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Instrução Normativa 35, de 11 de setembro de 2017

✓ Para o Médico Veterinário prescrever ou utilizar 
em procedimentos ambulatoriais produtos de 
uso veterinário sujeitos a controle especial 
deverá realizar seu cadastro junto ao MAPA e 
utilizar os modelos de notificação de receita e de 
aquisição no sistema SIPEAGRO.

✓ É necessária apresentação, por meio do 
SIPEAGRO, de cópia do comprovante de inscrição 
no Conselho Regional de Medicina Veterinária 
do(s) estado(s) onde atua. (CERTIDÃO x 
CARTEIRINHA).



Decreto 5053 de 22 de abril de 2004
e

Instrução Normativa 35, de 11 de setembro de 2017, da

✓Os estabelecimentos que fabriquem, 
armazenem, comerciem, manipulem, 
distribuam, importem ou exportem 
produtos de uso veterinário precisam 
estar registrados no MAPA em 
categoria e atividade compatível.



CLÍNICA VETERINÁRIA
Para comércio de PV

Atividade: COMERCIANTE
Classificação/Categoria: PRODUTO FARMACÊUTICO
Característica adicional: CONTROLADO / NÃO CONTROLADO / 

BIOLÓGICO

Hospitais, clínicas veterinárias, outras empresas com as mesmas 

características não necessitam de registro de estabelecimento para 

compra de produtos veterinário controlados para USO PRÓPRIO. 

A compra do produto controlado deverá ser realizada com a 

NOTIFICAÇÃO DE AQUISIÇÃO no sistema SIPEAGRO pelo 

médico veterinário responsável cadastrado no SIPEAGRO.



Instrução Normativa 35, de 11 de setembro de 2017, da 
Secretaria de Defesa Agropecuária, Ministério da 

Agricultura, Pecuária e Abastecimento

ATENÇÃO

Medicamentos de uso humano não passam por 
testes de depleção de resíduos nos tecidos 
animais e, por essa razão, torna-se difícil 
estabelecer quanto tempo após seu uso os 
produtos de origem animal obtidos poderão ser 
utilizados para alimentação humana.

- Período de carência????



Instrução Normativa 35, de 11 de setembro de 2017, da 
Secretaria de Defesa Agropecuária, Ministério da 

Agricultura, Pecuária e Abastecimento

FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO

No Brasil é permitido o abate de equídeos para 
uso na alimentação humana, existindo 
abatedouros regularmente instalados para essa 
finalidade, inclusive exportadores, portanto, 
EQUÍDEOS SÃO ANIMAIS DE PRODUÇÃO.

▪ Proibição de manipulação.









Instrução Normativa SDA/MAPA nº 35, de 11 
de setembro de 2017

Estabelece os procedimentos para a comercialização 

das substâncias sujeitas a controle especial, quando 
destinadas ao uso veterinário, relacionadas no Anexo I
desta Instrução Normativa, e dos produtos de uso 
veterinário que as contenham.



NOTIFICAÇÃO DE RECEITA VETERINÁRIA

✓É aquela que será emitida pelo Médico 
Veterinário cadastrado para ser entregue 
ao cuidador do animal, permitindo que ele 
adquira o produto de uso veterinário 
sujeito a controle especial junto ao 
comerciante devidamente registrado no 
MAPA.



FORMULÁRIO DE PRESCRIÇÃO DE PREPARAÇÃO 
MAGISTRAL

✓A preparação magistral veterinária sujeita 
a controle especial deverá ser prescrita 
pelo Médico Veterinário em seus 
formulários usuais de prescrição, em três 
vias, a primeira destinada ao proprietário 
do animal, a segunda via destinada ao 
estabelecimento manipulador e a terceira 
via destinada ao Médico Veterinário que 
prescreveu o produto.



NOTIFICAÇÃO DE AQUISIÇÃO

✓ A aquisição por Médico Veterinário de produto 
de uso veterinário sujeito a controle especial 
deverá ser feita através da notificação de 
aquisição, IN 35/2017-SDA/MAPA alterada pela 
IN55/2018.



OBRIGAÇÕES DOS RESPONSÁVEIS TÉCNICOS DOS 
ESTABELECIMENTOS COMERCIANTES DE PRODUTOS DE 

USO VETERINÁRIO SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

✓ As substâncias e os produtos de uso veterinário 
sujeitos a controle especial devem ser guardados 
obrigatoriamente em área trancada à chave ou outro 
dispositivo de segurança, sem exposição ao público, 
com acesso restrito e sob a responsabilidade do 
responsável técnico.



