MEDICO-VETERINARIO
LE ASSUNTUS BEGULATURIUS
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Médico-veterinario e assuntos regulatérios

O avanco da indistria de sadde animal, a ampliacdo do
portfélio de produtos veterinarios e o aumento da complexidade
normativa tornaram a area de Assuntos Regulatérios uma frente
cada vez mais estratégica para o médico-veterinario. Nesse
contexto, o profissional deixa de atuar apenas na clinica ou na
produgdo e passa a ocupar posicao relevante na interface entre
ciéncia, legislacdo, qualidade, seguranca e mercado. A base dessa
atuacdo esta na propria regulamentacdo da profissdo: a Lei n°
5.517/1968 dispde sobre o exercicio profissional e cria 0 CFMV e os
CRMVs, enquanto o Sistemna CFMV/CRMVs orienta, supervisiona
e disciplina atividades relativas a profissdo em todo o territorio
nacional.

No campo regulatério, o médico-veterinario atua em um
ambiente que exige leitura técnica da legislacao, interpretagdo de
requisitos, acompanhamento de processos e tomada de decisdo
baseada em risco. N&o se trata apenas de “cumprir normas’, mas
de garantir que produtos, processos, estudos e estabelecimentos
atendam aos padrdes exigidos pelas autoridades competentes
e pelas boas praticas do setor. Por isso, Assuntos Regulatérios é
hoje uma area diretamente conectada a inovacao, ao registro de
produtos, & manutencdo da conformidade e a sustentabilidade
técnica das empresas de satde animal.

A insercdo do médico-veterinario em Assuntos Regulatérios
encontra respaldo no proprio escopo legal da profissdo. Entre as
competéncias profissionais e os campos de atuagao historicamente
vinculados & Medicina Veterinaria estdo a assisténcia técnica e
sanitaria aos animais, a direcdo técnica de estabelecimentos, a
inspecdo e fiscalizagdo higiénico-sanitaria, a atuagdo em defesa
sanitaria animal e a interface com a indUstria e o comércio de
produtos veterinarios e de origem animal. O proprio Sistema
CFMV/CRMVs também atua como érgdo de consulta dos governos
em matérias relacionadas ao exercicio profissional, ao ensino, a
pesquisa, a producdo animal, a defesa sanitaria, a sade piblica, ao
meio ambiente e a indUstria e comércio de produtos veterinarios.

Essa base é particularmente importante porque a area
regulatéria no segmento veterinario exige profissionais capazes
de compreender o produto dentro de todo o seu ciclo de vida.

A perspectiva regulatéria comega no desenvolvimento e
pode envolver pesquisa clinica, qualidade, fabricagdo, controle de
fornecedores, registro, importacdo, alteragdes pos-registro, controle
especial, rotulagem, estabilidade, lote-piloto, farmacovigilancia e
adequacdes frente a novas exigéncias sanitarias. O Guia Basico para
a Condugdo de Pesquisa Clinica Veterinaria do CRMV-SP voltado
a pesquisa clinica veterinaria destaca, inclusive, que para o registro
de produtos de uso veterinario devem ser observadas legislacdes
especificas do Ministério da Agricultura e Pecuaria, com normas
sobre roteiro de registro, boas praticas de fabricacdo, testes de
estabilidade, partida-piloto, produtos antimicrobianos, alteracdo
de registro, importacdo e adequagdes relacionadas a residuos e
substancias sujeitas a controle especial.

Na rotina empresarial, o médico-veterinario regulatério
pode participar da elaboracdo, analise e submissdo de dossiés
técnicos de produtos veterinarios; acompanhar exigéncias de
registro e pos-registro; apoiar processos de regularizacdo de
estabelecimentos; revisar rotulagem e material técnico; avaliar
requisitos de qualidade e fabricagdo; organizar documentagio
para auditorias e inspegdes; além de atuar em interface com
areas como Pesquisa & Desenvolvimento, Garantia da Qualidade,
Producdo, Marketing Técnico, SAC e Assuntos Cientificos. Essa
atuacdo é coerente com a formagao do profissional, que combina
conhecimento bioldgico, sanitario, clinico e produtivo com
capacidade de avaliacdo técnica aplicada ao setor regulado.

