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Resumo

@) Agrolnsight nasce do
compromisso do Ministério da
Agricultura e Pecuaria com o
fortalecimento da presenga do
agronegocio brasileiro no mercado
internacional.

Desenvolvido pela Secretaria de
Comércio e Relacdes Internacionais
(SCRI), com apoio dos adidos
agricolas presentes em 38 paises, o
material reune analises estratégicas
e oportunidades de negocios para
produtores, exportadores e
associagdes setoriais que buscam
crescer de forma competitiva e
sustentavel.

Com base nas diretrizes do ministro
André de Paula e sob a lideranca do
secretario Luis Rua, o Agrolnsight é
resultado do esforco de uma equipe
dedicada que acredita no potencial
do Brasil como poténcia
agroexportadora.

Este relatério € mais do que um
compilado de dados — é uma ponte
entre o agro brasileiro e 0 mundo.







CALCULO BILIAR BOVINO NA MEDICINA
TRADICIONAL CHINESA - OPORTUNIDADE
PARA CONSOLIDACAO DO BRASIL COMO
FORNECEDOR ESTAVEL E CONFIAVEL

Data: 11/06/2026

Posto: Pequim/China

Palavras-chave: China, Calculo Biliar Bovino

Responsavel: Leandro Diamantino Feijo, Adido Agricola em Pequim

SUMARIO:

Patrimonio cultural milenar da China e pilar de um sistema de saude cujo segmento de
medicamentos tradicionais movimenta cerca de US$ 68 bilhdes anuais, a Medicina
Tradicional Chinesa (MTC) preserva e atualiza para o século XX| um vasto repertério de
formulas cujo prestigio social, cientifico e econbmico permanece em ascensdo. Entre
seus insumos mais raros figura o calculo biliar bovino natural, em chinés, (nithuang),
formado espontaneamente em apenas 1% a 2% dos bovinos e classificado pela
Farmacopeia Chinesa como principio soberano em mais de 650 férmulas, entre elas o
Angong Niuhuang Wan e o Pien Tze Huang, medicamentos emblematicos produzidos
por casas centenarias como Beijing Tongrentang e Zhangzhou Pien Tze Huang. A
escassez estrutural do insumo, somada a mais de duas décadas de proibicdo a
importagdo em razdo da Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB), elevou o preco
doméstico ao pico histérico de US$ 241 mil por quilograma em 2024, consolidando-o
como um dos ingredientes mais cobicados do mercado farmacéutico global. Em 21 de
abril de 2025, a China reabriu, em carater piloto, o0 acesso ao seu mercado em 12
provincias e, em 24 de abril de 2026, emitiu a primeira Permissao Oficial de Importagao
em escala comercial, marco que sinalizou a transicao efetiva a fase regular de operacgao.
Argentina e Uruguai foram os primeiros paises habilitados. O Brasil, maior produtor
mundial do insumo, com aproximadamente 40% da oferta global, ocupa posigéao
estrutural privilegiada para integrar essa cadeia, e as tratativas técnicas MAPA «— GACC
foram finalizadas no inicio do més de junho de 2026, com expectativa de oficializagédo
ainda neste ano dos trés instrumentos sanitarios essenciais (Protocolo/CSl/Lista de
estabelecimentos). Este Agrolnsight contextualiza o lugar histoérico e clinico do niuhuang,
sistematiza a arquitetura regulatoria chinesa e atualiza os indicadores de mercado. Mais
do que mapear uma oportunidade comercial, trata-se de inscrever a pecuaria brasileira,
lider global em escala e referéncia internacional em rastreabilidade e exceléncia
sanitaria, no coragao de uma das tradigdes farmacéuticas mais antigas e prestigiadas do
mundo, transformando um subproduto historicamente subutilizado da cadeia frigorifica
nacional em vetor de uma nova vertente da relagdo agroalimentar Brasil/China.
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1. Introducao e contexto estratégico

Entre abril de 2025 e margo de 2026, a Republica Popular da China reabriu, de forma
controlada, apds mais de duas décadas de proibicdo, a importacdo de calculo biliar bovino
natural (em chinés, & & , nithuang) para uso exclusivo na produgdo de medicamentos da
Medicina Tradicional Chinesa (MTC). Trata-se de uma das matérias-primas mais emblematicas,
valiosas e escassas desse setor (Figura 01), cuja combinagao de escassez estrutural, demanda
crescente e agao farmacoldgica insubstituivel em férmulas de emergéncia elevou o prego
doméstico ao pico histérico de RMB 1,65 milhdo por quilograma (equivalente a
aproximadamente US$ 241 mil/kg, a cotagdo de abril/2026) em meados de 2024. Por se tratar
de matéria-prima medicinal de origem animal, o acesso ao mercado ndo deve ser tratado como
operacao ordinaria de commodity agricola, mas como fluxo regulado que combina
competéncias farmacéuticas e aduaneiras.

Figura 01. Calculo Biliar Bovino utilizado na elaboracdo de medicamentos da Medicina
Tradicional Chinesa.

