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1. Relatorio

Trata-se de analise sobre o enquadramento dos produtos extrato de bilis animal,
acido sddico biliar e extrato de mucosa suina, em que a Anvisa foi instada a se manifestar por
meio de solicitacdo da empresa BT Fabricagdo de Produtos Farmoquimicos Ltda., que tem
interesse em exporta-los.

De acordo com a empresa, os produtos sao extratos brutos da bile e da mucosa.
N&do sdao mondmeros quimicos, sdo extratos brutos e ndo tem composicéo clara. A empresa
reforca que “...0 extrato biliar, o acido sdédico biliar e o extrato de mucosa suina ndo séao
medicamentos, portanto, ndo podem ser ingeridos como tal. S4o produtos intermediarios de
origem animal, que serdo utilizados para a produgcdo de matéria-prima por outras industrias,
no exterior’.

Para a elaboracdo do seu parecer, o Comité de Enquadramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria (COMEP), procedeu a realizacdo de consultas a trés areas
técnicas da Agéncia que poderiam ter uma relagdo em potencial com os produtos em causa, a
saber: a Geréncia de Avaliagcdo de Produtos Bioldgicos (GPBIO/GGMED), a Geréncia de
Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GCPAF/GGPAF) e a Coordenacao de Inspecado e Fiscalizacdo Sanitaria de
Insumos Farmacéuticos (COINS/GIMED/GGFIS).

A GPBIO/GGMED manifestou-se, por meio da Nota Técnica n® 105/2018, em
que fez as seguintes ponderacoes:

“..De acordo com o documento apresentado os produtos
ndo sdo medicamentos, ndo possuem indicacdo terapéutica e nao
podem ser ingeridos como tal. SGo produtos intermediarios de origem
animal, que serdo utilizados para a produgdo de matéria-prima por
outras industrias, no exterior.”

"A regulacdo de produto biolégico nesta Geréncia é para
fins de estabelecimento de requisitos minimos para o registro de



medicamento biolégico no pais, visando garantir a qualidade, seguranca
e eficacia destes medicamentos. Uma vez que o produto em questdo
ndo se trata de um medicamento bioldgico, ndo ha possibilidade de
enquadramento como produto bioldgico na GPBIO."

A Nota Técnica n® 7/2019 da GCPAF/GGPAF conclui que “..ndo ha
regulamentacao da ANVISA para a exportagdo de extrato de bilis animal, acido sddico biliar e
extrato de mucosa suina”.

A COINS/GIMED/GGFIS, por meio da Nota Técnica n® 29/2019 concluiu que:

“De inicio, a declaracdo da empresa de que nao se trata de
produto farmacéutico, ja excluiu sua categorizagdo como insumo
farmacéutico ativo, que é o ambito de atuacdo da COINS no que se
refere as boas praticas de fabricacdo. Além deste excludente, temos que
as etapas realizadas pela solicitante do enquadramento, ndo s&o
passiveis de regulacdo pela RDC n° 69/2014, por ocorrerem em etapas
anteriores ao escopo desta Resolucdo. Dessa forma, consideramos que
0Ss produtos extrato de bilis animal; acido sodico biliar e extrato de
mucosa suina ndo sdo considerados insumos farmacéuticos ativos.”

Com base nas informagdes apresentadas, o COMEP concluiu que os
produtos extrato de bilis animal, acido sédico biliar e extrato de mucosa suina, definidos pela
empresa como intermediarios de origem animal, que serdo utilizados para a produgcdo de
matéria-prima por outras industrias, no exterior, ndo sdo considerados produtos sujeitos a
regulacdo pela Anvisa. Dessa forma, sugeriu que seja considerada, pela empresa, a
possibilidade de consulta ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), em
funcéo da sua competéncia relativa aos produtos de origem animal.

2. Analise

Em que pese a empresa néo ter apresentado detalhes, existe a possibilidade de
producao de insumos farmacéuticos ativos a partir dos materiais objeto da avaliacao, que sao
derivados de fontes animais.

Séo definidos como insumos farmacéuticos ativos (IFAs), “quaisquer substancias
introduzidas na formulacdo de uma forma farmacéutica que, quando administradas em um
paciente, atuam como ingrediente ativo. Tais substancias podem exercer atividade
farmacoldgica ou outro efeito direto no diagndstico, cura, tratamento ou prevencdo de uma
doenca, podendo ainda afetar a estrutura e o funcionamento do organismo humano”.

De acordo com a Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 69, de 8 de
dezembro de 2014, que dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos, no seu Anexo 1, as etapas iniciais de fabrica¢do de IFAs derivados de
fontes animais, a saber, coleta de 6rgéaos, fluidos e tecidos; corte, mistura e/ou processamento
inicial, ndo é necessario que o fabricante apresente evidéncias do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacao (BPF).

A necessidade de evidenciar o cumprimento das BPF se inicia com a introducao
dos materiais de partida no processo produtivo do IFA.

Entende-se como material de partida:

“material de partida: substancia quimica utilizada na



producédo de insumo farmacéutico ativo, que € normalmente incorporada
como importante fragmento estrutural. Sua estrutura quimica,
propriedades e caracteristicas fisicas e quimicas, bem como o perfil de
impurezas devem estar bem definidos.”

De acordo com as informacdes prestadas pela empresa solicitante, os produtos
sao extratos brutos da bile e da mucosa. Ndo sdo monémeros quimicos, sdo extratos brutos e

ndo tém composicdo clara. Isso indica que tais produtos ndo se inserem no conceito de
material de partida.

3. Voto

Diante do exposto, conclui-se que 0s processos de preparacdo do extrato de
bilis animal, acido sodico biliar e extrato de mucosa suina ndo estao sujeitos a apresentagao
de evidéncias quanto ao cumprimento das Boas Praticas de Fabricacéo e tais produtos néo
sao objeto de regularizacéo pela Anvisa.

A empresa deve realizar consulta ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA), em razdo da sua competéncia relativa ao controle de produtos de
origem animal, bem como as autoridades sanitérias locais.

Documento assinado eletronicamente por Renato Alencar Porto, Diretor, em
14/05/2019, as 12:19, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

“'" 4 et hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 0584863 e o codigo
¥ ?ﬁw 5 CRC 09768F3C.
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