Quando a atuagdo envolve estabelecimentos veterinarios e
produtos para uso em animais, a Resolu¢do CFMV n° 1.318/2020
é especialmente relevante. Ela regulamenta acdes e servicos
relacionados a distribuicdo, guarda, armazenagem, prescricdo,
manipulacéo, fracionamento, preparo, diluicdo e uso de produtos
destinados a assisténcia técnica e sanitaria aos animais. A norma
também define assisténcia veterinaria como o conjunto de a¢des
e servicos voltados a assisténcia terapéutica integral, promogao,
protecdo e recuperacdo da salde animal, tendo os produtos de
uso animal como elementos essenciais ao seu desempenho. Esse
enquadramento reforca que a atuacdo regulatéria ndo € periférica:
ela integra diretamente a assisténcia médico-veterinaria e a
seguranca do uso de produtos.
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Além disso, a mesma resolucdo estabelece que o
funcionamento dos estabelecimentos de assisténcia veterinaria
exige registro no Sistema CFMV/CRMVs e homologacdo da
anotacdo de responsabilidade técnica do médico-veterinario.
Também determina que a administragdo do estabelecimento
ndo pode desautorizar ou desconsiderar as orientagdes técnicas
emitidas pelo responsavel técnico. Em outras palavras, a norma
reconhece formalmente a centralidade do médico-veterinario
na conducdo segura e conforme de atividades que envolvem
produtos veterinarios.

3. Responsabilidade técnica
e cultura de conformidade

Na area regulatéria, um dos papéis mais sensiveis é o da
responsabilidade técnica. A Resolucdo CFMV n°1.318/2020 atribui
ao médico-veterinario responsavel técnico deveres como garantir
a guarda dos produtos para uso animal, assegurar armazenamento
em condi¢des adequadas, supervisionar distribuicdo, prescricdo,
fracionamento, preparo, diluicdo, manipulagdo e uso, controlar o
armazenamento de produtos sujeitos a controle especial, segregar
produtos vencidos, dar destinacdo correta a residuos e manter a
escrituragdo e os controles exigidos pela Vigildncia Sanitaria e pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, conforme a
natureza do produto.

Esse papel exige perfil técnico, documental e gerencial. Ndo
basta conhecer a norma; é preciso transformar exigéncia regulatéria
em rotina operacional. Isso significa elaborar fluxos, padronizar
procedimentos, revisar registros, treinar equipes, acompanhar
desvios, prevenir ndo conformidades e sustentar evidéncias de
que o processo esta sob controle. Na pratica, o médico-veterinario
de Assuntos Regulatorios ou de Responsabilidade Técnica é um
agente de conformidade que protege simultaneamente o animal, o
estabelecimento, a empresa e a credibilidade do produto perante o
mercado e os 6rgdos reguladores.

4. Interface com pesquisa clinica
e desenvolvimento de produtos

Mesmo quando o foco principal é regulatério e ndo a
condugdo direta do estudo, o médico-veterinario precisa
compreender a légica da pesquisa clinica aplicada ao registro
de produtos veterinarios. O Guia Basico para a Conducdo de
Pesquisa Clinica Veterinaria do CRMV-SP e o texto sobre o papel
do médico-veterinario na pesquisa clinica do Instituto Invitare
deixam claro que a conducdo de estudos voltados ao registro
depende de desenho robusto, origem conhecida dos animais,
equipe multidisciplinar, dados rastreaveis, instalagdes adequadas,
bem-estar animal e aderéncia as exigéncias de instdncias como
MAPA, CFMV/CRMVs, CONCEA, MMA e outras normativas
aplicaveis. Por isso, a leitura regulatéria do profissional comeca
antes do protocolo e continua depois do estudo, alcancando o
dossié, o registro e a manutencao do produto no mercado.

No caso das estruturas que criam ou utilizam animais em
atividades de pesquisa ou ensino, o guia também destaca atribuicdes

do responsavel técnico, como manter-se atualizado em relagdo a
legislacdo do Sistema CFMV/CRMVs e demais instancias regulatorias,
orientar e treinar a equipe, garantir a qualidade dos servicos e
produtos, comunicar desvios as autoridades competentes, colaborar
com agoes fiscalizatorias e assegurar a regularidade técnica e cadastral
do tomador de servico. Trata-se de uma atuagdo profundamente
aderente a logica dos Assuntos Regulatorios: interpretar requisitos,
garantir conformidade, documentar evidéncias e responder
tecnicamente por processos e estruturas.

5. Competéncias que diferenciam
o médico-veterinario regulatorio

O médico-veterinario que deseja se consolidar em Assuntos
Regulatorios precisa desenvolver um repertério que una base
técnico-cientifica e fluéncia normativa. Isso inclui leitura de legislacao,
interpretagdo de guias e instrugdes normativas, escrita técnica,
organizacdo documental, raciocinio critico, visdo de processo e
capacidade de dialogar com diferentes areas. Também é fundamental
compreender a légica dos 6rgdos e instancias que impactam o setor,
como Sistema CFMV/CRMVs, Ministério da Agricultura e Pecuaria,
Vigilancia Sanitaria e, em contextos especificos, outras estruturas
relacionadas a pesquisa, biosseguranca, meio ambiente e ética no uso
de animais.

