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Resumo

Os produtos veterinarios desempenham um papel essencial na promogédo da saude e do bem-estar dos
animais e conferem um papel crucial na saude publica, evitando a proliferagdo de zoonoses. No entanto, a
interface regulatdria entre produtos veterinarios fitoterapicos e sua regulagdo em termos de seguranga,
qualidade, eficacia, além do acesso ao patriménio genético, ainda & pouco clara. Este estudo visou analisar
a interface regulatdria desses produtos no Brasil. A metodologia incluiu uma reviséo integrativa qualitativa,
envolvendo a pesquisa de produtos fitoterapicos veterinarios de espécies vegetais nativas, confirmagéo da
nomenclatura botanica, levantamento de legislacdes especificas e revisdo da literatura cientifica. Os
resultados indicaram que a regulamentagao atual é frequentemente inadequada para produtos fitoterapicos,
destacando a necessidade de normas especificas que considerem a diversidade vegetal brasileira. Além
disso, ha desafios regulatérios significativos que impedem a plena utilizagdo do potencial da biodiversidade
nacional no desenvolvimento de produtos veterinarios fitoterapicos.

Palavras-chave: Produtos veterinarios. Fitoterapicos.

Abstract

Veterinary products play an essential role in promoting animal health and well-being and are crucial to public
health by preventing the spread of zoonoses. However, the regulatory framework for phytotherapeutic
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veterinary products, including their safety, quality, efficacy, and access to genetic resources, remains
unclear. This study aims to analyze the regulatory landscape of these products in Brazil. The methodology
involved a qualitative integrative review, including research on phytotherapeutic veterinary products derived
from native plant species, confirmation of botanical nomenclature, a survey of specific legislation, and a
review of scientific literature. The findings indicate that the current regulations are insufficient and often
inadequate for phytotherapeutic products, highlighting the need for specific standards that consider Brazil's
plant diversity. Additionally, the study reveals significant regulatory challenges that hinder the full utilization

of the national biodiversity potential in the development of phytotherapeutic veterinary products.

Keywords: Veterinary pharmacy, herbal medicines.

Introducgao

O Brasil esta inserido como o quinto maior mercado veterinario em todo o mundo, tendo um faturamento
crescente a cada ano. O setor vem se destacando pelo aumento das exportagdes de produtos veterinarios,
sendo estes abrangentes para animais de companhia e rebanho. Esses produtos ndo apenas visam tratar
doengas, mas também promover a saude animal, melhorar o manejo e aumentar a produtividade nos

setores agropecuariostt.

De acordo com a ABINPET (Associagéo Brasileira da Industria de Produtos para Animais de Estimag&o),
o Brasil é o sexto pais em faturamento no segmento pet representando 4,5% do mercado global além de

representar cerca de 0,36% do Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro.

No agronegdcio brasileiro, o setor agropecuario € um dos que mais tem contribuido para o crescimento
econdmico do Brasil nos Ultimos anos. No ano de 2023 a participagdo do agronegdécio no PIB foi de 24,8%H1.
A participagao da carne bovina brasileira no comércio internacional cresce a cada ano, estimativas indicam

que o Brasil pode se manter como o primeiro exportador mundiall4l,

O mercado farmacéutico veterinario nacional apresentou um faturamento de 10 bilhdes no ano de 2022
com crescimento de 9,65% desde 2013, A crescente demanda por alimentos de origem animal seguros e
de alta qualidade exige a garantia da saude e do bem-estar dos rebanhos, impulsionando, por sua vez, a
demanda por solugbes inovadoras em produtos veterinarios. Além de tratar doengas, esses produtos
desempenham um papel estratégico na prevengdo de enfermidades, na promogdo da saude animal e na

otimizagdo do manejo em ambientes agropecuarios!®,

Segundo a definigdo do Decreto Federal n° 8.840 de 24 de agosto de 20164, os produtos veterinarios s&o

definidos como:

(...) toda substancia quimica, biolégica, biotecnoldgica ou preparagdo manufaturada cuja administragéo
seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou misturada com os alimentos, destinada a
prevengdo, ao diagndstico, a cura ou ao tratamento das doengas dos animais, incluindo os aditivos,
suprimentos promotores, melhoradores da produgdo animal, produtos, vacinas, antissépticos,
desinfetantes de uso ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos
animais ou no seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas fungdes organicas e fisiologicas,
bem como os produtos destinados ao embelezamento dos animais.
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Estes produtos desempenham um papel crucial na manutengdo da saude e bem-estar dos animais,
contribuindo ndo apenas para a qualidade de vida dos mesmos, mas também para tratamento e prevencéo

de doengas, como as zoonoses, bem como o estimulo ao crescimentolgl,

No Brasil, o Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA) é responsavel pela gestdo das politicas publicas
de estimulo a agropecuaria e pela regulagcao e normatizacdo dos servigos vinculados ao setor, incluindo a
dos produtos veterinarios, tendo como missdo a promog¢édo do desenvolvimento sustentavel das cadeias

produtivas agropecuarias em beneficio da sociedade brasileiral?.

