica de agua potavel;

¥ Contrato com empresa terceirizada para destinagio de residuos;

v Certificados de calibragio de equipamentos contemplando as suas analises criticas:

Farmacias que manipulam substincias das classes restritas (cefalosporinicos, citostiticos,
penicilinicos, hormonios e pesticidas) recomenda-se a inclusio de: relatono de diferencial de pressao
das salas de manipulacio de classes restritas; Croqui da planta com demonstrativo da direcio do fluxo
de ar entre as alas: Croqui do sistema de ar com o desenho das tubulacdes e sua localizacio nas salas,
para se verificar se sistema de ar esta de fato independente.

Fonte: O Autor (2020)
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Antes da vistoria do MAPA, recomenda-se que o estabelecimento atualize
os procedimentos operacionais (POPs), registros da qualidade (RQs) e Manual
de Boas Praticas de Fabrica¢io (BPF), de modo a atender aos requisitos legais
para manipula¢do de produtos veterinarios.

CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho alcangou seus objetivos demonstrando que mercado
veterindrio farmacéutico se encontra em ascensio e o ramo da manipulacio de
produtos veterinarios tem se popularizado com mais evidéncia nos ultimos anos.
Foi realizado todo o levantamento legal que rege e normatiza as farmacias de
manipulag¢io veterinaria e a descri¢io dos documentos necessarios para licen-
ciamento do estabelecimento de manipula¢io de produtos veterinrios junto ao
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

Foram apresentadas as principais vantagens como: a personaliza¢io dos
produtos, levando em consideragio as doses e quantidade especificas ao trata-
mento; adequagio da formulagio de medicamentos de acordo com as espécie
e caracteristicas peculiares de cada animal; a facilitagio da administragdo dos
medicamentos ao paciente por meio de modifica¢io da forma farmacéutica e as-
socia¢do de principios ativos; economia para o proprietario; seguranca garantida
pelas normas pertinentes e preparagio de produtos indisponiveis no mercado.

Os estabelecimentos de manipulagido de produtos veterinarios sdo adequa-
damente normatizados, sio: o Decreto 5.053/2004, Instru¢io Normatiza 11/2003,
Instru¢ao Normativa 41/2014, Instru¢io Normativa 25/2012, Instru¢io Norma-
tiva 35/2017 e a Lel 13.021/2014. Atualmente os médicos veterinarios carecem de
uma assisténcia farmacéutica de qualidade, presencial nas clinicas veterindrias,
prestando assessoria nos tratamentos prescritos pelos médicos veterinarios.

Importante ressaltar que uma parcela dos médicos veterinarios desconhe-
ce as formulag¢oes/dosagens farmacéuticas possiveis utilizadas na fabrica¢io dos
medicamentos.

O decreto 5.053/2004 determina que o estabelecimento farmacéutico de ma-
nipulagio de produtos veterinarios, seja licenciado junto ao MAPA, o processo
de solicita¢do da licenga é online e é realizado por meio do sistema SIPEAGRO
- Sistema Integrado de Produtos e Estabelecimentos Agropecuarios do préprio
ministério. As etapas e os documentos foram apresentados no item resultados e
discussdes.
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