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ABSTRACT
The animal health products segment has been growing steadily, reflected in an increase in veterinary 
medicines and veterinary-compounded preparations. In this scenario, a critical analysis of Brazilian law 
in force, which establishes norms for the exercise of veterinary pharmacy, is necessary. An integrative 
review was carried out, through the search for scientific articles in the PubMed, Science Direct, and Scielo 
databases, in addition to a consultation with the current Brazilian legal system relevant to the subject. As a 
result, 193 documents were retrieved, including scientific articles and legal norms. Furthermore, after the 
screening and eligibility assessment processes, according to previously established inclusion and exclusion 
criteria, 36 references were included in the review. Veterinary compounding stands out for the possibility 
of a customized product for each animal. The pharmacist’s role is to evaluate the prescription, manipulate, 
supervise, and guide the use of the prescribed formulation. In the veterinary industry, although the law allows 
veterinarians to act as technical managers for both pharmaceutical products and the establishments that 
produce them, the pharmacist is a professional who is more able to assume this role due to the particularities 
of technical and scientific training. When reviewing the main legislation related to veterinary pharmacy, the 
need to review the law in force in Brazil is noted.

Keywords: veterinary medicinal product; veterinary pharmacy; pharmaceutical regulation.

RESUMO
O segmento de produtos para saúde animal tem crescido constantemente, refletindo em um aumento na 
produção de medicamentos veterinários e preparações magistrais veterinárias. Neste cenário, uma análise 
crítica do arcabouço legal ao exercício da farmácia veterinária é necessária. Para tanto, foi realizada uma revisão 
integrativa, por meio da busca por artigos científicos nas bases de dados PubMed, Science Direct e Scielo, além 
de uma consulta ao ordenamento jurídico vigente pertinente ao tema. Foram recuperados 193 documentos, 
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entre artigos científicos e normas jurídicas. Após os processos de triagem e avaliação da elegibilidade, de 
acordo com os critérios de inclusão e exclusão previamente estabelecidos, 36 referências foram incluídas na 
revisão. A análise da literatura demonstra que a preparação magistral veterinária se destaca pela possibilidade 
de personalizar produtos para cada animal, sendo atribuição do farmacêutico avaliar a prescrição, manipular, 
supervisionar e orientar quanto ao uso da formulação prescrita. Na indústria de medicamentos veterinários, 
embora a legislação faculte aos médicos veterinários atuarem como responsáveis técnicos, tanto pelos 
produtos farmacêuticos quanto pelos estabelecimentos que os produzem, se consideradas as particularidades 
da formação técnico-científica, o farmacêutico é o profissional que se mostra mais capacitado para assumir 
esse papel. Dessa forma, ao revisar as normas legais e infralegais referentes à farmácia veterinária, constata-se 
a necessidade de uma reestruturação das normas administrativas vigentes.

Palavras-chave: Medicamento veterinário, Farmácia veterinária, Regulamentação farmacêutica.

INTRODUÇÃO
Estima-se que 68% dos domicílios americanos 

têm ao menos um animal de estimação e a maioria 
dos seus proprietários o consideram como parte 
integrante da família (1). Nos Estados Unidos, em 
2018, US$72,56 bilhões foram gastos em cuidados 
para animais de estimação. Desses, US$18,11 bi-
lhões em cuidados veterinários (rotina veterinária 
e medicamentos prescritos) e US$16,01 bilhões 
em suprimentos e medicamentos isentos de pres-
crição. Somente para o ano de 2019, foi estimado 
um crescimento de 3,9% em relação ao ano an-
terior, com um total de US$75,38 bilhões gastos 
em cuidados para animais (2), sendo os Estados 
Unidos o principal mercado no mundo (3). Esse 
aumento do consumo de produtos e de serviços 
para animais de companhia se dá, principalmente, 
graças ao fortalecimento das relações afetivas dos 
donos com seus animais ao longo dos anos (4).

No Brasil, segundo a Associação Brasileira 
da Indústria de Produtos para Animais de Esti-
mação (ABINPET), o crescimento nos segmentos 
pet care, pet vet e pet food no ano de 2020 em 
relação ao ano anterior foram de 8%, 17% e 75%, 
respectivamente, totalizando um faturamento de 
R$ 27,02 bilhões (5). 

Dados do Instituto Brasileiro de Geografia 
e Estatística (IBGE) revelaram que o Brasil tem 
52 milhões de cães, 22 milhões de gatos, além de 
outros animais de estimação, como répteis, aves e 
peixes que são tratados cada vez com mais afeto 
(6).  É nesse contexto que a Farmácia Veterinária 
ganha uma relevância ainda maior. Cada vez mais 

os tutores buscam prover melhores condições de 
vida para seus animais de estimação e também a 
excelência em termos da promoção da saúde (7).

Para suprir esse mercado em ascensão, tem 
havido um crescimento na produção de medi-
camentos veterinários em escala industrial (3). 
Entretanto, nem sempre há disponibilidade de 
produtos aprovados adequados à espécie do ani-
mal. Nesse contexto, a produção em escala ma-
gistral de medicamentos de uso veterinário exerce 
um papel de grande importância cujas vantagens 
estão relacionadas, principalmente, à possibilida-
de de estabelecer um produto personalizado para 
cada animal (8,9). 

Tanto as farmácias de manipulação veteri-
nária - exclusivas de medicamentos veterinários 
ou não - quanto a indústria de medicamentos 
veterinários necessitam respeitar as Boas Práticas 
de Manipulação e Fabricação, respectivamente, 
a fim de garantir a qualidade e segurança dos 
produtos fornecidos. É função do Ministério da 
Agricultura, Pecuária e Abastecimento (MAPA) a 
regulamentação, a fiscalização e a inspeção dos 
estabelecimentos que manipulam ou fabricam 
produtos veterinários no Brasil (10,11). Atual-
mente, a responsabilidade técnica de farmácias 
veterinárias e de estabelecimentos que produzam 
produtos veterinários de natureza farmacêutica é 
facultada tanto aos profissionais farmacêuticos 
quanto aos médicos veterinários.

Neste contexto, analisar a aptidão técnica 
de farmacêuticos e de médicos veterinários, 
considerando as particularidades da formação 
técnico-científica, estabelecidas nas Diretrizes 
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Curriculares Nacionais dos cursos de graduação 
em Farmácia e Medicina Veterinária, a legislação 
vigente referente à responsabilidade técnica, bem 
como outros aspectos legais aplicados aos estabe-
lecimentos que manipulam e/ou produzam medi-
camentos veterinários são pontos essenciais diante 
do crescente mercado da farmácia veterinária. 