No entanto, mesmo com a aplicacdo das boas praticas veterinarias, o uso desses produtos pode resultar
em residuos nos alimentos de origem animal, como carne, leite e ovosl'¥, Considerando o risco envolvido,
a defini¢cdo de limites de residuos de produtos veterinarios em alimentos foi estabelecida como competéncia
da Anvisa, conforme disposto no Art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 19991,

Para a definicdo desses limites, a Anvisa baseia-se nas disposi¢cdes da Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 730/2022112 que trata sobre a forma de protocolo dos pedidos de avaliagdo e documentagdo
necessaria, além de definir critérios para o estabelecimento da Ingestéo Diaria Aceitavel (IDA), da Dose de
Referéncia Aguda (DRfA), quando aplicavel, e do Limite Maximo de Residuos (LMR). A lista de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA) de produtos veterinarios com LMR, IDA e, quando aplicavel, DRfA, consta da
Instrugdo Normativa (IN) n° 162/202205],

De acordo com a RDC supracitada, o risco a saude humana devido ao emprego de produtos veterinarios
em animais pode ser reavaliado a qualquer tempo e, sempre que justificado, a ingestdo diaria aceitavel
(IDA), a dose de referéncia aguda (DRfA), quando aplicavel, e o limite maximo de residuos (LMR) podem
ser alterados. Produtos veterinarios registrados até 26 de dezembro de 2019 e que contenham IFA sem
LMR definido na IN 162/2022U31, precisam ser regularizados. Para tanto, a Anvisa estipulou um prazo de 5

anos, a partir da referida data, para as empresas interessadas protocolarem o pedido de avaliagéo.

Nestes casos, até a definicdo dos limites especificos, sera aplicado um limite maximo de 10 micrograma
por quilo do alimento analisado. Apds analise do caso, a Anvisa também podera aplicar o limite de 10
micrograma por quilo do alimento analisado para IFA presente em produtos veterinarios registrados no
Brasil até 26 de dezembro de 2019, desde que haja um longo histérico de uso seguro e ndo existam LMR

definidos no Codex Alimentarius.

Apesar desta regulagdo estar bem definida, a questdo que envolve a produgao e regulagdo de produtos
veterinarios fitoterapicos ainda ndo € bem estabelecida na area. Ficou evidenciado pelo estudo de Bruno
et al.l'¥l, que os produtos veterinarios fitoterapicos frequentemente falham em satisfazer as demandas atuais
do mercado. Isso foi atribuido ao uso temporario de normas gerais que regulamentam produtos veterinarios,
as quais sdo muitas vezes imprecisas, inaplicaveis ou simplesmente ausentes para esse tipo de produto.
As regulamentacgdes atuais, por sua vez, sdo caracterizadas pela sua amplitude, generalidade e, por vezes,

contradigdes, representando um obstaculo regulatdrio significativoll2,

Neste sentido, a regulagao desses produtos apresenta muitos desafios que vao além daqueles enfrentados
por produtos sintéticos. Para além dessas questdes, os produtos fitoterapicos oriundos de espécies de
plantas nativas de qualquer area, seja de uso veterinario ou humano, envolvem o acesso ao patrimonio

genético e a repartigdo de beneficios!'l. Esse ultimo quesito e a falta de regulamentagéo para a area reflete
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na incapacidade das industrias de saude animal em aproveitar plenamente as oportunidades oferecidas
pela biodiversidade. Neste sentido, este trabalho visa analisar a interface entre os produtos veterinarios
fitoterapicos oriundos de espécies nativas de plantas medicinais e a falta de uma regulamentagao especifica

para este setor.

Metodologia

Para a realizagao do presente estudo foi conduzida uma revisdo integrativa de cunho qualitativo, de acordo com
a metodologia proposta por Whittemore & Knafl'l, ndo exaustiva, na qual foi dividida em quatro etapas: (a)
pesquisa de produtos veterinarios fitoterapicos oriundos de espécies de plantas medicinais nativas; (b)
confirmagéo da nomenclatura botanica e validagao das espécies de plantas medicinais nativas; (c) pesquisa das

legislagdes especificas do tema; (d) revisdo na literatura cientifica de artigos que corroborassem com a tematica.