Fonte: imagem ilustrativa elaborada pelo autor

Cinco fatos recentes convergiram para criar uma janela estratégica de acesso ao mercado
chinés desse produto:

Fatos Estratégicos 2025/2026

* 21/04/2025 - A Administracdo Nacional de Produtos Médicos (NMPA) e a Administragdo-Geral
de Aduanas da China (GACC) publicam o Comunicado n2 25/2025, instituindo piloto de 2 anos
para importagdo de niuhuang destinado a producdo de medicamentos da MTC em 12 provincias;
* 22/04/2025 - A GACC publica o Comunicado n2 73/2025, autorizando a Argentina como primeiro
pais de origem habilitado, apds protocolo bilateral com o Ministério da Economia argentino;

» 14/01/2026 - Primeiro embarque efetivo em mais de 23 anos: lote de 200 gramas de nidhuang
argentino, importado pela empresa chinesa “Zhangzhou Pien Tze Huang Pharmaceutical”, via
Alfandega de Xiamen;

* 12/03/2026 - A GACC publica o Comunicado n2 25,2026, oficializando o Uruguai como segundo
pais de origem habilitado, via protocolo com o Ministério de Pecudria, Agricultura e Pesca (MGAP).
* 01/10/2025 - Entrada em vigor da Farmacopeia da Republica Popular da China, edigdo 2025,
conforme andncio NMPA/NHC n2 25,/2025.

102



O presente Agrolnsight sistematiza a arquitetura regulatéria e institucional chinesa do
segmento, mapeia a industria consumidora e os medicamentos emblematicos que demandam
a matéria-prima, apresenta indicadores de mercado e prego atualizados, detalha os protocolos
sanitarios bilaterais firmados com Argentina e Uruguai como roteiro técnico, e examina a
posicao estrutural do Brasil, maior produtor mundial de calculo biliar bovino, responsavel por
aproximadamente 40% da produgéo global, diante dessa oportunidade. O objetivo é subsidiar,
com material analitico ancorado em fontes oficiais chinesas, as acbes do Ministério da
Agricultura e Pecuaria (MAPA), das associagbes setoriais e dos frigorificos brasileiros
interessados em habilitagdo nesse mercado de alto valor agregado.

2. Niuhuang na Medicina Tradicional Chinesa: raiz cultural e papel
terapéutico

O nidhuang, calculo biliar formado naturalmente no ducto biliar ou na vesicula de bovinos,
integra a farmacopeia chinesa ha mais de dois milénios. Sua primeira citagdo consta no
Shennong Bencao Jing, compéndio classico atribuido a era Han (aproximadamente séculos I-
II). Nos Bencao Gangmu de Li Shizhen (dinastia Ming) e em compéndios posteriores, o
nithuang é reiteradamente classificado na categoria superior dos materiais medicinais,
ocupando posi¢ao de "medicamento soberano" em férmulas de intervengdo em emergéncias
médicas graves.

Na sistematizagao contemporanea, a Farmacopeia da Republica Popular da China, edi¢cao
2025, foi publicada pelo Comunicado Conjunto NMPA/NHC n° 29/2025, de 25/03/2025, e tem
vigéncia a partir de 01/10/2025. A Farmacopeia e suas monografias constituem referéncia
técnica para padroes de identidade, qualidade e controle de matérias-primas medicinais,
incluindo as categorias reconhecidas de niuhuang:

Denominacio oficial {pinyin/5X52) Definicdo segundo a Farmacopeia

Célculo dessecado formado

espontaneamente no ducto biliarou
vesicula de Bos taurus ou Bubalus
bubalis.

Matural Tianran Nidhuang (RA4 =)

Calcule induzido em bovino vivo

mediante intervengio cindrgica
Cultivado in vivo Eﬁ@mwrﬂhuéng{i’éhﬁqiﬁ] controlada, com  caracteristicas

fisico-quimicas  equipardveis ao

natural.

Célculo obtido por precipitagdo

Cultivado in vitro  Tiwai Péiyl Nidhuang ({55755 4%) biotecnoldgica controlada a partir
de bile bovina, em laboratario.

Pesquisa da Administracdo Nacional de Medicina Tradicional Chinesa (NATCM) indica que
aproximadamente 650 das mais de 4.500 férmulas reconhecidas oficialmente pela farmacopeia
chinesa contém nithuang em sua composigéo, cerca de 14% do repertdrio oficial. Destas, um
subconjunto reduzido, mas de extrema relevancia clinica (incluindo Angong Niuhuang Wan,
Pien Tze Huang e Zhibao Dan), exige ou privilegia o uso da variante natural, cujas
propriedades farmacodindmicas nao sdo plenamente replicaveis pelas alternativas cultivadas
ou sintéticas, razdo técnica direta da persisténcia do prémio de prego e da pressao de
demanda sobre fontes estrangeiras (Figura 02).
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Figura 02. Produtos da Medicina Tradicional Chinesa de alta relevéncia clinica que demandam
calculo biliar natural.

Fonte: imagem ilustrativa elaborada pelo autor

As restricdes chinesas historicamente aplicadas a importacdo de materiais medicinais de
origem bovina decorreram de preocupagbes sanitarias relacionadas a Encefalopatia
Espongiforme Bovina (EEB). A reabertura parcial de 2025 nao elimina o controle sanitario: o
Comunicado NMPA/GACC n° 25/2025 condiciona a importagao a origem em paises ou regides
sem restricdo vigente por EEB, ao atendimento dos requisitos de quarentena da GACC e ao
cumprimento dos requisitos de qualidade farmacéutica aplicaveis.

W & $E g% Citagdo cldssica - registro mais antigo do nidhuang

como matéria medicinal

shennend Bencae fod B REE, ZEAER SBEE REEL, "

"Nidhudng - sabor amargo, natureza nevfra. Governa
convulsdes, febres alternantes, acessos de loucura com

rigidez, e expulsa influéncias patogénicas.”
— shennong Bencao Jing (2§ 2), compéndio

farmacoldgico da era Han (aprox. séculos I-11); o
nidhuang é ali classificado entre os materiais de

categoria superior (_Lag).