A presente revisão tem como objetivo iden-
tificar as principais normas jurídicas vigentes, 
referentes à produção de medicamentos veteriná-
rios tanto em escala magistral quanto industrial. 
Além disso, busca analisar e discutir os aspectos 
legais relevantes à prática da farmácia veterinária 
e analisar o papel do farmacêutico nesse contexto.

MÉTODO
Para a realização do presente estudo foi con-

duzida uma revisão integrativa, de acordo com a 
metodologia proposta por Whittemore & Knafl 
(2005) (12) (Figura 1). 

Para a identificação das referências potencial-
mente relevantes foram empregadas palavras-cha-
ves como “farmácia veterinária” e “manipulação 
veterinária”, “medicamento veterinário”, “vete-
rinary pharmacy”, “veterinary compounding” 
e “veterinary medicinal product”. Foram utili-

zadas as bases de dados Pubmed, Science Direct 
e Scielo (no período compreendido entre 2013 e 
2022). Também foram consultadas as legislações 
pertinentes, disponíveis nos canais oficiais de co-
municação, do Ministério da Agricultura Pecuária 
e Abastecimento (MAPA), Conselho Federal de 
Farmácia (CFF) e da Agência Nacional de Vigilân-
cia Sanitária (Anvisa) (sem restrição de período).

Para a avaliação dos documentos recuperados 
foram estabelecidos como critérios de inclusão: 
documentos estabelecidos como normas jurídicas 
brasileiras (legais e infralegais) relacionadas à 
produção de medicamentos veterinários em es-
cala magistral e industrial, artigos publicados em 
periódicos científicos nacionais e internacionais 
cuja temática esteja relacionada à atuação profis-
sionais farmacêuticos no âmbito da produção de 
medicamentos veterinários em diferentes escalas. 
Em contrapartida, foram definidos como critério 
de exclusão: artigos de opinião de especialistas, 
revisões de literatura, estudos duplicados. A 
seleção dos documentos compreendeu, no caso 
das normas jurídicas, a avaliação do seu título 
e abrangência; quando considerados os artigos 
publicados em periódicos, foram avaliados os 
títulos das publicações e os resumos disponíveis 
nas bases de dados.

*Anvisa: Agência Nacional de Vigilância Sanitária; CFF: Conselho Federal de Farmácia; MAPA: Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento

Figura 1. Fluxograma do processo de seleção das referências para a revisão integrativa.

IDENTIFICAÇÃO

TRIAGEM

ELEGIBILIDADE

INCLUSÃO

Pubmed
(n = 109)

Scielo
(n = 02)

Science Direct
(n = 55)

Legislação Brasileira 
(Anvisa, CFF, MAPA)

(n = 27)*

n = 193

Referências potencialmente relevantes
(n = 37)

Referências excluídas após a 
leitura dos títulos e resumos; 

referências duplicadas (n = 156)

Referências excluídas após a leitura 
dos textos completos (n = 01)  

Motivo: ausência de realação com o 
escopo do estudo

Referências incluídas
n = 36
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RESULTADOS E DISCUSSÃO

Na etapa de identificação foram recuperados 
193 documentos. Após os processos de triagem e 
avaliação da elegibilidade, de acordo com os cri-

térios de inclusão e exclusão previamente estabe-
lecidos, 36 referências foram incluídas na revisão 
integrativa, sendo vinte e sete normas jurídicas 
(Quadro 1) e nove artigos científicos.

O profissional farmacêutico e a farmácia 
veterinária. Com o aumento da dispensação de 

Norma Assunto

Decreto nº 20.377 de 8 de setembro de 1931 Aprova regulamentação do exercício da profissão farmacêutica no Brasil.

Decreto-Lei nº 467 de 13 de fevereiro de 1969
Dispõe sobre a fiscalização de produtos de uso veterinário, dos estabelecimentos que os 

fabriquem e dá outras providências.

Decreto nº 85.878 de 7 de abril de 1981 Estabelece normas sobre o exercício da profissão de farmacêutico.

Constituição da República Federativa do Brasil de 1988 Constituição Brasileira

Portaria n. 344 de 12 de maio de 1998 da Anvisa
Aprova o Regulamento Técnico sobre substâncias e medicamentos sujeitos a controle 

especial.

Resolução CNE/CES 1, de 18 de fevereiro de 2003 Institui Diretrizes Curriculares Nacionais dos Cursos de Graduação em Medicina Veterinária.

Instrução Normativa n° 13 do MAPA Boas Práticas de Fabricação

Decreto nº 5.053 de 22 de abril de 2004
Aprova o regulamento de fiscalização de produtos de uso veterinário e dos 

estabelecimentos que os fabriquem ou comerciem.

Instrução Normativa nº 11, de 8 de junho de 2005 do MAPA Estabelece as Boas Práticas de Fabricação de Produtos Veterinários

Ato n° 10 de 16 de setembro de 2005 do MAPA
Roteiro para Inspeção de Boas Práticas de Fabricação de Produtos Veterinários de Natureza 

Farmacêutica.

Instrução Normativa nº 26 de 9 de julho de 2009 do MAPA.
Aprovar o Regulamento técnico para a fabricação, o controle de qualidade, a 
comercialização e o emprego de produtos antimicrobianos de uso veterinário,

Resolução nº 504 de 29 de maio de 2009 do CFF
Regulamenta as atividades do farmacêutico na indústria de produtos veterinários de 

natureza farmacêutica

RDC nº 20, de 5 de maio de 2011 da Anvisa.
Dispõe sobre o controle de medicamentos à base de substâncias classificadas como 

antimicrobianos, de uso sob prescrição, isoladas ou em associação.

Nota Técnica Conjunta DFIP/DAS/MAPA – GGIMP/Anvisa/MS de 23 
de abril de 2012

Necessidades de instalações segregadas para fabricação de medicamentos para uso 
veterinário e para uso humano

Lei nº 12.689 de 19 de julho de 2012 Altera o Decreto-Lei nº 467 

Resolução nº 572, de 25 de abril de 2013 do CFF Dispõe sobre a regulamentação das especialidades farmacêuticas por linha de atuação.

RDC nº 48, de 25 de outubro de 2013 da Anvisa.
Aprova o Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação para Produtos de Higiene 

Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e dá outras providências

Lei nº 13.021, de 8 de agosto de 2014 Dispõe sobre o exercício e a fiscalização das atividades farmacêuticas.