Para a realizacdo da pesquisa de produtos veterinarios fitoterapicos oriundos de espécies de plantas
medicinais na etapa “a” foi utilizado o Painel Business Intelligence (Bl) do MAPA datado de 14 de abril de
20248l de forma online, contendo dados secundarios de acesso aberto. Inicialmente, foram coletadas as
informacgdes dos produtos veterinarios farmacéuticos registrados no Brasil de forma geral, através do link
supracitado, sem aplicagéo de filtros que restringissem a pesquisa. Em seguida, para restringir a pesquisa
somente para produtos farmacéuticos fitoterapicos, foram utilizados os filtros: (1) situagdo do registro,
selecionando os registros ativos, cancelados, suspensos e suspensos temporariamente; (2) classe do
produto, sendo selecionado os da classe dos fitoterapicos e “outros” (pois muitos produtos ndo sao
enquadrados como fitoterapicos, mas contém plantas medicinais em sua composi¢do); (3) origem do

produto, foi selecionado os de classe nacionall’€l,

Esta pesquisa resultou em uma coleta de dados contendo nome do produto, destinacédo da espécie animal,
espécie de planta utilizada, classificagdo, se a espécie de planta era nativa ou néo, informagbes essas

tabuladas em Excel versdo 2024. Todas as plantas medicinais exéticas foram excluidas desta pesquisa.

Na etapa de confirmagdo de nomenclatura botanica e validagdo das espécies de plantas nativas “b”, foi

utilizado o banco de dados do Reflora, do Jardim Botanico do Rio de Janeiro!2.

Para a pesquisa dos atos e legislacdes sobre a tematica “c”, foram acessados os bancos de dados da
ANVISAIY e do MAPALEL, As legislagdes foram organizadas em categorias como leis, decretos, RDCs, e
INs, entre outros. Os dados foram tabulados em Excel versdo 2024 e interpretados subjetivamente para

compor os resultados e discussoes.

A revisdo da literatura foi conduzida em bases dados de acesso aberto, como Pubmed, Scopus, Periddicos
da Capes e o Science Direct identificando, preferencialmente, os artigos que faziam referéncia a tematica.
Para isso, foram utilizados termos de busca como “produtos veterinarios”, “fitoterapicos”, “produtos
veterinarios fitoterapicos”, “veterinary pharmacy”, “veterinary compounding” e “veterinary medicinal product”
e os operadores booleanos AND e OR. A busca se deu nos titulos e resumos, sendo aceitos artigos nos
idiomas inglés e portugués dentro do escopo selecionado. Por outro lado, foram excluidos artigos de opinido
de especialistas, revisbes de literatura e estudos duplicados. Os achados foram compilados e s&o parte

integrantes dos resultados e / ou discussodes.
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Resultados e Discussoes

Diversidade e Expansao do Mercado de Produtos Veterinarios

De acordo com os dados obtidos através do Painel Business Intelligence (Bl) do MAPA conforme descrito
na etapa “a” da metodologia, o Brasil atualmente conta com 3.026 produtos veterinarios registrados
(FIGURA 1).

FIGURA 1: Produtos veterinarios farmacéuticos registrados no Brasil pelo MAPA.
[FARMACEUTICOS] - Produtos veterinarios farmacéuticos registrados no Brasil

Atualizado em: 13/87/2824 86:08:46

Classes Total de Produtos Encontrados

3 374 3.026

Total de Produtos Farmacéuticos Registrados

Fonte: Brasil. Ministério da Agricultura e Pecuaria. Painel de Indicadores!8l,

O GRAFICO 1 mostra como estao divididos os produtos veterinarios, sendo apresentado em 36 classes, quais
sejam: antiparasitarios (995 — 32,88%), antimicrobianos (752 — 24,85%), outros (392 — 12,95%), horménios
(171 — 5,65%), vitaminas e minerais (121 — 3,99%), anti-inflamatérios ndo esteroidais (112 — 3,70%),
desinfetante (90 — 2,97%), antisséptico (78 — 2,57%), anticoccidiano (62 — 2,04%), anestésico (46 — 1,52%),
antimicrobianos aditivos de desempenho (43 — 1,42%), analgésico (34 — 1,12%), anti-inflamatério esteroidal
(33 — 1,09%), antieméticos (17 — 0,56%), pesticida (13 — 0,42%), hidratagdo de suporte (6 — 0,19%),
anabolizantes (5 — 0,16%), antiespasmaddico (5 — 0,16%), anticonvulsivante (4 — 0,13%), antipirético (4 —
0,13%), broncodilatador (4 — 0,13%), imunomodulador (4 — 0,13%), anticolinérgico (3 — 0,09%), anti-
hipertensivo (3 — 0,09%), antineoplasicos (3 — 0,09%), fitoterapicos (3 — 0,09%), anti-histaminicos (2 — 0,06%),
antifiséticos (2 — 0,06%), antiviral (2 — 0,06%), colinérgico (2 — 0,06%), protetor de mucosa (2 — 0,06%),

relaxante muscular (2 — 0,06%), antiarritmico (1 — 0,03%), espasmolitico (1 — 0,03%), neurolitico (1 — 0,03%).

