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Situacao regulatoria das empresas de produtos
nao comestiveis, opoterapicos, farmoquimicos
entre outros, com a publicacao do Decreto
9013/2017 (RIISPOA).

Brasilia, 23 de outubro de 2017.
Viviane Ferraccioli ~ABIQUIFI




Decreto 9013/17 de 29/03/2017

Em seus artigos 322 e 331 do Decreto n° 9.013/2017 conceitu:
nao comestiveis comercializados em mercado nacional e print
mercado externo, e delegam a responsabilidade de fis
transacOes comerciais a outros érgaos competentes.

“Art. 322. Para os fins deste Decreto, produto ndo comestivel é todo aquel
da manipulacéo e do processamento de matéria-prima, de produtos e de re
animais empregados na preparacao de géneros nao destinados ao consume
Paragrafo unico. Nao se incluem entre os produtos nao comestiveis abrangic
este Decreto as enzimas e os produtos enzimaticos, os produtos opoterapico
produtos farmoquimicos ou seus produtos intermediarios, 0s insumos laboratc
produtos destinados a alimentacédo animal, com ou sem finalidade nutricional, ¢
de tecidos animais.

“Art. 331. Os estabelecimentos de abate podem fornecer orgéaos, tecidos ou
animais como matérias-primas para fabricacao de produtos opoterapicos, d
farmoquimicos ou de seus intermediarios, de insumos laboratoriais, e pa
finalidades n&o sujeitas a fiscalizacao pelo Ministério da Agricultura, P
Abastecimento, desde que disponham de instalacGes e equipamentg
atendam aos requisitos de producao definidos pelo 6érgao compete



Empresas Representadas - USD 200Milhées/Ano

Alinea Cordas de tripas seca para elaboracao de fios de sutura absorviveis
Bela Vista Produtos Pepsina suina em po
Enzimaticos Coalhos de origem bovina (liquida e pos)
Lipase ovina na forma liquida
Biotee Heparina Crua Suina - intermediario
Sulfato de Condroitina - Intermediario
Biosul Soro Fetal Bovino
Cartibras Sulfato de Condrotina Sodica
Extrasul Heparina Sédica Bovina

Heparina Crua Suina
Sulfato de Condroitina Sodica

Kin Master Heparina Sédica Bovina
Heparina Sodica Suina
Peptonas
Extratos de Orgaos
Enzimas
Derivados de Bile

Solabia Peptonas
Sulfato de Condroitina Sodica

Wegmed Heparina Crua Bovina
Heparinoide




Processo de Exportacao de Produtos

» As empresas recebem a matéria-prima acompanhada de certificado sanitario ou
guia de transito assinada pelo SIF, de forma assegurar as condicoes de sanidade
animal e rastreabilidade da origem.

» Atualmente as empresas exportam para Uniao Européia, Estados Unidos, Argentina,
Reino Unido, Malasia, India, China, Indonésia, CIS entre outros.

» Para entrada nos paises de destino, é obrigatério a apresentacdo do Certificado
Sanitario Internacional e Declaracdes Adicionais, quanto a ocorréncia da
Encefalopatia Espongiforme Bovina - EEB e informacao de tratamento de quimico e
térmico; Ademais, é imprescindivel o numero do estabelecimento (SIF) estar
cadastrado na lista Tracys para a entrada de produtos de origem animal na
comunidade europeia

Para certificacao Internacional o MAPA gerencia o sistema SIGSIF mantendo os
Certificados Sanitarios Internacionais de acordo com a lista Geral de paises e
especificos por mercado e pais, acordado previamente através de licenca de
importacao.




Processo de Exportacao de Produtos

»  AUSTRALIA, Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority. Australian code of good
manufacturing practice for veterinary chemical products, 29 March 2007.

»  ESPANHA, Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, Orientacion sobre el Nuevo
Marco Legal de los SANDACH

»  UNIAO EUROPEIA, REGULAMENTO (UE) N. 0 142/2011 DA COMISSAO de 25 de Fevereiro de 2011.

»  UNIAO EUROPEIA, REGULAMENTO (CE) n.o 1069/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 21 de Outubro de 2009, que define regras sanitarias relativas a subprodutos animais e produtos
derivados nao destinados ao consumo humano e que revoga o Regulamento (CE) n.o 1774/2002
(regulamento relativo aos subprodutos animais).

UNIAO EUROPEIA, Regulamento (CE) da Comissao Europeia, de 13 de agosto de 2014 que define
normas de boas praticas de fabricacao para produtos médicos de uso humano e veterinario - Parte
II- Requerimentos Basicos para substancias ativas usada s como materiais de partida.

UNIAO EUROPEIA, Guideline on the use of starting materials and intermediates collected from
different sources in the manufacturing of non-recombinant biological medicinal products, 2013.
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Acgoes junto ao MAPA

09/06/2017
* Pleito — DSA — para manutencao do SIF — 225953/2017-15 e reunia
com Secretario Dr. Luis Rangel. Foi solicitado para os associados uma
proposta de normativa.

13/07/17

* Proposta de normativa protocolada 21000.025953/2017-15

e Reuniao com Dr. Jorge Caetano e membros do DIPOA para
esclarecimentos.

11/08/17

* Reuniao MAPA e ANVISA

* Dr. Alexandre Campos solicitou fluxo das empresas e interface com a
certificacdes sanitarias;

24/08/17
* Envio do fluxo de processo das empresas.

03/10/17
* Protocolo ao Ministro Dr. Blairo Maggi — 2100.042651/201-01
Manutencao do SIF/Prorrogacao do prazo de 27/11.



5.Protocolo ministro.pdf

Acoes junto a ANVISA

05a17/07/17
* Tentativa de agendamento no parlatdrio com as geréncias

24/08/17
 Reuniao na GGMED com apresentacao das regulamentacoes

v' Dra. Ana Cecilia de Morais — GGFIS
Dr. Varlei Dias Sousa — GGMED / Farmacopeia Brasileira
Dra. Alessandra Dias — GGMED
Dra. Daniela Marreco Cerqueira — Ger. Produtos Biolégicos
Dra. Maria Fernanda Thees — Ger. Produtos Bioldgicos

ANANE NN

28/08/17
* Envio das legislacbes solicitadas durante a reuniao e aguardando
reuniao com o setor regulado até o presente momento.

22/09/17
* Protocolo de oficio ao Dr. Jarbas Barbosa solicitando a manifestaca
por escrito dos encaminhamentos.



Encaminhamentos com Camara Tematica

1. Respostas aos pleitos realizados;

2. Permanéncia do Servico de Inspecao Federal respaldando
os acordos bilaterais com diversos paises:

3. Manutencao da emissao dos Certificados Sanitarios
Nacionais e Internacionais por sistema designado;

4. Encaminhamento para as novas empresas que nao
possuem o Servico de Inspecao Federal

5. Garantia das exportacGes pelas empresas representadas.
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