3. Arquitetura regulatoria e institucional chinesa

A importagao de niuhuang para uso farmacéutico envolve competéncias de diferentes érgaos
chineses, especialmente a NMPA, responsavel pela regulacdo de medicamentos e matérias-
primas medicinais, e a GACC, responsavel por quarentena, inspecao e controle aduaneiro de
produtos de origem animal. A Comissao Farmacopeica Chinesa participa da definigdo dos
padrées técnicos da Farmacopeia, enquanto outras autoridades sanitarias ou setoriais podem
ter papel de politica publica, conforme o caso.

Diferentemente de commodities agricolas convencionais, cuja tramitagdo se concentra
predominantemente em procedimentos aduaneiros, o niuhuang esta sujeito a regime hibrido:
autorizacdo farmacéutica para o uso da matéria-prima e cumprimento de requisitos de
quarentena e controle de fronteira.
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3.1. Autoridades competentes

m Competéncia especifica no segmento Portal oficial

Administracdo

Regulagdo do medicamento e do titular de
registro; aprovagdo de férmulas contendo

Nacional de nighudng; emissdo da Permissdo de nmpa.gov.cn
Produtos MMPA w . . i
Médicos ?mpnrtmal;an de Matéria-Prima Medicinal;

inspecac BPF.
Administragdo- Quarentena animal e vegetal; negociagdo e
Geral de assinatura de protocolos sanitarios bilaterais;

GACC i i i Customs.gov.cn

Aduanas da registro de estabelecimentos estrangeiros
China (CIFER); controle aduaneiro na fronteira.
Administragdo
Macional de Politica setorial da MTC; pesquisa em matérias-
Medicina NMATCM | primas escassas € seus substitutos; natcm.gov.cn
Tradicional coordenacdo com NMPA nas diretrizes clinicas.
Chinesa

Politica sanitaria geral; diretrizes clinicas
Comissao hospitalares para uso de MTC em emergéncias.
Macional de MHC Nao atua diretamente na regulacdo do nhc.gov.cn
Saude nidhuang - competéncia central € da NMPA

como matéria-prima medicinal.
Comissdo Edicao da Farmacopeia (2025); definigio dos
Farmacopeica Chp padrdes analiticos de identidade, pureza e teor chp.org.cn
Chinesa para o niuhuang e seus substitutos.

Fonte: elaboracdo prépria com base nas competéncias institucionais publicadas nos portais oficiais NMPA,
GACC, NHC, NATCM e Comissao Farmacopeica Chinesa.

3.2. Bases legais aplicaveis

Quadro normativo chinés relevante

* Lei da Republica Popular da China sobre Administracdo de Medicamentos (revisdo de 2019):
moldura legal para todo o ciclo do medicamento;

* Medidas para Administragio da Importacdo de Matérias-Primas Medicinais (Decreto
NMPA/GACC de 2013): regulamento especifico para importacdo de insumos de uso farmacéutico;
* Medidas de Supervisdo da Quarentena de Matérias-Primas Medicinais Transfronteiricas
(Decreto n2 169): regime de quarentena aplicado 4 cadeia de importagao;

* Decreto GACC n2 280/2025 (em vigor desde 01/06/2026, substitui o Decreto n2 248/2021):

registro obrigatorio de fabricas estrangeiras (CIFER) para produtos alimentares e matérias-primas
de origem animal;

* Farmacopeia da Republica Popular da China, edig8o 2025: padrdes de qualidade analitica do
nidhuang natural, cultivado in vivo e in vitro.

105



4. Marco regulatoério de 2025: Comunicado NMPA + GACC n° 25/2025

Publicado em 21 de abril de 2025, o Comunicado Conjunto NMPA/GACC n° 25/2025
autorizou, em carater piloto, a importacdo de nilthuang para uso na produgdo de
medicamentos tradicionais chineses. O regime tem prazo de dois anos e aplica-se a titulares
de registro de medicamentos situados em 12 unidades administrativas: Pequim, Tianjin, Hebei,
Xangai, Zhejiang, Jiangxi, Shandong, Hunan, Guangdong, Sichuan, Fujian e Guangxi. O uso
do insumo importado € restrito a produgédo de medicamentos do proprio titular de registro ou
de empresa do mesmo grupo, conforme condigdes estabelecidas no ato.

Sintese do Comunicado NMPA+GACC n? 25/2025

* Vigéncia: 2 anos (até 20/04/2027), com avaliagdo para expansao nacional ao término do
periodo;

* Origem: paises ou regides sem restrig3o chinesa vigente por EEB e que atendam aos requisitos
de quarentena da GACC e de qualidade farmacéutica;

* Requerente: titular de registro farmacgutico (Marketing Authorization Holder - MAH) de
medicamento contendo nidhuang, sediado em uma das 12 unidades administrativas autorizadas;

* Unidades administrativas abrangidas: Pequim, Tianjin, Hebei, Xangai, Zhejiang, Jiangxi
Shandong, Hunan, Guangdong, Sichuan, Fujian e Guangxi;
* Uso: producdo interna no proprio grupo controlador do MAH - revenda auténoma do insumo
para terceiros é expressamente vedada.

* Controle: inspegdo, quarentena, exame documental e requisitos de qualidade conforme normas
chinesas aplicaveis.

A distribuicao territorial do piloto abrange importantes centros industriais e regulatérios da MTC
e polos farmacéuticos chineses.