Instrução Normativa n° 41 de 4 de dezembro de 2014 do MAPA Altera a IN nº 11 de 8 de junho de 2005

Decreto nº 8.448 de 6 de maio de 2015
Altera o Regulamento de Fiscalização de Produtos de Uso Veterinário e dos 

Estabelecimentos que os Fabriquem ou Comerciem

Instrução Normativa nº 34 de 21 de outubro de 2015 do MAPA
Institui o Sistema Eletrônico Integrado de Produtos e Estabelecimentos Agropecuários 

(SIPEAGRO)

Decreto nº 8.840 de 24 de agosto de 2016 Altera o Anexo ao Decreto nº 5.053.

Instrução Normativa nº 35 de 11 de setembro de 2017 do MAPA
Estabelecer os procedimentos para a comercialização das substâncias sujeitas a controle 
especial, quando destinadas ao uso veterinário e dos produtos de uso veterinário que as 

contenham.

Resolução nº 6, de 19 de outubro de 2017
Institui as Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso de Graduação em Farmácia e dá outras 

providências

RDC nº 277, de 16 de abril de 2019 da Anvisa
Dispõe sobre a atualização do Anexo I (Listas de Substâncias Entorpecentes, Psicotrópicas, 
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 

1998

RDC nº 301 de 21 de agosto de 2019 da Anvisa Dispõe sobre as diretrizes de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos. 2019

Ofício-circular nº13 de 07 de agosto de 2019 do MAPA
Orientações para o comércio e distribuição de produtos de uso veterinário sujeitos à 

controle especial

Quadro 1. Legislações consultadas para a elaboração da revisão bibliográfica.
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medicamentos veterinários, é necessário que os 
farmacêuticos atualizem seus conhecimentos no 
âmbito da saúde animal (13–15). Reconhecidos 
pelo conhecimento especializado acerca dos medi-
camentos, as funções do farmacêutico na sociedade 
estão em constante ascensão e são relacionadas a 
uma ampla gama de responsabilidades, envolven-
do a seleção, dosagem, identificação de interações, 
monitoramento e produção de medicamentos (16). 
Além da crescente participação desses profis-
sionais em cuidados à saúde animal, observa-se 
também o fortalecimento da discussão, no âmbito 
da formação profissional, a respeito da necessidade 
da inclusão de disciplinas relacionadas ao tema nos 
currículos dos cursos de graduação em Farmácia 
(17–20). Isso se deve ao aumento no número de 
prescrições veterinárias, erros na dispensação de 
medicamentos veterinários, aumento na oferta de 
especialidades farmacêuticas de uso veterinário e, 
principalmente, na percepção de que o profissional 
farmacêutico é o profissional habilitado a orientar, 
manipular e entender as diferentes vias de admi-
nistração a fim de garantir a eficácia do tratamento 
para todos os pacientes, inclusive em espécies não 
humanas (13, 21).

Os medicamentos veterinários são essenciais 
para a prática clínica e seu uso e dispensação de-
vem estar baseados em uma utilização racional a 
fim de minimizar quaisquer riscos para os animais 
(22). Os farmacêuticos são os profissionais mais 
capacitados para colaborar com os médicos veteri-
nários para fornecer fármacos que sejam potencial-
mente seguros, com formulações adequadas e que 
irão resultar no efeito terapêutico pretendido (23).

Legislação e a profissão farmacêutica. No 
Brasil, o Decreto nº 20.377 de 8 de setembro de 
1931 aprova a regulamentação do exercício da 
profissão farmacêutica no território nacional (24). 
O Decreto nº 85.878 de 7 de abril de 1981, por 
sua vez, além de delimitar o campo de atuação 
profissional do farmacêutico, também estabelece 
as áreas privativas do farmacêutico e as que são 
estendidas a outros profissionais devidamente 
capacitados (25).

Art 1º São atribuições privativas dos profissionais farma-
cêuticos:

I - desempenho de funções de dispensação ou manipu-
lação de fórmulas magistrais e farmacopéicas, quando 

a serviço do público em geral ou mesmo de natureza 
privada;

II - assessoramento e responsabilidade técnica em:

a) estabelecimentos industriais farmacêuticos em que se 
fabriquem produtos que tenham indicações e/ou ações 
terapêuticas, anestésicos ou auxiliares de diagnóstico, 
ou capazes de criar dependência física ou psíquica;

b) órgãos, laboratórios, setores ou estabelecimentos far-
macêuticos em que se executem controle e/ou inspeção 
de qualidade, análise prévia, análise de controle e análise 
fiscal de produtos que tenham destinação terapêutica, 
anestésica ou auxiliar de diagnósticos ou capazes de 
determinar dependência física ou psíquica;

d) depósitos de produtos farmacêuticos de qualquer 
natureza;

III - a fiscalização profissional sanitária e técnica de 
empresas, estabelecimentos, setores, fórmulas, produ-
tos, processos e métodos farmacêuticos ou de natureza 
farmacêutica;

IV - a elaboração de laudos técnicos e a realização de 
perícias técnico-legais relacionados com atividades, 
produtos, fórmulas, processos e métodos farmacêuticos 
ou de natureza farmacêutica;

V - o magistério superior das matérias privativas cons-
tantes do currículo próprio do curso de formação farma-
cêutica, obedecida a legislação do ensino;

VI - desempenho de outros serviços e funções, não especi-
ficados no presente Decreto, que se situem no domínio de 
capacitação técnico-científica profissional (24).

Nesse contexto, destaca-se a exclusividade e 
importância do farmacêutico nas funções de dis-
pensação, na manipulação de fórmulas magistrais, 
no assessoramento e na responsabilidade técnica 
em farmácias e em indústrias de medicamentos.

Em 2009, o Conselho Federal de Farmácia 
(CFF) regulamentou as atividades do farmacêuti-
co na indústria de produtos veterinários de nature-
za farmacêutica. Em 2013, a partir da publicação 
da Resolução nº 572, de 25 de abril, a Instituição 
regulamentou as especialidades farmacêuticas por 
linha de atuação. Neste contexto, a especialidade 
“farmácia veterinária” passou a integrar a linha de 
atuação “IV – Farmácia”, sendo, desta forma, re-
conhecida como especialidade farmacêutica, para 
fins de registro de certificados e títulos na car-
teira profissional. Convém destacar que segundo 
essa legislação “as especialidades farmacêuticas 
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podem ser direcionadas para a área humana ou 
veterinária, quando couber” (26,27).