GRAFICO 1: Principais classes dos produtos veterinarios registrados no MAPA.

1.200

995
1.000
800 752
600
200 392
200
3
0

ANTIPARASITARIOS ANTIMICROBIANOS OUTROS FITOTERAPICO

Fonte: Brasil. Ministério da Agricultura e Pecuaria. Adaptado de Painel de Indicadores!*®.
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A analise dos registros de produtos veterinarios revela uma distribuigéo variada entre as diferentes classes
farmacéuticas. Entre as classes mais registradas destacam-se os antiparasitarios, com um total de 995
registros, seguidos pelos antimicrobianos, com 752 registros, além de outras classes que chamam atengao

denominadas como “outras categorias”, com 392 registros e os fitoterapicos, com apenas 3 registros.

Apesar do numero de registros inexpressivos de fitoterapicos, um estudo de Vidal et al. [20] destacaram
que, embora o numero de produtos registrados como fitoterapicos seja muito menor, ha produtos que nao
se enquadram nesta classificagdo especifica, mas que incluem plantas medicinais em sua composi¢ao e
que estdo enquadrados na classe “Outros”. A proxima sessao detalhara quais sao os produtos fitoterapicos

e 0s que sdo relacionados a esta categoria, mas que foram englobados em outros.

Utilizagao da diversidade vegetal brasileira como base de produtos veterinarios é extremamente

baixa, mas promissora

Dentro do cenario de produtos veterinarios classificados como fitoterapicos, existem 3 produtos e 5 insumos
farmacéuticos ativos, sendo dois desses oriundos de espécies de plantas nativas e trés de espécies de
plantas cultivadas (QUADRO 1).

QUADRO 1: Produtos veterinarios registrados como fitoterapicos.

Nome Comercial Espécie Animal Matéria prima vegetal Origem
Balsamo winner horse Céo,equino/equideo Rosmarinus officinalis Cultivada
Aristolochia triangularis Nativa
Composto especifico Bovino Petiveria alliacea Cultivada
P. Esser
Piper miquelianum Nativa
Pharmacitrus ~ L Cultivada
Cao Cymbopogon winterianus

Fonte: BRASIL. Ministério da Agricultura e Pecuaria. Adaptado de Painel de Indicadores!®.,

A maioria dos produtos rotulados como "outros" engloba itens como produtos de higiene, dermatoldgicos,
suplementos alimentares, entre outros. No entanto, os mesmos contém em suas composicdes espécies de

plantas medicinais, e por isso foram elencados no QUADRO 2 a seguir.

QUADRO 2: Produtos veterinarios classificados como “outros” contendo plantas medicinais, exceto produtos

homeopaticos.
Nome Comercial Espécie Animal Matéria prima vegetal Origem
Cinnamomum camphora Cultivada
Balsamex Bovino, Equino, Equideo, Suino Myroxylon balsamum Nativa
Atropa belladonna Cultivada
Biolac Bovino, Caprino, Equino, Equideo, Ovino, Suino Matricaria chamomilla Cultivada
Calendula Concreta Vet Canino, Felino Calendula officinalis Cultivada
Karabé Gallus gallus (frango de corte, galinha matriz e Cinnamomum camphora Cultivada
galinha poedeira) Eucalipto globulus Cultivada
6
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Nome Comercial Espécie Animal Matéria prima vegetal Origem
Mentha spicata Cultivada
Karflae -citronela Canino, Equideo, Equino Cymbopogon winterianus Cultivada
Karflae citronela pomada Canino Cymbopogon winterianus Cultivada
Oleo canforado 15% Bovino, equino, equideo Cinnamomum camphora Cultivada
Cinnamomum camphora Cultivada
Oleo canforado composto Bovino, Caprino, Equ&naor;isgwdeo, Ovino, Suino, Eucalipto globulus Cultivada

Mikania glomerata Nativa
Oleo canforado UCB Bovino, Caprino, Equ&naor;isgwdeo, Ovino, Suino, Cinnamomum camphora Cultivada
Oleo canforado VANSIL Bovino, Caprino, Equ&naor;isgwdeo, Ovino, Suino, Cinnamomum camphora Cultivada
Sarnagel Canino Calendula officinalis Cultivada
Toxicum Bovino, Caprino, Equmo,‘Eqwdeo, Qvino, Suino, Digitalis purpdrea Cultivada

Canino

Unguento Pearson Bovino, Equino, Equideo Cinnamomum camphora Cultivada

Fonte: Brasil. Ministério da Agricultura e Pecuaria. Adaptado de Painel de Indicadores!™.