4.1. Fluxo operacional de importacao

As etapas sistematizadas na tabela a seguir derivam do Comunicado NMPA/GACC n° 25/2025
e dos requisitos gerais de importacdo de matérias-primas medicinais e quarentena aplicaveis.
Assim, cada etapa devera ser conferida com a versao chinesa do ato e com eventual protocolo
sanitario bilateral aplicavel ao pais exportador:
www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggta/ypqtggtg/20250421161924196.html.

Tabela 01. Fluxo operacional de importacao de calculo biliar bovino.

“ Etapas e requisitos

Assinatura de protocolo sanitario bilateral entre a GACC e a autoridade competente do
1 pais exportador, definindo critérios especificos de quarentena, rastreabilidade e
certificagdo.

Registro, pela GACC, dos estabelecimentos exportadores estrangeiros, mediante

2 L)
avaliagao remota ou in loco.
Protocolizagdo, pelo MAH requerente, do pedido de Permissdo de Importagdo de

3 Matéria-Prima Medicinal junto 3 administragdo provincial de medicamentos da
provincia-piloto onde esta sediado.

A Obtencao da Licenga de Quarentena para Entrada de Produtos de Origem Animal junto a

GACC, com especificagdo da quantidade, origem e destino.
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Embargue com emissao de certificado sanitario oficial pelo pais exportador, contendo

5 i o) - - - -
declaragao de conformidade ao protocolo e identificacao individualizada dos lotes.
No porto de entrada: amostragem, andlise laboratorial farmacopeica e verificagao
6 documental pela instituicdo designada. Aprovada a amostra, emissao do certificado de
desembaraco aduaneiro.
Armazenamento e processamento em local declarado na licenga de quarentena; uso
7 restrito & producdo de medicamento do préprio MAH ou de empresa do mesmo grupo

dentro da provincia-piloto.

Fonte: elaboragdo propria com base no Comunicado NMPA/GACC n° 25/2025 e em requisitos gerais de quarentena e administragdo de
matérias-primas medicinais.

5. Induastria chinesa autorizada e principais medicamentos

Na base de consulta publica da NMPA, constam mais de 125 registros ativos de
medicamentos contendo calculo biliar bovino. A figura abaixo relaciona os principais titulares
de registro com presenga relevante no segmento, em especial nas 12 provincias-piloto,
empresas farmacéuticas centenarias e grupos modernos listados em bolsa, todas operando
sob regime BPF (Boas Praticas de Fabricacao) e sob supervisado direta da NMPA:

5.1. Principais titulares de registros ativos

A figura 03 relaciona os principais titulares de registro com presenca relevante no segmento de
nithuang. A selegcao destaca empresas com sede em uma das 12 provincias-piloto, portfélio
que inclui ao menos um dos medicamentos-bandeira analisados no item 5.2 e histérico
operacional consolidado, em sua maioria, casas centenarias ou grupos modernos listados nas
bolsas de Xangai, Shenzhen ou Hong Kong.

As 9 empresas listadas concentram parcela majoritaria do consumo industrial chinés de
nithuang natural e cultivado, sendo os interlocutores comerciais naturais do setor exportador
brasileiro uma vez oficializado o protocolo bilateral.

Figura 03. Principais empresas titulares de produtos que contém calculo biliar bovino
(nithuang) em sua composicéo.

Principais Titulares de Registros
Ativos de Produtos com Niuhuang

Cileulo biliar bovino (Bezoar) amplamente utilizado

na Medicina Tradicional Chinesa.

— v d
THARGIHOU GLUANGTHOU |

& mToimeans | 13 BAIYUNSHAN PANOA Fo Ll | a CuEHUE h

Sede: Tungtou, Fgan | B9 | Sedec Guangaho, Guangdong [I7 4 Sede: Changaha, Hunan | £# Sede: Lanchou, Garnw | M

Proxchlonic heSamanti s huwang IProchaton: biuhuing Jodks Wi, Produton: Aingory Madtuang Wan, Prasuta: Arpoei] hisihuste) Wan, Pt Ay Muhusyg W,
o [Tarfuang] Garto Rubung Madtassag

F'Q GUANGYL TANG

Sade: Sharwi | A
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5.2. Principais medicamentos e indicacoes terapéuticas

Medicamento

(pinyin f ${=F)

Angone
Niuhuang Wan
EETEAN

Pien. Tze Huang
R

Nighyzng
Qingxin Wan, +
EELA

fhibaoDan £F
b

Nikhwang isdu
Pian £ EREH

Composicdo principal

Farmula com 11 ingredientes: nidhyane
[c2lculo bilizr boving), pd concentrado
de chifre de bdfalo, almiscar (natural ou
artificial), pérola, cinghar, realgar, coptis
chiness,  estuielifa  Balcalensis,
gardénia, curcuma aromatica e BRmeg).
Veiculo: mel refinade. Cobertura
externa: folha de ouro  (versbes

RrEmium).

Formulz com 4 ingredientes principais e
proporgdes oficialmente divulgadas: raiz de
Panas netesinzens [ w0l (¢ 85%), bilis de
cobes | shegan (= 7%), nighudng (= 5%] &
almiscar (= 2%). As proporgbes exstas 2 o©
processo de fabricacdo constituem segredo
de Estado de classe 1 desde 1954,

Existem duas wersdes oficizis: (a) wersZo
simplificada d= Farmacopsia (5 ingredientes):
gardéniz e corcuma; (b) versdo cléssica ("Local
Formulz®) do Tajging Huimin Heahi Jufans
[Song): cerca de 20 ingredientes, incluinda,
zlém dos ssis acima, gipsens, atrastylodes,
znzzlica sinensis, chuanxians ombisnesan.
farmento  medicinal  (ghepgul, almiscar,

rezlgar, bameagl, fanefsng e outros

Formulz classica com 11 ingredientes: chifre
de bdfale [substitui o rinoceronte desde
1933), almiscar, nighusng, c2sco de tartaruga-
de-pente (Erstmachelys imbricatal, benjoim,
borneal, jujuba, reslgar, cipdbar, #mbar, folha
de ouro e folha de prata.