A Lei nº 13.021, de 8 de agosto de 2014, é 
considerada um marco no setor farmacêutico, pois 
eleva a farmácia ao grau de estabelecimento de 
saúde e confere autonomia técnica ao profissional 
farmacêutico. Ressaltam-se os fatos de ser obriga-
tória a presença de farmacêuticos suficientes du-
rante todo o funcionamento das farmácias e serem 
atribuídas ao farmacêutico a responsabilidade e 
assistência técnica por estes estabelecimentos (28).

Art. 3º Farmácia é uma unidade de prestação de serviços 
destinada a prestar assistência farmacêutica, assistên-
cia à saúde e orientação sanitária individual e coletiva, 
na qual se processe a manipulação e/ou dispensação de 
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou 
industrializados, cosméticos, insumos farmacêuticos, 
produtos farmacêuticos e correlatos.

Art. 5º No âmbito da assistência farmacêutica, as 
farmácias de qualquer natureza requerem, obrigatoria-
mente, para seu funcionamento, a responsabilidade e a 
assistência técnica de farmacêutico habilitado na forma 
da lei (28).

Manipulação de medicamentos veteriná-
rios. As farmácias de manipulação representam 
um papel fundamental uma vez que atendem 
necessidades individuais dos pacientes como, por 
exemplo, possibilitar a produção de medicamen-
tos com dosagens diferentes do que aquelas dis-
poníveis a partir de especialidades farmacêuticas, 
formulações não disponíveis comercialmente, 
produtos sem corantes, produtos sem alérgenos, 
produtos sem lactose e uma ampla gama de outros 
produtos personalizados (8). No Brasil há apro-
ximadamente 8373 farmácias de manipulação de 
medicamentos alopáticos e homeopáticos (29).

A manipulação de medicamentos veterinários 
tem-se revelado uma grande aliada no auxílio a 
diversos tratamentos devido às dificuldades, mui-
tas vezes encontradas pelos médicos veterinários, 
na obtenção de medicamentos adequados para as 
espécies animais a serem tratadas. Como há limi-
tação no número de especialidades farmacêuticas, 
que já se encontram na dose ou na forma farma-
cêutica desejada, os veterinários ao optarem pela 
prescrição de fórmulas magistrais, conseguem 
obter produtos farmacêuticos que até então eram 
disponíveis somente a partir de especializadas far-

macêuticas registradas para uso em humanos, por 
exemplo (9). Além disso, há outras vantagens na 
utilização de medicamentos manipulados como a 
adequação da dose ao animal, a elaboração de um 
produto com um menor número de efeitos adver-
sos, preço mais acessível e, principalmente, uma 
maior adesão ao tratamento pelo animal. Nesse 
último quesito destaca-se o investimento em 
diferentes formas farmacêuticas como biscoitos 
comestíveis, gel comestível, pasta oral, gomas e 
pastilhas mastigáveis. Além disso, há uma grande 
variedade de sabores (bacon, carne, frango, queijo, 
chocolate artificial, entre outros) que resultam em 
uma melhor palatabilidade e, como consequência, 
uma maior aceitação e uma maior facilidade em 
administrar o medicamento (30). 

Para manipular todo e qualquer produto que 
tenha como destinação o uso animal (indepen-
dentemente se é exclusivo ou de uso comum ao 
humano), todo estabelecimento necessita da auto-
rização do MAPA - órgão responsável pela fiscali-
zação e regulamentação dos estabelecimentos que 
manipulam e fabricam produtos veterinários no 
Brasil - e a licença deve ser renovada anualmente 
(10,11). 

Segundo a Instrução Normativa nº 11, de 8 de 
junho de 2005 do MAPA, uma preparação magis-
tral veterinária é qualquer formulação preparada 
na farmácia a fim de atender a uma prescrição mé-
dica veterinária, que estabelece a composição, a 
forma farmacêutica, a posologia e o modo de usar. 
Também deve conter no rótulo os dizeres “USO 
VETERINÁRIO” (10). 

É fundamental destacar que, no Brasil, é ve-
dada a manipulação de preparações para uso em 
bovinos, em bubalinos, em suínos, em caprinos, 
em ovinos, em aves, em peixes e em outras es-
pécies utilizadas na alimentação humana, exceto 
quando se tratar de preparações homeopáticas 
em conformidade com a Farmacopeia Brasileira 
Homeopática com potência igual ou superior a 6 
CH ou 12 DH, descritas no Anexo IV da própria 
Instrução, de acordo com a redação dada pela Ins-
trução Normativa 41, de 4 de dezembro de 2014 
do MAPA. Além disso, também é vedada a mani-
pulação de produtos de natureza biológica (1,31).

A Instrução Normativa nº 11 de 2005 regula-
menta as Boas Práticas de Manipulação de Pro-
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dutos Veterinários (BPMPV) e também estabelece 
as Boas Práticas de Manipulação de Produtos 
Veterinários Estéreis (BPMPVE). Define diversos 
critérios a fim de que sejam obtidas preparações 
com padrões de qualidade (rótulo, documentação, 
instalações, treinamento, armazenamento, manu-
tenção, limpeza, entre outros), destaca também a 
obrigatoriedade do farmacêutico na área de mani-
pulação (10). 

5.2.1. O farmacêutico é responsável pela manipulação 
e manutenção da qualidade das preparações até a sua 
dispensação ao cliente, devendo orientar e treinar os 
funcionários que realizam o transporte, quando for o 
caso (10). 

Produção de produtos veterinários em es-
cala industrial. O mercado brasileiro de produ-
tos para saúde animal movimentou cerca de R$5 
bilhões em 2017, de acordo com levantamento 
do Sindicato Nacional da Indústria de Produtos 
para Saúde Animal (SINDAN), entidade repre-
sentativa do setor. Os fármacos participaram com 
64,5% do mercado brasileiro de produtos para 
saúde animal, impulsionado principalmente pelas 
categorias ectoparasiticidas, terapêuticos e endo-
parasiticidas (3,32).

Assim, como para a escala magistral, para a 
produção industrial todo estabelecimento necessi-
ta da autorização do MAPA (33). 

O Decreto-Lei nº 467 de 1969 estabeleceu a 
obrigatoriedade da fiscalização da indústria, do 
comércio e do emprego de produtos de uso vete-
rinário, em todo o território nacional. Em 2012, 
essa legislação foi alterada pela Lei nº 12.689 
e estabeleceu o medicamento genérico de uso 
veterinário. Em 2015, o Decreto nº 8.448 regu-
lamentou o registro de medicamento genérico de 
uso veterinário e estabeleceu a obrigatoriedade de 
serviço de farmacovigilância para produtos vete-
rinários (34,35).