Dos 392 produtos classificados como “Outros”, 13 (3,31%) eram produtos que poderiam estar na classe de
fitoterapicos e nao estavam. Desses, foram analisadas 19 espécies de plantas, dentre elas, apenas 2
espécies de plantas eram nativas - Myroxylon balsamum e a Mikania glomerata. Havia 42 produtos
classificados como “outros” que se tratava de produtos homeopaticos e foram excluidos das analises deste
estudo. Tais produtos merecem estudos cientificos posteriores dada a crescente deste mercado paralelo,
mas, que, no entanto, ndo fazem parte do mesmo universo dos fitoterapicos, tanto em questdes

regulatoérias, quanto nas questdes ideoldgicas.

Estes dados mostram o lado totalmente antagbnico, considerando que o Brasil € o maior detentor da
biodiversidade do mundo. Estima-se que o Brasil possua entre 15% a 20% da biodiversidade global, com
énfase nas plantas superiores, que representam aproximadamente 24% dessa riqueza biolégica. As plantas
desempenham um papel crucial na producdo de fitoterapicos e outros produtos, visto que cerca de 50% dos
farmacos s&o derivados direta ou indiretamente de produtos naturais, principalmente de plantas medicinais(2!l.
Apesar desta potencialidade ja conhecida, outras questdes podem ser a causa do baixo estimulo para a

producéo de produtos veterinarios fitoterapicos oriundos de espécies de plantas medicinais nativas.

Os aspectos regulatoérios dos produtos veterinarios fitoterapicos, ou, a auséncia de atos normativos

especificos?

A partir da pesquisa de atos normativos a respeito da tematica conforme descrito na metodologia, o

QUADRO 3 a seguir demonstra 16 atos normativos a respeito da matéria.
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QUADRO 3: Principais atos normativos a respeito da regulagéo de produtos veterinarios no Brasil.

Freire e Rezende

Tipo de ato Numero / Ano Assunto Orgao
Decreto-Lei 467 1969 Disp&e sobre a fiscalizagdo de‘ produtos fie uso veter|‘r1aﬂr|o,1 dos estabelecimentos Federal /
que os fabriquem e da outras providéncias. MAPA
Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, para estabelecer o Federal /
Lei 12.689 /2012 . ’ . o MAPA
medicamento genérico de uso veterinario.
Decreto 5053 / 2004 Aprova o‘Regulamento de fls‘callzagao de proc!utos de ’USO veterlnar.|er c!os Federal /
estabelecimentos que os fabriquem ou comerciem, e da outras providéncias. MAPA
Altera o Regulamento de fiscalizag&do de produtos de uso veterinario e dos
Decreto 8.448 / 2015 estabelecimentos que os fabriquem ou comerciem, aprovado pelo Decreto n°® 5.053, Federal /
de 22 de abril de 2004. MAPA
Altera o Anexo ao Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, que aprova o Federal /
Decreto 8.840 /2016 Regulamento de fiscalizagdo de produtos de uso veterinario e dos estabelecimentos MAPA
que os fabriguem ou comerciem.
Instrugéo Aprova o Regulamento de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos de Uso Federal /
. 13 /2003 o -
Normativa Veterinario e Glossario. MAPA
Aprova o Regulamento Técnico para testes de estabilidade de produto farmacéutico
Instrugéo 15/ 2005 de uso veterinario, constante do Anexo, que podera ser utilizado como referéncia Federal /
Normativa pelas empresas, para fins de registro desses produtos no Departamento de MAPA
Fiscalizagao de Insumos Pecuarios.
Aprova os roteiros para elaboracéo de relatérios técnicos visando o registro de
. o - L L Federal /
Portaria 74/ 1996 produtos bioldgicos, farmacéuticos, farmoquimicos, e de higiene e/ou MAPA
embelezamento de uso veterinario.
Portaria 200/ 2021 Estabele.cei r‘)rocedlm(‘entos par~a adeq.ua.g:ao d’e‘reg|stro de 'produtos de uso Federal /
veterinario frente a alteracdo de Limite Maximo de Residuos - LMR. MAPA
Torna publico o Roteiro para inspegao de Boas Praticas de Fabricagédo de produtos Federal /
Ato 10/ 2005 o -
veterinarios de natureza farmacéutica. MAPA
Torna publico o procedimento para preenchimento e encaminhamento do formulario
L ~ . Federal /
Ato 4 /2007 de solicitago, alteragcao ou cancelamento de registro de produtos de uso MAPA
veterinario.
Oficio circular 4/2013 Informa que as esséncias florais ndo se enqL.Ja’dram na defini¢gao legal de produtos Federal /
de uso veterinario. MAPA
L . - . o - Federal /
Oficio circular 5/2017 Apresenta orienta¢des para o registro de produtos veterinarios homeopaticos. MAPA
Oficio circular 972020 Trata da manipulagéo de produtos fie uso .vgte”rmarlo contendo em sua formulagéo Federal /
Canabidiol”. MAPA
Dispbe sobre a avaliagdo do risco a saude humana de medicamentos
veterinarios, os limites maximos de residuos (LMR) de medicamentos veterinarios Federal /
RDC 730/ 2022 . . . . . ) .
em alimentos de origem animal e os métodos de analise para fins de avaliagéo da ANVISA
conformidade.
Estabelece a ingestéo diaria aceitavel
Instrugéo 162 / 2022 (IDA), a dose de referéncia aguda (DRfA) e os limites maximos de residuos (LMR) Federal /
Normativa para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterinarios em ANVISA