Formulz oficizl da Farmacopeiz 2020/202%
com & ingredientes: pidhugng, artificial
[renzens oivhuang), reslgar, ges=o (gypzum
fibrgsym).  ruibarbo  (hel.  rhizoma).
(platusedenis radis), bamsgl sintético e
alcaguz (glycyrrhizas radix). A versdo "Jingzhi”
da  Tgnerentang & uma reformulagdo

modarnizada com base mais hgrbzl e sem
rezlgar.

Fonte: elaborado pelo autor

Indicacdo oficial

Emergéncias neurclogicas
com sindrome de calor-
toxina: encefalite,
meningite, AVC isquémico
com coma, convulstes
febris em criangas, sepse
com delirio.

Hepatites
cromicas;

agudas e
abscessos e
furdnculos cutdneos;
inflamagdes  purulentas;
contusdes traumaticas.

Sindromes  de  “calor
perturbando o coragdo”:
ansiedade, insdnia,
palpitactes, cefaleia
hipertensiva,
convalescenca pos-AVC.

Calor-toxina com
obstrucdo do  pericardio:

AVC com  inconsciéncia,
encefalopatia febril,
delirio.

Infeccoes e inflamacdes da
regiagn de cabega e
pESCOCD. amigdalite,
gengivite, aftas, dor de
dente, conjuntivite.

6. Mercado, preco e indicadores econémicos

O mercado chinés de calculo biliar bovino apresenta um perfil classico de commodity
farmacéutica com oferta inelastica, sendo que a formacg¢ao natural do calculo biliar ocorre em
apenas 1% a 2% dos bovinos, em geral de idade avangada, e depende de fator patolégico nao

replicavel industrialmente.

No Brasil, estima-se que seja necessario o abate de aproximadamente 200 mil animais para
obtencédo de 1 kg de calculo biliar bovino natural de qualidade farmacopeica. Essa raridade,
combinada com a elevagdo da demanda domeéstica chinesa na ultima década, produziu o

quadro de pregos que se observa atualmente.

Preco e observacao

Tengrsntang RMB 860
[= US55 128); (= USS 165).

Farmula-handsirg da MTC.

RMB 760fun. (= USS 111);
capsulas e comprimido de 3
gramas. jegredn de Estado.

RMB 50 a 300/caixa (= USS 7
a 44). Tangrentans RIsmikm.

£ @ mais Cara.

RME 100 a 400/ un.

(= USS 15 a 59).

"Trés Tesouros Abridores de
Orificio”.

OTC popular: BRMB B a
Ifcaia (= USS 1 a 4).
Midhuang sintética.
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Indicadores-chave do mercado chinés de calculo biliar bovino

# Cilculo biliar bovino natural: producdo doméstica chinesa 2024: 600-700 kg/ano (faixa estreita)
ou até 900 kgfano (estimativa mdxima); demanda doméstica: 5.000-6.000 kg/ano; déficit
estrutural de aproximadamente 5 toneladas/ano (fontes: LM Market Research, Relatério 2025;
Huaxin Securities, abril/2025; QY Research, Relatério 2024-2030);

» Mercado de Angong Niuhuang Wan (principal demandador): receita 2020: RMB 27,16 bilhoes;
2024: RMB 59,69 bilhdes = USS 8,74 bilhdes (CAGR 21,75%);

* Prego do cdlculo biliar bovino natural: pico histérico em julho/2024: RMB 1,65 milhdo/kg = USS
241,6 mil/kg; prego atual em abril/2026: RMB 500 mil-520 mil/kg = US$ 73 mil-76 mil/kg (queda
de mais de 70% em 21 meses ap6s operacionalizagdo efetiva da importagao argentina).

6.1. Classificacao aduaneira

O calculo biliar bovino classifica-se, na tarifa chinesa, sob o cédigo HS 0510.00.10, com as
seguintes subdivisdes CIQ de 13 digitos:

051000]010 'il'J] | N|uhuang medlclnal natural l AFL

osmmmm.mz

Fonte: elaborado pelo autor.

7. Precedentes internacionais: Argentina e Uruguai

Até o presente, apenas dois paises obtiveram habilitagcdo para exportar calculo biliar bovino a
China sob o regime piloto 2025-2027: Argentina (abril de 2025) e Uruguai (margo de 2026).

7.1. Argentina - Comunicado GACC n° 73/2025

Publicado em 22 de abril de 2025, o Comunicado da GACC n° 73/2025 autorizou, a partir da
data de publicacéo, a importagao de calculo biliar bovino oriundo da Republica Argentina, com
base no "Protocolo entre a Administragcao-Geral de Aduanas da Republica Popular da China e o
Ministério da Economia da Republica Argentina sobre os Requisitos de Quarentena e Sanitarios
para a Exportacao de Niuhuang Argentino a China".
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A operacionalizagao do fluxo Argentina-China percorreu, em 2026, dois marcos sucessivos.
Primeiro, em 14/01/2026, foi efetivado um embarque amostral de 200 gramas pela Zhangzhou
Pien Tze Huang Pharmaceutical Co., Ltd. via Alfandega de Xiamen, destinado a analise
farmacopeica e qualificagédo técnica do fornecedor argentino.