Apesar do estabelecimento da obrigatorieda-
de do serviço de farmacovigilância para produtos 
veterinários, ainda não houve publicação de Ato 
do MAPA estabelecendo a forma em que o serviço 
deverá ser implementado pelas empresas titulares 
do registro de produtos dessa natureza. 

Cabe destacar, nesse cenário, que a farmaco-
vigilância tem como alvo a segurança dos medi-

camentos. Dessa forma, de acordo com Toklu e 
Mensah (2016) os farmacêuticos, por desempe-
nharem um papel crucial nos sistemas de saúde, 
na manutenção do uso racional de uso seguro dos 
medicamentos e, ainda, por serem profissionais 
especialistas em medicamentos e com formação 
específica nessa área, são indispensáveis como 
força de trabalho integrante nos sistemas de 
farmacovigilância. De acordo com os autores 
do estudo supramencionado, a participação dos 
farmacêuticos nos serviços de farmacovigilância, 
além de contribuir para a melhora nos resultados 
da farmacoterapia, é capaz de reduzir os custos 
globais de saúde (36).

A Instrução Normativa nº 13 de 03 de outubro 
de 2003 regulamenta as Boas Práticas de Fabrica-
ção de Produtos de Uso Veterinário. Define diver-
sos critérios a fim de que sejam obtidos produtos 
de qualidade (documentação, instalações, treina-
mento, armazenamento, manutenção, higiene e 
sanitização, instalações de biotério) (37). Em 2004, 
foi aprovado, pelo Decreto nº 5.053, o Regulamen-
to de Fiscalização de produtos de Uso Veterinário e 
dos estabelecimentos que os fabriquem ou comer-
ciem, cuja inspeção é realizada pelo MAPA (11). 
Esse decreto foi alterado pelo Decreto 8.840, em 
2016, com um novo conceito de produto veteriná-
rio além de outras providências (38).

produto de uso veterinário - toda substância química, 
biológica, biotecnológica ou preparação manufaturada 
cuja administração seja aplicada de forma individual ou 
coletiva, direta ou misturada com os alimentos, destina-
da à prevenção, ao diagnóstico, à cura ou ao tratamento 
das doenças dos animais, incluindo os aditivos, suple-
mentos promotores, melhoradores da produção animal, 
medicamentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes 
de ambiente e de equipamentos, pesticidas e todos os 
produtos que, utilizados nos animais ou no seu habitat, 
protejam, restaurem ou modifiquem suas funções orgâ-
nicas e fisiológicas, ou também os produtos destinados 
ao embelezamento dos animais (38)

A fim de complementar o arcabouço regula-
tório, em 2005, foi publicado o Ato nº 10 de 16 de 
setembro de 2005 com o Roteiro para Inspeção 
de Boas Práticas de Fabricação de Produtos Vete-
rinários de Natureza Farmacêutica (39).As Boas 
Práticas de Fabricação (BPF) são um conjunto 
de normas que garantem que os produtos sejam 
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produzidos e controlados de forma consistente, 
de acordo com os padrões de qualidade apropria-
dos ao uso pretendido e conforme exigido pela 
autorização de comercialização, autorização de 
ensaio clínico ou especificação de produto. Visam 
à minimização do risco sanitário inerentes à fabri-
cação de produtos farmacêuticos a fim de garantir 
qualidade, segurança e eficácia dos produtos (40).

Existem diversos fatores associados à fa-
bricação de medicamentos como contaminação 
e contaminação cruzada, preocupações com a 
proteção do ambiente de produção, proteção ao 
operador e falhas durante o processo de produção. 
Esses quesitos possuem um impacto negativo na 
qualidade do produto e, por consequência, na 
segurança e eficácia do produto. Na indústria far-
macêutica, os principais problemas relacionados 
a desvio de qualidade de medicamentos incluem: 
concentração dos ativos, contaminação e troca 
dos excipientes (41,42).

Um dos primeiros casos de contaminação cru-
zada na indústria farmacêutica ocorreu nos anos 
60, quando efeitos colaterais foram observados em 
crianças devido à contaminação de isoniazida (hi-
drazida do ácido isonicotínico) com dietilestilbes-
trol devido a erros de fabricação do medicamento 
(43). Acerca de concentração dos ativos farmacêu-
ticos, um estudo realizado na República Demo-
crática do Congo constatou dosagens inferiores 
aos limites permitidos em 59,5% das amostras de 
antiparasitários analisados o que contribui para di-
minuir a eficácia do tratamento e desenvolvimento 
de resistência ao tratamento (44).

A aplicação das BPF desempenha um papel 
significativo na redução desses erros (42). A im-
plementação das BPF normalmente resulta em me-
lhora da imagem da empresa, melhora do ambiente 
organizacional, redução no número de reclamações, 
diminuição de retrabalhos e rejeitos e, principal-
mente, aumento na qualidade dos produtos (45).

De forma geral, as BPF, tanto do MAPA 
quanto da Anvisa, são aplicáveis tanto à produção 
quanto ao controle de qualidade de medicamen-
tos. Compreendem todas as operações envolvi-
das desde o recebimento da matéria-prima até a 
produção e garantia da qualidade. Isso abrange as 
operações de recebimento dos materiais, produção 
dos medicamentos, produto acabado e acondicio-

namento. Os requisitos básicos de ambas podem 
ser resumidos do seguinte modo: Os processos 
de fabricação devem ser definidos, revisados e 
demostrarem ser capazes de produzir de forma 
consistente produtos com a qualidade exigida; 
Validação de etapas críticas da produção; Instala-
ções adequadas; Sanitização e higiene adequadas; 
Pessoal qualificado; Equipamentos adequados; 
Documentação com instruções e procedimentos 
claros e de forma acessível; Análise de reclama-
ções e desvios de qualidade; Recolhimento de 
produtos; Auto inspeção e auditoria da qualidade; 
Embalagens e rótulos.

Em 2019, A Anvisa atualizou as diretrizes 
gerais de Boas Práticas de Fabricação de Medi-
camentos (RDC nº 301, de 21 de agosto de 2019) 
junto com a divulgação de 14 instruções normati-
vas a fim de garantir a segurança e qualidade dos 
produtos brasileiros (46).