ESCRITURAÇÃO

✓Os estabelecimentos comerciantes e 
distribuidores de produtos de uso veterinário 
sujeitos a controle especial devem manter 
livros de registro específico para controle de 
estoques, sendo um livro para produtos com 
substâncias das listas A1 e A2, um para 
produtos com as substâncias da lista B e outro 
para produtos com substâncias das listas C1, 
C2 e C5. (Art. 11 da IN35)



ESCRITURAÇÃO

✓Fabricantes e manipuladores deverão manter, 
além dos livros descritos para os produtos de 
uso veterinário já citados, mais um conjunto 
de livros, sendo um para substâncias das listas 
A1 e A2, outro para substâncias da lista B e 
um terceiro para substâncias das listas C1, C2 
e C5.



ESCRITURAÇÃO

✓As páginas dos livros devem ter numeração 
sequencial impressa.

✓A primeira página do livro deve conter o 
termo de abertura, conforme o Anexo V da IN 
35/2017-SDA/MAPA.

✓Da segunda página até o final, as páginas 
deverão ser impressas conforme o modelo do 
Anexo IV da IN 35/2017-SDA/MAPA.





ESCRITURAÇÃO

✓Os livros devem ser enviados ao MAPA para 
que seja efetuada sua abertura, pelo Auditor 
Fiscal Federal Agropecuário responsável.



ESCRITURAÇÃO

✓Em cada página do livro devem ser 
registradas,  em ordem cronológica, as 
entradas e saídas de uma única apresentação 
do produto.

✓Ex: Anestésico X, fabricante A, frasco 50 ml 
deverá ser anotado em uma página; o mesmo 
Anestésico X, do mesmo fabricante A, frasco 
100 ml, deverá ser anotado em outra página.

✓A escrituração deve ser legível, sem rasuras 
ou emendas e atualizada, no máximo, a cada 
7 (sete) dias.



ESCRITURAÇÃO

✓ No campo denominado “Outras Informações” dos livros 
devem ser registradas, no mínimo, os seguintes dados 
referentes às entradas e saídas:

✓ 1. números das notas fiscais (entrada e saída);

✓ 2. números das partidas (lotes – entrada e saída);

✓ 3. razão social e CNPJ do estabelecimento fornecedor 
(entrada);

✓ 4. razão social e CNPJ do estabelecimento adquirente ou 
nome e CPF da pessoa física adquirente (saída);

✓ 5. número da notificação de receita veterinária ou 
número da notificação de aquisição por Médico 
Veterinário.



ESCRITURAÇÃO

✓Após o completo uso de um livro de registro 
ou quando o estabelecimento parar de 
exercer atividades relacionadas com 
substâncias ou produtos de uso veterinário 
sujeitos a controle especial, os respectivos 
livros de registro deverão ser apresentados ao 
MAPA para que seja aposto ao mesmo o 
termo de encerramento previsto no Anexo VI.





ESCRITURAÇÃO

✓Após o encerramento, os Livros de Registro 
devem ser arquivados no próprio 
estabelecimento, ficando à disposição da 
fiscalização pelo prazo mínimo de 2 (dois) 
anos a partir da data de encerramento.

✓Tratando-se de estabelecimento fabricante, 
manipulador ou importador, o prazo mínimo 
para arquivamento dos livros é de 5 (cinco) 
anos após a data de encerramento.



ESCRITURAÇÃO

✓Quando o estabelecimento fabricante ou 
manipulador de produto de uso veterinário 
possuir registro na Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária - ANVISA, o livro de 
registro específico de estoque de substâncias 
sujeitas a controle especial poderá ser 
substituído pelo livro ou sistemas de controle 
já utilizados em atendimento às normas 
daquela Agência.



RELATÓRIOS

✓O estabelecimento que fabrique ou manipule (a 
substância) produto de uso controlado deve 
encaminhar os relatórios semestrais de 
movimentação de estoque, conforme modelo 
constante do Anexo VII, ao SISA/DDA/SFA-SC. 

✓O estabelecimento que fabrique, manipule, 
importe, exporte, comercialize ou distribua
produto de uso veterinário controlado deve 
encaminhar os relatórios semestrais de 
movimentação de estoque conforme modelo 
constante do Anexo VIII, ao SISA/DDA/SFA-SC.



RELATÓRIOS

✓Os relatórios semestrais devem ser 
enviados até o dia 31 de julho do ano 
de referência e dia 31 de janeiro do 
ano subsequente ao ano de 
referência.

✓controladospv.sfa-sc@agro.gov.br

mailto:controladospv.sfa-sc@agro.gov.br


ENCERRAMENTO DAS ATIVIDADES

✓ Cancelada a licença do estabelecimento que 
trabalhe com substâncias sujeitas a controle 
especial ou produtos de uso veterinário que as 
contenham, o estabelecimento deve, no prazo de 
10 (dez) dias, encaminhar o relatório ao MAPA.







sisa.sfa-sc@agro.gov.br
controladospv.sfa-sc@agro.gov.br
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