Em segundo lugar, e este € o marco mais relevante até o presente, em 24/04/2026 a NMPA
emitiu a Pien Tze Huang a primeira Permissao Oficial de Importagdo de Matéria-Prima
Medicinal para calculo biliar bovino natural argentino, em escala comercial: especificacéo de 1
kg/saco, porto de chegada Xiamen, padrao de inspegao conforme a Farmacopeia Chinesa
vigente, permissao unica valida até 19/04/2027 e prazo de 1 ano para organizar a importagao.
Esta é a primeira permissdo comercial efetiva concedida desde a abertura do piloto em
abril/2025 e marca a transicdo do regime piloto da fase de testes para a fase de operagéo
regular.

7.2. Uruguai - Comunicado GACC n° 25/2026

Publicado em 12 de margo de 2026, o Comunicado GACC n° 25/2026 autorizou a importacéo
de calculo biliar bovino uruguaio com base no protocolo firmado com o Ministério da Pecuaria,
Agricultura e Pesca (MGAP). O texto do protocolo é substancialmente mais detalhado que o
argentino, possivelmente por beneficiar-se do aprendizado da primeira experiéncia. Até
maio/2026, ndo ha registro publico de embarques efetivos do Uruguai a China nem de
Permissao Oficial de Importacdo emitida pela NMPA a qualquer titular de registro chinés para
calculo biliar bovino uruguaio.

8. Qualidade, rastreabilidade e garantias sanitarias

A Farmacopeia da Republica Popular da China, edicdo 2025, define critérios analiticos
especificos para cada uma das trés categorias de calculo biliar bovino reconhecidas. Os
ensaios oficiais incluem verificagao de identidade (caracteres macroscopicos e microscépicos),
determinacgao do teor de componentes-marcadores (notadamente acidos biliares, bilirrubina e
colesterol), pesquisa de adulterantes e contaminantes, além de testes bioldgicos especificos. A
analise é realizada, nos portos de entrada, pelas instituicdes designadas no Comunicado n°
25/2025.

8.1. Padroes farmacopeicos chineses
Além dos requisitos sanitarios, o material importado deve atender aos parametros da

Farmacopeia Chinesa 2025 para ser aceito como insumo da Medicina Tradicional Chinesa. Os
principais marcadores analiticos incluem:
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Fragmentos irregulares ou

- Identidade botinico-
esféricos amarelo-castanhos;

. L animal; diferenciacédo
Caracteres macroscopicos superficie lisa com camadas

L de cilculos de outra
concéntricas; corte fratura mostra

estrutura em camadas. origem.
Prova de
Quantificagdo de acido cdlico, autenticidade e
Determinagdo de acidos biliares acido desoxicolico e outros acidos  verificagdo de
biliares conjugados por CLAE. composicdo minima
exigida.

Marcador de origem

Conteddo minimo exigido de . .
biliar: combate 3

Determinagao de bilirrubina bilirrubina (pigmento biliar _ "
falsificagdo com

caracteristico).
) pigmentos sintéticos.

Cinzas totais, cinzas insoliveis em  Controle de processo e

Teor de cinzas e umidade o ) ]
dcido, umidade residual. pureza.

Chumbo, céddmio, arsénico,
Metais pesados e residuos mercurio, cobre; residuos de Seguranga do insumo.
agrotdxicos.

Técnicas cromatograficas e .
L S Combate & fraude e
espectroscopicas para distinguir

Ensaio de autenticidade diferencial correta classificagdo

natural x cultivado in vivo x ]
farmacopeica,

sintético in vitro % adulteracdes.

Fonte: elaboracdo propria com base na Farmacopeia da Repiblica Popular da China, edicdo 2025; limites & métodos
especificos devem ser conferidos na monografia vigente.

8.2. Fraudes mais frequentes e ensaios laboratoriais direcionados

O mercado chinés de calculo biliar bovino registra incidéncia elevada de fraude, dada a
combinagao entre prego do insumo natural e oferta insuficiente. A Comissao Farmacopeica
Chinesa (ChP) reconheceu oficialmente que "o calculo biliar bovino natural de primeira
qualidade praticamente desapareceu dos mercados atacadistas chineses, dada a escala das
adulteragdes". A Farmacopeia 2025 reforcou métodos analiticos para responder a esse
diagnodstico. As cinco fraudes mais recorrentemente detectadas em material importado e
interno sé&o:
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Adulteragio com calculos
de outros drgdos

Substituicdo por calculo
biliar bovino artificial

Contaminagdo microbiana
e parasitaria

Coloracdo e pigmentagdo
artificial

AdicBo de materiais inertes
para ganho de peso

Inclusdo de célculos de ductos
biliares ou sedimentos hepaticos,
com aparéncia similar, mas
composicdo bioguimica distinta do
nidhuang verdadeiro (fonte:
Comissdo Farmacopeica Chinesa /

ChP).

Venda de calculo biliar bovino
artificial ou cultivado in vitro como
se fosse natural, aproveitando
grande diferenga de prego entre as
categorias.

Presenga de Escherichio coli acima
dos limites e, em casos
documentados, parasitas em
miaterial sem protocolo sanitario.

Adicdo de corantes sintéticos ou
banho superficial para simular a
coloragdo amarelo-castanha
caracteristica, especialmente em
material fragmentado.

Introdugdo de areia fina, talco, sais
minerais ou outras substancias
para aumentar peso do produto.