alimentos de origem animal.

Fonte: Elaboragdo propria com base na andlise dos dados disponiveis na plataforma do MAPA e na plataforma da

ANVISA.
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Como pode-se observar, apesar dos produtos veterinarios terem iniciado sua regulagao no pais desde anos
de 1969, com a publicacao do Decreto-Lei 469/969, n&o foi observado ato normativo especifico que regule

a produgao e a comercializagdo de produtos veterinarios fitoterapicos.

Esse historico regulatorio também foi constatado na pesquisa realizada por Vidal et all24 na qual
destacaram que a publicacdo do Decreto n° 5.053, que aprovou o "Regulamento de Fiscalizagdo de
Produtos de Uso Veterinario e dos Estabelecimentos que os Fabriquem ou Comerciem", foi importante.
Aditivos foram incluidos em 2007 ao Decreto 5.053, pelo Decreto n° 6.296 (11 de dezembro de 2007)22],
indicando que matéria-prima para a producéo do produto veterinario pode ser de origem vegetal, animal,
mineral e outras substancias organicas ou inorganicas. Era, entdo, neste Decreto que se instruia, pela
primeira vez, a legalidade da produgcdo e comercializagdo de produtos veterinarios a base de plantas e

outras matérias.

No ano de 2012, ocorreu uma alteragdo no Decreto-Lei n® 467 (1969), com a implementagéo da Lei n°
12.689, que dispde sobre os produtos genéricos para uso veterinario: registro, aquisigdo pelo poder publico,
prescricdo, fabricacéo, distribuicdo e dispensagdo, mas que nao apresentou contribuicdes no ambito dos

produtos veterinarios fitoterapicos.

Posteriormente, o Decreto n° 8.448 (6 de maio de 2015)23 art. 26A, mencionou os fitoterapicos
brevemente, pontuando que ndo serdo admitidos os fitoterapicos para o registro de produtos genéricos de
uso veterindrio. Logo, s6 ha mengéao a produtos a base de plantas nos decretos de 2007 e 2015. N&o existe

uma legislagdo especifica para os produtos fitoterapicos para uso veterinario.

E importante mencionar que a pesquisa e desenvolvimento de produtos veterinarios sdo fundamentais para
garantir a saude e o bem-estar dos animais, bem como para a prote¢cdo da saude humana, uma vez que
muitas doengas podem ser transmitidas entre animais e seres humanos. No entanto, a regulamentagéo
desses produtos € um desafio complexo, especialmente quando se trata de produtos fitoterapicos.
Conforme destacado por Bruno et al.'3l, o MAPA possui a atribuigdo legal para regulamentar a produgéo
de produtos veterinarios, incluindo aqueles de origem vegetal. No entanto, ao contrario do cenario na area
da medicina humana, existem poucas normas especificas sobre fitoterapicos veterinarios, o que gera

incertezas sobre sua aplicagdo e eficacia.

Atualmente para registro desses produtos deve-se seguir a Portaria SDA n° 741241, de 11 de junho de 1996,
Brasil, 1996b, que aborda todas as exigéncias que um dossié de produtos veterinarios deve conter,
conforme evidenciado por Bruno et al.l'3, ha alguns itens inaplicaveis a produtos fitoterapicos, como dados
farmacocinéticos (vias de absorgao, distribuicao e eliminagao dos principios ativos e/ou seus metabdlitos)
ou controle sobre residuos (limite maximo de residuos nos tecidos, leite, ovos e mel)24., Isso decorre do
fato de existirem nas plantas e, portanto, nos extratos e produtos fitoterapicos finais, um conjunto enorme
de ativos denominado genericamente de “fitocomplexo”. Muitos desses ingredientes sdo encontrados em
doses muito baixas, o que inviabiliza sua medi¢cdo em liquidos bioldgicos ou tecidos, como é usual em
produtos sintéticos. Assim, ndo ha informacgé&o clara sobre a farmacocinética e nem é possivel, na grande
maioria dos casos, avaliar se o0 medicamento fitoterapico esta ainda presente no leite, carne ou ovos,
inclusive por que em muitos casos ndo se conhece exatamente nem qual é o alvo quimico adequado para