Cabe ressaltar que para produção industrial de 
medicamentos veterinários, os estabelecimentos 
devem seguir as normas do MAPA. No entanto, a 
adoção das BPF do MAPA e das normas da Anvi-
sa como um subsídio opcional podem resultar em 
uma maior segurança para o produto final.

Áreas segregadas. Em 2012, A Anvisa e o 
MAPA emitiram uma Nota Técnica conjunta no 
qual aceitam, em algumas condições, a produção 
e manipulação de produtos de uso veterinário nas 
mesmas instalações licenciadas para fabricação 
de medicamentos de uso humano (47).

É tecnicamente aceitável, do ponto de vista de risco 
sanitário, a produção de produtos de uso veterinário 
nas mesmas instalações licenciadas para a fabricação 
de medicamentos de uso humano, nos casos em que os 
produtos veterinários contenham insumos aprovados 
para uso humano.

A produção de produtos contendo ativos ou excipientes 
de uso exclusivo veterinário deve ocorrer em instalações 
segregadas para produtos de uso veterinário.

A produção de medicamentos contendo ativos ou exci-
pientes de uso exclusivo humano deve ocorrer em ins-
talações segregadas para produtos de uso humano (47).

A partir da Instrução Normativa nº 41 de 
2014, o MAPA corroborou esse posicionamen-
to ao autorizar a manipulação e dispensação de 
preparações magistrais e farmacopeias humanas 
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e veterinárias no mesmo ambiente desde que os 
insumos utilizados sejam de uso comum a ambos. 
Também autorizou a armazenagem, a estocagem, 
a embalagem e a rotulagem em áreas comuns para 
uso veterinário e humano. No caso de insumos 
unicamente veterinários, é exigida da farmácia 
uma instalação segregada para esse preparo (31).

Assim sendo, o único documento onde há um 
posicionamento formal sobre a produção de pro-
dutos de uso veterinário nas mesmas instalações 
licenciadas para fabricação de medicamentos de 
uso humano ainda é a Nota Técnica Conjunta de 
2012.

Medicamentos sujeitos a controle especial. 
A partir da apresentação de uma receita na farmá-
cia há diversos cuidados que devem ser tomados, 
desde o seu recebimento até o momento de entre-
ga do medicamento. O farmacêutico deve obser-
var diversos parâmetros: avaliação da prescrição, 
conferência da dose, análise de incompatibilida-
des e interações, equivalência, entre outros (48).

A Instrução Normativa (IN) nº 35 de 2017 
(MAPA) estabeleceu os procedimentos que de-
vem ser observados tanto pelos médicos veteriná-
rios, na qualidade de prescritores, quanto também 
para os estabelecimentos que fabricam, armaze-
nam, comercializam, distribuam, importem ou 
exportem substâncias sujeitas a controle especial 
(49). A IN nº 35/2017 também inclui, em anexo, 
as substâncias sujeitas a controle especial. Cabe 
salientar que as classificações da IN n° 35/2017 
podem divergir da Portaria 344 de 12 de maio 
de 1998 da Anvisa: As substâncias constantes na 
lista B1 da Anvisa integram a Lista B do MAPA 
e nenhuma substância constante das Listas A3, 
B2, C3, D, E, F2, F3 e F4 da Portaria 344/1998 
da Anvisa são contempladas na IN nº 35/2017 do 
MAPA. Além disso, há algumas substâncias que 
não constam na Portaria 344/1998 (Por exemplo, 
levalorfano, diprenorfina, zolazepam) (49,50).

Ainda sobre substâncias sujeitas a controle 
especial, em 2019, a Resolução da Diretoria 
Colegiada (RDC) nº 277 (51) atualizou a lista 
de Substâncias Entorpecentes, Psicotrópicas, 
Precursoras e outras sob controle especial da 
Portaria 344/1998 (50). O carfentanil e a etorfina, 
presentes na IN nº 35/2017 (49), também estão 
na relação de substâncias proibidas pela Portaria 

344/1998 (50), entretanto, essa RDC, permite o 
uso veterinário “desde que devidamente autori-
zado pelo Ministério da Agricultura, Pecuária e 
Abastecimento (MAPA) e atendidos os demais 
requisitos de controle estabelecidos pelas legisla-
ções vigentes” (51). O carfentanil e a etorfina em 
humanos possuem margem de segurança estreita 
e devem ser manuseados com cuidados. Na área 
veterinária, essas substâncias são usadas para con-
tenção de animais de grande porte (52,53).

Em 2019, o MAPA emitiu o Ofício-Circular 
nº 13 com orientações para o comércio e a dis-
tribuição de produtos veterinários controlados de 
acordo com a IN nº 35/2017 (54). Esse documento 
esclareceu que o comércio de produtos veteriná-
rios sujeitos ao controle especial somente pode 
ser realizado por estabelecimento registrado no 
MAPA, mediante retenção da receita veterinária.

A preparação magistral veterinária sujeita a 
controle especial está sujeita à prescrição de um 
médico veterinário, em três vias, a primeira desti-
nada ao proprietário do animal, a segunda via des-
tinada ao estabelecimento manipulador e a terceira 
via destinada ao médico veterinário. Deve conter:

I - Nome e endereço do proprietário do animal;

II - Dados do animal: nome do animal e espécie para a 
qual se destina a prescrição;

III - Descrição da formulação contendo a forma farma-
cêutica, a quantidade, as substâncias ativas e respecti-
vas concentrações; 

IV - Posologia e modo de usar;

V- Identificação do profissional prescritor com o número 
de registro no respectivo conselho profissional, número 
de cadastro no MAPA, endereço do seu consultório ou 
endereço da instituição a que pertence; 

VI - Local, data e assinatura do Médico Veterinário (49).

Estabeleceu também o SIPEAGRO (Sistema 
Integrado de Produtos e Estabelecimentos Agro-
pecuários) como ferramenta para realização de 
registro, acompanhamento de processos e emissão 
de certificados para estabelecimentos e produtos 
cadastrados pelo MAPA (49). O SIPEAGRO foi 
definido por meio da Instrução Normativa nº 34 
de 2015 (55) e tem como intuito: o registro e 
cadastro de estabelecimentos e produtos; geren-
ciamento técnico, inspeção e fiscalização agrope-
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cuária; controle dos procedimentos relacionados à 
produção, importação, exportação, comercializa-
ção e uso na produção agropecuária. Esse sistema 
permite a rastreabilidade dos produtos, da fabrica-
ção até a comercialização.