Método analitico chinés oficial

HPLC com guantificacdo de
acidos biliares (colico,
desoxicdlico) e bilirrubina;
proporgdes fora da faixa
indicam origem ndo vesicular.

TLC comparativa; LC-M5/MS
para impressdo digital quimica;
RMM em laboratdrios de
referéncia.

Ensaios microbioldgicos da
Farmacopeia CHP 2025;
inspecio microscdpica
obrigatoria.

Espectrofotometria UV e HPLC
para bilirrubina; corte
transversal mostra pigmento
restrito 3 superficie nos casos
fraudulentos.

Determinagdo de cinzas totais e
cinzas insoldveis em acido
(limites farmacopeicos: 10% e
2%); ICP-MS para elementos
inorgénicos ndo esperados.

Fonte: elaboracdo propria com base em categorias gerais de controle de qualidade previstas em farmacopeias e requisitos
de inspecdo; recomenda-se validacdo com a monografia oficial vigente.

As empresas chinesas autorizadas pelo governo chinés para produzir medicamentos da MTC
com calculo biliar bovino possuem laboratérios estruturados para realizar os testes
laboratoriais acima indicados, conforme fotos de visita realizada no ano de 2025, em empresa
localizada em Pequim:

Foto 01. Laboratério de empresa que produz medicamentos da MTC com calculo biliar bovino

Fonte: arquivo pessoal
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9. Brasil no tabuleiro: posicao estrutural e negociagcoes bilaterais em curso
9.1. Posicao estrutural brasileira

O Brasil detém a maior produgdo mundial de calculo biliar bovino, situando-se na ordem de
40% da oferta global. Esta posi¢cdo decorre diretamente da lideranga brasileira no rebanho
bovino mundial e no abate comercial. Conforme a Pesquisa Trimestral do Abate de Animais do
IBGE, o Brasil abateu em 2025 um recorde de 42,94 milhdes de cabecas de bovinos sob
inspegao sanitaria e a proporgao natural de bovinos com calculo biliar (1% a 2%) gera um fluxo
significativo de insumo.

Dados do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos (MDIC),
referenciados em analise do Departamento de Agricultura dos Estados Unidos (USDA-FAS),
indicam que, entre 2019 e 2024, as exportacdes brasileiras declaradas de calculo biliar bovino
passaram de US$ 78,2 milhdes para US$ 269,1 milhdes, alta de 244% em cinco anos. Hong
Kong consolidou-se como principal porta comercial internacional do Brasil para este insumo e
o USDA reconhece o Brasil como maior fornecedor de calculos biliares para o mercado de
Hong Kong. Seguem-se Estados Unidos, Coldmbia e Australia.

Posigdo estrutural do Brasil no mercado global

» Aproximadamente 40% da produgdo global anual de calculo biliar bovino natural;

* Abate bovino em 2025: 42,94 milhoes de cabecas, recorde historico (fonte: IBGE, Pesquisa
Trimestral do Abate de Animais, margo,/2026);

» Exportacoes brasileiras declaradas de célculo biliar: USS 78,2 milhdes (2019) = USS 269,1
milhGes (2024), alta de 244% em cinco anos (fonte: MDIC/Comex Stat, compilado pelo USDA-FAS,
referenciado em reportagem setorial brasileira, maio/2025);

» Parque frigorifico brasileiro habilitado junto & GACC para carnes (posigao oficial mais recente,
junho/2026): 67 plantas frigorificas habilitadas.

* Principal fornecedor declarado de calculos biliares para Hong Kong.

9.2. Construcao da pauta de acesso - estado das negociacoes bilaterais

A construgcao do acesso formal do Brasil ao mercado chinés de calculo biliar bovino encontra-
se no estagio final, com o alcance de consenso bilateral (MAPA e GACC) do texto final do
protocolo no inicio de junho/2026. Desde 2025, o Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA)
vem negociando diretamente com a Administracdo-Geral de Aduanas da China (GACC) o
modelo de protocolo sanitario que estabelecera as garantias a serem cumpridas pelo lado
brasileiro para a exportacao de calculo biliar bovino a Republica Popular da China.

As tratativas abrangem, de forma articulada, trés instrumentos técnicos interdependentes: (i) o
texto do protocolo sanitario bilateral propriamente dito; (i) o modelo oficial de Certificado
Sanitario Internacional (CSl) especifico para o produto; e (iii) a lista de estabelecimentos
brasileiros habilitados (com registro perante a GACC).
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A expectativa institucional, amparada no ritmo recente das tratativas e nos precedentes
argentino (abril/2025) e uruguaio (margo/2026), € de que ainda em 2026 os trés instrumentos
sejam oficializados pela GACC, o que viabilizara o inicio efetivo das exportacdes brasileiras
para a China. A convergéncia entre o ritmo das negociagbes e a capacidade operacional
instalada pelo MAPA e estabelecimentos brasileiros permite projetar o Brasil como o terceiro
pais a ingressar no regime de importagdo autorizada do piloto NMPA+GACC 2025-2027,
antes do encerramento do ciclo de dois anos previsto no Comunicado n° 25/2025.

10. Recomendacoes estratégicas

A janela do piloto NMPA+GACC 2025-2027 abre uma oportunidade objetiva, de duragao
definida, para que o Brasil consolide o acesso formal ao mercado chinés de calculo biliar
bovino. As tratativas entre 0 MAPA e a GACC, iniciadas em 2025, encontram-se em estagio
final, com expectativa de oficializacdo do protocolo sanitario bilateral, do modelo de CSI e da
lista de estabelecimentos habilitados ainda neste ano. A coordenagao entre governo e setor
privado € o elemento critico para que as exportagdes efetivas se iniciem dentro do atual ciclo
do piloto.