Outro diferencial é a capacidade de atuar sob a perspectiva
da Satde Unica. O texto sobre o papel do médico-veterinario na
pesquisa clinica ressalta que a profissdo oferece competéncias
para diferentes frentes com foco em Satde Unica, o que amplia a
relevancia desse profissional em temas como seguranca sanitaria,
risco ambiental, uso racional de produtos, controle de residuos,
biosseguranca e integridade dos processos. Em um setor cada vez
mais exigente, esse olhar sistémico faz do médico-veterinario um
profissional particularmente valioso para posi¢des regulatorias
estratégicas.
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6. Mercado, posicionamento
e perspectivas

A area de Assuntos Regulatorios representa uma oportunidade
concreta de diversificagdo e expansdo da carreira médico-veterinaria.
O crescimento da indistria de produtos veterinarios, a necessidade
continua de atualizacdo regulatéria e o aumento do rigor sobre
qualidade, rastreabilidade e seguranca fazem com que empresas
busquem profissionais capazes de transitar entre a ciéncia e a norma
com seguran¢a técnica. O proprio material do CRMV-SP indica
que a ampliacdo da pesquisa clinica veterinaria tende a estimular
novas estruturas, empresas prestadoras de servico e oportunidades
profissionais em um pais com forte potencial tanto para animais de
producdo quanto para o segmento pet.

Mais do que uma area administrativa, Assuntos Regulatérios é
um campo de alta responsabilidade sanitaria e impacto estratégico.
Para o médico-veterinario, trata-se de uma atuagdo que preserva
a esséncia da profissdo, protecdo da salde animal, compromisso
ético, responsabilidade técnica e contribuicdo a satde publica,
ao mesmo tempo em que abre espaco para participacdo direta
no desenvolvimento, regularizagdo e sustentacdo de produtos e
processos no setor de saiide animal. Em um mercado cada vez mais
regulado, o médico-veterinario regulatério ndo apenas acompanha
exigéncias: ele ajuda a traduzir a norma em seguranca, qualidade e
viabilidade para o negécio.

(V) Lein® 551771968 e Sisterna CFMV/CRMVs.

( \/) Resolucdo CFMV n° 1.318/2020.

Referéncias de base

‘ \/) Guia Basico para a Conducdo de Pesquisa

V)

Clinica Veterindria (CRMV-SP, 2024).

“O papel do médico-veterinario na pesquisa clinica’

Quadro resumo

Base legal e sanitaria: A atuacdo do médico-veterinario em Assuntos Regulatérios encontra respaldo
no proprio escopo da profissio e nas normas que estruturam a assisténcia técnico-sanitaria, a
responsabilidade técnica e o controle de produtos de uso veterinario.

Atuacao ao longo do ciclo de vida do produto: esse profissional pode participar de etapas que vao
do desenvolvimento ao pos-registro, incluindo pesquisa clinica, qualidade, fabricacao, registro,
rotulagem, farmacovigilancia, importagao, controle especial e adequagdes regulatorias.

Responsabilidade técnica e conformidade: na pratica, o médico-veterinario regulatorio transforma
exigéncias normativas em rotina operacional, com revisdo de processos, documentacao, treinamento
de equipes, prevencao de desvios e sustentacao de evidéncias para auditorias e inspegdes.

Competéncias que diferenciam o profissional: leitura de legislagdo, interpretacdo normativa, escrita
técnica, organizagdo documental, visdo de processo, raciocinio critico e atuacdo sob a perspectiva de
Satde Unica sdo competéncias que tornam o médico-veterinario especialmente valioso nesse campo.

Perspectiva de carreira: com o aumento da complexidade regulatéria e da exigéncia sobre qualidade,
rastreabilidade e seguranca, Assuntos Regulatérios se consolida como uma frente concreta de
expansao e diversificacdo da carreira na satde animal.
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papel estrategico
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Dra. Simone Farah é médica-veterinaria com
formacgdao em Administracdao e Negocios
Internacionais e mais de 28 anos de experiéncia
em Assuntos Regulatorios na satde animal.

Ao longo da carreira, coordenou /
implementacdes ISO, processos de

fusdes internacionais e auditorias

de Boas Praticas de Fabricacao,

consolidando atuagao estratégica

na interface entre conformidade

regulatoria, qualidade e negocio.

E idealizadora das mentorias

RegVet360, Pharmavet e ~
Pharmacovigilance, iniciativas F
voltadas a capacitacdo e ao [ &
desenvolvimento de li
profissionais do setor.
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