Ao se tratar de antimicrobianos, quando o me-
dicamento é de uso exclusivo veterinário, a RDC 
nº 20/2011 da Anvisa não se aplica (56). O MAPA 
possui a Instrução Normativa nº 26 de 2009 que 
aprova o regulamento técnico para a fabricação, 
controle, comercialização e emprego de produtos 
antimicrobianos de uso veterinário (57). Essa 
instrução normativa preconiza que os produtos 
antimicrobianos de uso veterinário só podem ser 
comercializados ao usuário sob prescrição do Mé-
dico Veterinário, devendo a informação “VENDA 
SOB PRESCRIÇÃO DO MÉDICO VETERINÁ-
RIO” constar, em destaque, na sua rotulagem. 

No entanto, quando se tratar de prescrição 
realizada por médico veterinário, de medicamentos 
de uso humano, com registro na Anvisa, a ser em-
pregado clinicamente para tratamento veterinário 
(uso off-label), o estabelecimento responsável pelo 
atendimento da prescrição deve seguir a exigências 
da RDC nº 20 de 2011 da Anvisa (56, 57). 

Responsabilidade Técnica. O Decreto nº 
5.053 de 2004, em seu artigo 18, estabelece que, 
nos estabelecimentos que realizam a manipulação 
ou produção de produtos para uso veterinário, a 
responsabilidade técnica pode ser assumida tanto 
por um médico veterinário quanto por um farma-
cêutico. 

“Art. 18. O estabelecimento e produto referidos neste 
Regulamento, para serem registrados, deverão possuir 
responsável técnico com qualificação comprovada pelo 
Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento, e 
legalmente registrado no órgão de fiscalização do exer-
cício profissional respectivo. 

§ 1° Para o estabelecimento, a responsabilidade técnica 
deverá atender os seguintes requisitos: 

III - tratando-se de estabelecimento fabricante, mani-
pulador ou fracionador de produto farmacêutico, será 
exigida a responsabilidade técnica de médico veterinário 
ou farmacêutico; 

IV - tratando-se de estabelecimento que importe, arma-
zene ou apenas exporte, será exigida a responsabilidade 
técnica de médico veterinário ou farmacêutico, conforme 
a natureza do produto (11).

Em relação a manipulação de produtos veteri-
nários, a IN nº 11/2005, também do MAPA, define 
no item 5.2.1 que a responsabilidade pela manipu-
lação e manutenção da qualidade das preparações 
até a sua dispensação ao cliente deve ser atribuída 
ao profissional farmacêutico (10). No entanto, a Lei 
13.021/2014, que dispõe sobre o exercício e a fis-
calização das atividades farmacêuticas, estabelece 
que as farmácias de qualquer natureza requerem, 
obrigatoriamente, para seu funcionamento, a res-
ponsabilidade técnica e a assistência técnica de um 
farmacêutico. Desse modo, a partir desta legisla-
ção, conclui-se que nas farmácias de manipulação 
(exclusivas de manipulação veterinária ou não), o 
farmacêutico deve ser o responsável técnico (28).

No Brasil, o ordenamento jurídico é com-
posto de várias espécies normativas conforme 
a Constituição Federal (1988) em seu artigo 59. 
Dentre as modalidades elencadas estão as emen-
das à Constituição, lei complementar, lei ordiná-
ria, leis delegadas, medidas provisórias, decretos 
legislativos e resoluções (58). O decreto é um ato 
administrativo que objetiva a regulamentação e a 
execução de uma lei, ou seja, o decreto detalha 
e amplia a lei, portanto possibilita a execução da 
lei (59). Desse modo, há duas normas jurídicas 
vigentes divergentes quanto a esse assunto o que 
gera insegurança jurídica e implicações na esfera 
administrativa.

Cabe ressaltar que, de maneira distinta, os 
textos do Decreto-lei 467/1969 (33) e da Lei 
13.021/2014 (28) não conflitam entre si. De 
acordo com o Art. 8º do Decreto-Lei 467/1969, 
a responsabilidade técnica dos estabelecimentos a 
que se refere a norma, caberá obrigatoriamente a 
veterinário, farmacêutico ou químico, conforme a 
natureza do produto, a critério do órgão incumbi-
do de sua execução. Desta forma, é razoável que 
o órgão responsável pela fiscalização de produtos 
de uso veterinário e dos estabelecimentos que os 
fabriquem, neste caso o MAPA, reavalie os atos 
normativos em vigor, como o Decreto 5.053/2004 
(11), para readequar o seu conteúdo à nova reali-
dade da legislação vigente, especialmente no que 
concerne à responsabilidade técnica de estabele-
cimentos que manipulam produtos veterinários 
visto que gera insegurança jurídica e conflitos no 
âmbito administrativo dos estabelecimentos.
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Além disso, ao se analisar a formação bási-
ca curricular dos médicos veterinários quando 
comparado à formação básica curricular dos 
farmacêuticos, é perceptível a falta de conteúdos 
relacionados a aspectos técnicos de produção, 
controle de qualidade e garantia da qualidade 
de medicamentos ou outros produtos para uso 
veterinário. As Diretrizes Curriculares Nacionais 
(DCN) do curso de Medicina Veterinária abordam 
de forma mais ampla a inspeção sanitária do que 
de fato conteúdos acerca de produção e controle 
de medicamentos.

Art. 6º A formação do Médico Veterinário tem por 
objetivo dotar o profissional dos conhecimentos para de-
senvolver ações e resultados voltados à área de Ciências 
Agrárias e da Saúde no que se refere à Produção Animal, 
Produção de Alimentos, Saúde Animal, Saúde Pública e 
Saúde Ambiental (...).

Art. 8º Os conteúdos essenciais para o Curso de Gra-
duação em Medicina Veterinária devem levar em conta 
a formação generalista do profissional. Os conteúdos 
devem contemplar:

d) Medicina Veterinária Preventiva e Saúde Pública: reunin-
do conteúdos essenciais às atividades destinadas ao plane-
jamento em saúde, a epidemiologia, a prevenção, controle 
e erradicação das enfermidades infecciosas, contagiosas, 
parasitárias, incluindo as zoonóticas. Defesa sanitária, pre-
venção e controle de doenças emergentes e reemergentes, 
propiciando conhecimentos sobre biossegurança, produção 
e controle de produtos biológicos e biotecnológicos e gestão 
ambiental. Conteúdos referentes às políticas de saúde do 
SUS e diretrizes internacionais da saúde (60).