essa medicag&ol2425],
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Neste sentido, o que a ANVISA preconiza a partir da RDC N° 730/2022'2 ¢ a avaliagdo do risco a satde
humana de medicamentos veterinarios, os limites maximos de residuos (LMR) de medicamentos
veterinarios de origem animal e os métodos de anadlise para fins de avaliagdo de conformidade. Ha de se
destacar aqui um paradoxo: se por um lado, o MAPA tem a prerrogativa de regular produtos veterinarios
como um todo, por outro, a Anvisa ndo os enxerga desta forma, alegando o termo “medicamento” e nédo
produto, o que claramente demonstra uma desarmonia regulatéria entre os entes. Complementada pela
Instrugdo Normativa N° 162/2022[3], que estabelece a ingestao diaria aceitavel (IDA), a dose de referéncia
aguda (DRfA) e os limites maximos de residuos (LMR) para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de
medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal, esta agéncia alega que sejam medicamentos,

termo que nao se é referido pelo MAPA, que os trata de “produtos veterinarios”, definindo-os como:

(...) toda substancia quimica, bioldgica, biotecnolégica ou preparagao manufaturada cuja administragao
seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou misturada com os alimentos, destinada a
prevengdo, ao diagndstico, a cura ou ao tratamento das doengas dos animais, incluindo os aditivos,
suprimentos promotores, melhoradores da produgdo animal, medicamentos, vacinas, antissépticos,
desinfetantes de uso ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos
animais ou no seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas fungdes organicas e fisiologicas,
bem como os produtos destinados ao embelezamento dos animais.

A Anvisa define medicamento como sendo:

(...) produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnéstico” (Lei n° 5.991, de 17/12/1973). E uma forma farmacéutica terminada
que contém o farmaco, geralmente em associagdo com adjuvantes farmacotécnicos2?,

Comparativamente e objetivamente, 0 MAPA conceitua genericamente o que vem a ser (ou ndo vem a ser)
um produto veterinario fitoterapico, ao passo que a ANVISA, por sua vez, seja ela um érgao regulatoério
define o que € um medicamento, como supracitado. A indagagéo é simples: por que o MAPA néo define
cada vertente? Nao se pode ter ABC e sim ter o que seja “A, B e C”, isto é, objetos de regulagdo bem

definidos, que certamente trariam clareza para os atores envolvidos nas areas afins21,

Em outro cenario e contexto, para produtos fitoterapicos utilizados na saide humana, a Anvisa publicou a
RDC n° 26, de 13 de maio de 2014121, que dispde sobre o registro de produtos fitoterapicos e estabelece
as diretrizes para avaliar e comprovar a sua seguranga e eficacia. Diante disso, a empresa solicitante devera
apresentar levantamento bibliografico aprofundado (de documentagbes técnico-cientificas ou publicagdes,
além de apresentarem informacdes sobre a etnofarmacologia e suas utilizagbes) que sera avaliado
criteriosamente de acordo com: indicagao de uso para curtos periodos de uso ou episddicos; coeréncia com
as suas indicagbes terapéuticas propostas; auséncia de toxicidade; auséncia de grupos de substancias
quimicas toxicas ou presentes comprovadamente dentro de limites seguros de uso; e comprovagéao de uso
seguro por periodo igual ou superior a 30 anos de uso28, Nesta RDC est&o bem definidos o que seriam

medicamentos fitoterapicos, produto tradicional fitoterapico e fitoterapicos no contexto geral.

De volta ao cenario de estudo, as exigéncias de seguranga na area veterinaria estdo detalhadas na Portaria
SDA n° 74, de 11 de junho de 1996[24. Apesar de n&o haver citagdes referentes a fitoterapicos, mas
considerando-se o item de produtos bioldgicos, a norma exige, em todas as partidas, a série de testes ja
citados anteriormente, entretanto, fica em aberto a possibilidade de serem atendidos por trabalhos
referenciados na bibliografia. Portanto, como sugestao a este item, o esquema adotado na area humana é

bem cabivel, isto &, necessita-se de um roteiro para testes de toxicidade durante o desenvolvimento, a ser
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apresentado exclusivamente no registro, bem como, deve-se aceitar os levantamentos bibliograficos que

indiquem tradicionalidade, condigdo que liberaria o estudo proprio apds avaliagdo dos dados apresentados!l,

Neste tdpico, constata-se que a falta de legislagado especifica ou a auséncia delas para a matéria pode gerar
um desestimulo para a produgdo de produtos veterinarios fitoterapicos. Ao contrario do ramo dos produtos
homeopaticos, que possuem legislagdo bem definida dentro do MAPA, os produtos veterinarios fitoterapicos

seguem a linha geral de produgéo e comercializagéo, gerando incertezas quanto a sua qualidade e eficacia.