10.1. Cadeia do calculo biliar bovino - fluxo institucional Brasil — China e
linhas de acao

A ilustragdo esquematica a seguir sintetiza, em seis etapas, a cadeia institucional que o calculo
biliar bovino brasileiro percorrera apés a oficializagdo do protocolo bilateral MAPA «— GACC,
atualmente em estagio avangado de negociagao. O fluxo reflete os requisitos consolidados no
regime do Comunicado NMPA+GACC n° 25/2025 e identifica os pontos de articulagéo entre
autoridades brasileiras (MAPA), autoridades chinesas (GACC/NMPA) e o setor privado dos
dois paises.

A partir desse fluxo, derivam trés linhas de agdo coordenadas: (i) articulagao
intergovernamental MAPA «— GACC para finalizagdo do protocolo especifico em 2026, com o
modelo de CSI e a lista de estabelecimentos habilitados; (ii) coordenacéo setorial MAPA «
ABIEC <~ ABRAFRIGO para mapeamento dos frigorificos candidatos entre as plantas ja
habilitadas para carne bovina, aferindo sua aderéncia aos requisitos farmacopeicos e de
qualidade; (iii) engajamento antecipado com titulares de registro chineses (MAHSs): Beijing
Tongrentang, Zhangzhou Pien Tze Huang, Guangzhou Baiyunshan, Jiuzhitang, Hongjitang e
Tasly, explorando contratos de fornecimento a partir do inicio efetivo das exportagoes.

2. Coleta e processamento

1. Origem bovina 9 Area dedicada no abatedouro - secagem
Frigorifico brasileiro habilitado e formatacdo conforme Farmacopeia
CHP

3. Certificacdo e embalagem

Certificado Sanitaric MAPA + rotulagem
trilingue [chings, ingles, portugués)

bE_" U_su;ndustrlal .e:rarew 5. Titular de registro (MAH) 4. Entrada e guarentena
= i ;u‘:’ll;'?:;:;,::;i . Beiling Tongrenians, Z0ansthsy PTH, |3 EACC - alféndegzs-piloto (4izmen,
distribuicio sm iarm-i-:ia;E e— Guangzl:::]l_lJ m;dﬁ:ﬁs IAHs, Xangal, G-ufangzhl:luJ e_bc.] +anzlise
AT p B [RURASSRRIER,
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11. Conclusao

A reabertura controlada do mercado chinés para importacdo de calculo biliar bovino, iniciada
pelo Comunicado NMPA+GACC n° 25/2025 e materializada em precedentes sucessivos com
Argentina (2025) e Uruguai (2026), configura uma oportunidade estratégica tangivel para o
Brasil.

O ambiente combina cinco elementos favoraveis: uma demanda chinesa estrutural com déficit
de mercado superior a US$ 100 milhdes anuais; uma moldura regulatéria ja testada e
detalhada, com dois protocolos bilaterais publicados e operacionais; uma posicao estrutural
brasileira dominante na oferta mundial (cerca de 40% da produgdo global); um aparato
institucional doméstico (MAPA) plenamente capaz de sustentar o cumprimento dos requisitos
chineses; e, de maneira decisiva, um processo de negociagao bilateral iniciado em 2025 que
se encontra em estagio final no primeiro semestre de 2026.

A expectativa institucional, amparada no ritmo das tratativas, € de que ainda em 2026 sejam
oficializados pela GACC os trés instrumentos técnicos essenciais: protocolo sanitario bilateral,
modelo de certificado sanitario e lista de estabelecimentos brasileiros habilitados, viabilizando
o inicio efetivo das exportagdes dentro do ciclo do piloto NMPA+GACC/2025-2027.

A convergéncia entre a agilidade da articulag&do intergovernamental e a prontiddo técnica do
setor privado definira a posigao competitiva do Brasil junto aos titulares de registro chineses,
cujos contratos de fornecimento de insumos de MTC tendem a ser plurianuais.

Este Agrolnsight subsidia, com material analitico ancorado em fontes oficiais chinesas, os
proximos passos institucionais do Brasil nesse dossié. A consolidagdo do pais como
fornecedor estavel, rastreavel e confiavel de calculo biliar bovino para a industria chinesa de
Medicina Tradicional agrega uma nova vertente ao portfélio bilateral da relacdo agroalimentar
Brasil/China, valoriza um subproduto hoje subutilizado na cadeia frigorifica nacional, e
posiciona o pais na fronteira de um mercado farmacéutico de alto valor agregado.

Sintese

* 0 mercado chinés de calculo biliar bovino abriu-se formalmente a importagdo em 21/04/2025,
em regime piloto de 2 anos, restrito a 12 provincias;

* Argentina (abril/2025) e Uruguai (margo,/2026) sdo os paises habilitados até o presente; a
primeira importag¢do efetiva ocorreu em 14/01/2026 (Argentina — Pien Tze Huang);

* Brasil, maior produtor mundial {~40% da oferta global), encontra-se em estagio avangado de
negociagao direta com a GACC: protocolo, modelo de certificado e lista de estabelecimentos com
expectativa de oficializacdo ainda em 2026;

* Janela de materializagdo: os proximos meses definem a entrada efetiva do Brasil no regime

piloto, com wantagem competitiva relevante junto aos MAHs chineses antes da eventual
generalizacdo em 2027.
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