As DCN do curso de Graduação em Farmá-
cia, por sua vez, abordam de forma mais ampla 
e detalhada os aspectos técnicos necessários à 
manipulação, produção e controle de qualidade de 
medicamentos. 

Art. 5º Dada a necessária articulação entre conheci-
mentos, competências, habilidades e atitudes, para 
contemplar o perfil do egresso, a formação deve estar 
estruturada nos seguintes eixos: 

§ 3º Entende-se, como tecnologia em saúde, o conjunto 
organizado de todos os conhecimentos científicos, empí-
ricos ou intuitivos, empregados na pesquisa, no desenvol-
vimento, na produção, na qualidade e na provisão de bens 
e serviços; a inovação em saúde, por sua vez, diz respeito 
à solução de problemas tecnológicos, compreendendo a 
introdução ou melhoria de processos, produtos, estra-

tégias ou serviços, tendo repercussão positiva na saúde 
individual e coletiva.

Art. 6º O Curso de Graduação em Farmácia deve estar ali-
nhado com todo o processo de saúde-doença do indivíduo, 
da família e da comunidade; com a realidade epidemioló-
gica, socioeconômica, cultural e profissional, proporcio-
nando a integralidade das ações de Cuidado em Saúde, 
Tecnologia e Inovação em Saúde e Gestão em Saúde.

V - Ciências Farmacêuticas, que contemplam:

m) pesquisa e desenvolvimento para a inovação, a produ-
ção, a avaliação, o controle e a garantia da qualidade de 
insumos, fármacos, medicamentos, cosméticos, sanean-
tes, domissanitários, insumos e produtos biotecnológi-
cos, biofármacos, biomedicamentos, imunobiológicos, 
hemocomponentes, hemoderivados, e de outros produtos 
biotecnológicos e biológicos, além daqueles obtidos 
por processos de farmacogenética e farmacogenômica, 
insumos e equipamentos para diagnóstico clínico-labo-
ratorial, genético e toxicológico, alimentos, reagentes 
químicos e bioquímicos, produtos para diagnóstico in 
vitro e outros relacionados à saúde, bem como os seus 
aspectos regulatórios (61).

O profissional farmacêutico, assim, possui 
formação mais adequada para assumir a respon-
sabilidade técnica tanto em estabelecimentos de 
manipulação de produtos veterinários quanto em 
indústrias produtoras de medicamentos, sejam 
eles para uso humano ou veterinário. No entanto, o 
currículo de Farmácia ainda carece de disciplinas 
específicas relacionadas à farmácia veterinária.

CONCLUSÃO
O mercado de produtos para a saúde animal 

encontra-se em expansão, incluindo a produção de 
medicamentos veterinários. Entretanto, embora com 
esse crescimento, muitas vezes não há disponibili-
dade de medicamentos industrializados apropriados 
para uso animal. Nesse contexto, a produção de me-
dicamentos de uso veterinário em escala magistral 
cumpre um papel fundamental, pois ela viabiliza a 
produção de uma maior diversidade de formulações 
farmacêuticas adequadas a cada espécie.

A aptidão técnica na prestação de serviços 
como manipulação e produção de medicamentos 
é um ponto crítico. Considerando a formação téc-
nico-científica, com base nas DCN dos cursos de 
graduação em Farmácia e Medicina Veterinária, 
o profissional farmacêutico possui uma capa-

10.14450/2318-9312.v35.e1.a2023.pp14-28



25

citação técnica mais abrangente para assumir a 
responsabilidade técnica, seja pelo medicamento 
veterinário ou pelo estabelecimento que o produz, 
tanto em farmácias magistrais quanto na indústria 
de medicamentos veterinários. Além disso, na far-
mácia veterinária, a participação do farmacêutico 
é essencial na dispensação e orientação acerca 
do uso correto dos medicamentos tanto ao tutor 
do animal quanto ao médico veterinário. Cabe 
destacar a importância de uma reforma curricular 
nas Diretrizes Curriculares de Farmácia visando 
a abordagem de disciplinas referentes à farmácia 
veterinária. Adicionalmente, é fundamental res-
saltar a importância do médico veterinário, afinal 
este é o profissional prescritor, tecnicamente pre-
parado e legalmente habilitado para realizar esta 
atividade. Sua função é essencial na orientação e 
acompanhamento do tratamento.

Na indústria produtora de medicamentos – 
tanto para uso humano quanto para uso veterinário 
-, o farmacêutico é o profissional qualificado e 
contribui de maneira substancial em atividades 
especializadas como os serviços de farmacovigi-
lância e a implementação das BPF, o que reflete na 
garantia da qualidade e na segurança dos produtos 
disponibilizados no mercado.

Cabe ao MAPA a fiscalização, a regulamen-
tação e a inspeção de produtos veterinários. O 
MAPA reconhece, a partir da Instrução Normati-
va nº 11 de 2005, que o farmacêutico deve ser o 
responsável pela manipulação e dispensação de 

produtos veterinários. No entanto, a responsabili-
dade técnica de estabelecimentos que fabriquem 
ou inclusive manipulam produtos veterinários é 
facultada tanto aos profissionais farmacêuticos 
quanto aos médicos veterinários de acordo com 
o Decreto nº 5.053/2004 o que gera insegurança 
jurídica e confusões na esfera administrativa.

Contudo, a partir da publicação da Lei nº 
13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispõe sobre 
o exercício e a fiscalização das atividades farma-
cêuticas, as farmácias de qualquer natureza reque-
rem obrigatoriamente para seu funcionamento, a 
responsabilidade técnica de um farmacêutico. A 
fim de validar esse reconhecimento do profissional 
farmacêutico e, acima de tudo, garantir a confor-
midade com a Lei nº 13.021/2014, uma revisão se 
faz necessária das normas administrativas vigentes. 
Além disso, nos estabelecimentos que produzem 
produtos veterinários, o profissional farmacêutico 
se mostra mais apto a assumir a responsabilidade 
técnica com base em sua formação curricular.

Conclui-se, portanto, que para farmácias ve-
terinárias é exclusividade do farmacêutico as fun-
ções de manipulação e dispensação de fórmulas 
magistrais. Este profissional cumpre papel funda-
mental no assessoramento e na responsabilidade 
técnica em farmácias e indústrias veterinárias. As-
sim, torna-se extremamente importante a revisão 
da legislação vigente a fim de garantir a atuação 
do farmacêutico, como responsável técnico, nes-
ses estabelecimentos.
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