As questoes de acesso ao patrimdnio genético e reparticio de beneficios precisam estar bem

definidas para esta classe de produtos

Nao obstante, uma preocupagdo necessaria em que as empresas produtoras de produtos veterinarios
fitoterapicos oriundos de espécie de plantas nativas, é fato o dever fazer cumprir com direitos e obrigagdes
sobre 0 acesso ao patriménio genético e a reparticdo de beneficios. Este assunto € complexo e acaba se
tornando também um desestimulo para produg¢do nacional desses produtos, que precisam cumprir, como

supracitado, com obrigagdes pertinentes a matéria.

A Lei n° 13.123, de 20 de maio de 20153, que regulamenta o inciso Il do § 1° e o § 4° do art. 225 da
Constituicdo Federal, o Artigo 1, a alinea j do Artigo 8, a alinea ¢ do Artigo 10, o Artigo 15 e os §§ 3° e 4°
do Artigo 16 da Convengéo sobre Diversidade Bioldgica, promulgada pelo Decreto n° 2.519, de 16 de margo
de 1998; dispde sobre o acesso ao patrimdnio genético, sobre a prote¢cdo e 0 acesso ao conhecimento
tradicional associado e sobre a reparticdo de beneficios para conservagdo e uso sustentavel da
biodiversidade; revoga a Medida Proviséria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001; e da outras providéncias,

define o0 acesso ao patriménio genético como sendo:

(...) pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico realizado sobre amostra de patriménio genético” dispbe
sobre direitos e obrigagcbes sobre “a exploracao econdmica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado.

Neste sentido, é necessario que qualquer produto oriundo do acesso ao patriménio genético brasileiro que
haja exploracdo econémica, seja justa a reparticdo de beneficios. Além disso, antes mesmo de se ter o
produto, uma vez que faz a pesquisa e o desenvolvimento ja sdo necessarias algumas condutas no que
dizem a respeito as matérias. A primeira conduta é confirmar se a espécie é nativa e sendo confirmada, a
segunda conduta é cadastrar a pesquisa no SisGen (Sistema de Acesso ao Patriménio Genético)
coordenado pelo Ministério do Meio Ambiente (MMA). A partir disso, quando houver o produto acabado e
este for para exploragdo econémica, deve ser realizada a justa e equitativa reparticdo de beneficios, seja
com a comunidade tradicional local, detentora do conhecimento daquela espécie acessada e
eventualmente explorada economicamente, ou, através de reparticdo de beneficio governamental, que

distribuira os recursos de forma também equitativalsl,

Apesar das diretrizes claras estabelecidas pela legislagcdo, a complexidade associada ao cumprimento das
normas pode servir como um desestimulo significativo para as empresas envolvidas na produgdo de
produtos veterinarios fitoterapicos. As exigéncias de comprovagdo sobre a origem das espécies e 0
cumprimento de obrigacdes relativas ao SisGen podem representar barreiras burocraticas. A necessidade
de garantir uma justa reparticdo de beneficios, enquanto essencial para a conservagéo e o uso sustentavel
da biodiversidade, pode acabar limitando a competitividade da produgéo nacional. Assim, é importante que

haja um equilibrio entre a protecdo dos recursos genéticos e o fomento a inovagao e ao desenvolvimento

1
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sustentavel no setor, para que as exigéncias legais ndo se transformem em obstaculos ao avango e a

viabilidade econémica desses produtos.

Conclusao

Com base nos dados apresentados, fica evidente que a regulagdo dos produtos veterinarios fitoterapicos enfrenta

desafios significativos no Brasil, uma vez que, poucos s&o aqueles oriundos da diversidade vegetal nativa.

Foi constatado que a auséncia de legislagcao especifica para esses produtos dentro do MAPA resulta em
incertezas regulatérias e dificuldades operacionais para as empresas do setor. Outro aspecto importante é
a auséncia de harmonizacdo regulatéria para os produtos fitoterapicos veterinarios e seus 6rgaos
regulamentadores (MAPA e ANVISA). Esse quadro geral de incertezas, limita o desenvolvimento e a
comercializagdo desses produtos, como também representa um obstaculo para o aproveitamento das

oportunidades oferecidas pela biodiversidade brasileira.

Outro ponto destacado nesta pesquisa é sobre o dever de cumprir as obrigagdes relativas ao acesso ao
patrimonio genético e a reparticdo de beneficios, que podem ser mais um obstaculo e desestimulo para as

empresas, seja pelo desconhecimento da matéria ou por dificuldades econémicas e operacionais.
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