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Processo n? 00100.003217/2019-61
Interessado: AR OTIMIZE

DEFIRO o pedido de credenciamento simplificado da AR OTIMIZE CERTIFICADO
DIGITAL, vinculada a AC CERTISIGN RFB, com instalagdo técnica localizada na AV. TITO
SINESIO ARAGAO, N2 64, A, CENTRO, SANTA CRUZ DO CAPIBARIBE/PE.

Processo n? 00100.003216/2019-17
Interessado: AR SC DIGITAL

DEFIRO o pedido de credenciamento simplificado da AR SC DIGITAL, vinculada
a AC VALID BRASIL SSL, com instalagdo técnica localizada na RUA DAS DALIAS, N2 87,
QUADRA 42, LOTE 19 - JARDIM CUIABA, CEP: 78.043.152 - CUIABA-MT.

Processo n2 00100.001619/2019-21
Interessado: AR ASTRAL LINK

DEFIRO o pedido de credenciamento da AR ASTRAL LINK, CNPJ
30.903.865/0001-29, vinculada as AC ONLINE BRASIL e AC ONLINE RFB, com funcionamento
no endereginteressado: AVENIDA Vereador Abel Ferreira, N2 1844 , Andar 4 Conjunto 402,
Chéacara Mafalda - CEP 03.372-015 - S3o Paulo/SP.

Processo n? 00100.001501/2019-01
Interessado: AR CERTINOVE

DEFIRO o pedido de credenciamento da AR CERTINOVE - CERTIFICADO DIGITAL,
CNPJ 29.643.866/0001-00, vinculada a AC SOLUTI MULTIPLA, com funcionamento no
enderegInteressado: RUA MARECHAL COSTA E SILVA, N2 355, EDIF COTE D AZUR CS, BELA
VISTA - CEP 45.990-307, TEIXEIRA DE FREITAS /BA.

Processo n? 00100.001627/2019-78
Interessado: AR CERTIFICA NORDESTE

DEFIRO o pedido de credenciamento da AR CERTIFICA NORDESTE, CNPJ
30.839.180/0001-60, vinculada a AC SAFEWEB RFB, com funcionamento no
enderegInteressado: AV. REPUBLICA DO LIBANO, N° 251, SALA 2015 TORRE C, PINA, CEP
51.110-160, RECIFE/PE.

ANGELA MARIA DE OLIVEIRA
Diretora

GABINETE DE SEGURANCA INSTITUCIONAL
COMITE DE DESENVOLVIMENTO DO PROGRAMA NUCLEAR BRASILEIRO

RETIFICACAO

Na Resolugdo n2 5, de 18 de abril de 2019, publicada no DOU n2 77, de 23 de abril
de 2019, Secdo 1, pagina 3, no Art. 12 onde se Ié: "Prorrogar, até o dia 27 de junho de 2019,
0 prazo para a conclusdo dos trabalhos do Grupo Técnico constituido por meio da Resolugdo n2
11, de 29 de outubro de 2018, no dmbito do Comité de Desenvolvimento do Programa Nuclear
Brasileiro", leia-se: "Prorrogar por cento e oitenta dias corridos o prazo para a conclusdo dos
trabalhos do Grupo Técnico constituido por meio da Resolugdo n? 11, de 29 de outubro de
2018, no ambito do Comité de Desenvolvimento do Programa Nuclear Brasileiro".

Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
INSTRUCAO NORMATIVA Ne¢ 5, DE 23 DE ABRIL DE 2019

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Art. 21 do Anexo
| do Decreto n? 9.667, de 02 de janeiro de 2019, tendo em vista o disposto na Portaria n2
51, de 6 de fevereiro de 1986, na Portaria n? 527, de 15 de agosto de 1995, na Instrugao
Normativa SDA n? 42, de 20 de dezembro de 1999, no Decreto n2 9.013, de de 29 de
margo de 2017, e o que consta do Processo no 21000.022222/2019-71, resolve:

Art. 12 Fica aprovado o plano de amostragem e os limites de referéncia para
o Plano Nacional de Controle de Residuos e Contaminantes em Produtos de Origem
Animal - PNCRC de 2019 para as cadeias de carnes bovina, suina, caprina, ovina, equina,
de coelho, de aves e de avestruz, de leite, pescado, mel e ovos.

§ 12 O plano de amostragem e limites de referéncia de que trata o caput sera
publicado no sitio eletronico do Ministério da Agricultura, Pecudaria e Abastecimento.

Art. 22 As andlises de que trata o art. 12 desta Instrugdo Normativa serdo
realizadas nos laboratérios oficiais e credenciados pertencentes a Rede Nacional de
Laboratérios Agropecuarios do Sistema Unificado de Atengdo a Sanidade Agropecuaria, na
forma estabelecida pela Instrugdo Normativa N257, de 11 de dezembro de 2013.

Art. 32 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE GUILHERME TOLLSTADIUS LEAL
PORTARIA N¢ 68, DE 23 DE ABRIL DE 2019

. O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o Art. 21 do Anexo
| do Decreto n? 9.667, de 02 de janeiro de 2019, tendo em vista o disposto no Decreto no
5.741, de 30 de margo de 2006, na Lei no 9.972, de 25 de maio de 2000, no Decreto no
6.268, de 22 de novembro de 2007, na Portaria MAPA no 381, de 28 de maio de 2009, e
0 que consta do Processo n o 21000.020827/2019-28, resolve:

Art. 12 Submeter a consulta publica, por um prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da
data da publicacdo desta Portaria, o Projeto de Instrugdo Normativa, anexo Il da presente
Portaria, que estabelece os procedimentos e condi¢des de realizagdo de estudos de estabilidade
para o registro ou alteragGes pds-registro de produtos biolégicos de uso veterinario.

Pardgrafo unico. O Projeto de Instrugdo Normativa citado no caput deste
artigo estara disponivel na rede mundial de computadores, no site do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento através do endereco:
http://www.agricultura.gov.br/acesso-a-informacao/participacaosocial/consultas-publicas.

Art. 22 As sugestdes advindas da consulta publica de que trata o art. 1o,
uma vez tecnicamente fundamentadas, deverdo observar o modelo constante do Anexo
| desta Portaria e serem encaminhadas ao o endere¢o eletrénico
cpv.dsa@agricultura.gov.br.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE GUILHERME TOLLSTADIUS LEAL

ANEXO |

Nome Completo (pessoa fisica ou juridica responsavel pela sugestdo):

Endereco (pessoa fisica ou juridica responsavel pela sugestdo):

Cidade: UF:

Telefone: Email:

Texto publicado  na  consulta | Sugestdo de inclusdo, exclusdo ou nova redagdo para o
publica: texto publicado na Consulta Publica (destacado ao lado):

Justificativa tecnicamente embasada para a sugestdo apresentada:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019042500004

ANEXO 1l

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
INSTRUCAO NORMATIVA N°

O Secretédrio de Defesa Agropecudria do Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento, no uso de suas atribuicGes que lhe confere o Decreto n° 8852, de
20 de setembro de 2016, e tendo em vista o que consta no processo XXXXX
resolve:

Art 1° Estabelecer os procedimentos e condigdes de realizagdo de estudos
de estabilidade para o registro ou alteragdes pods-registro de produtos bioldgicos de
uso veterinario.

CAPITULO |
Das Defini¢Ges

Art 2° Para efeitos desta Instru¢do normativa, sdo adotadas as seguintes
defini¢Ges:

| - Estudos de Estabilidade de Longa Duragdo: estudos projetados para
avaliagdo das caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas e microbioldgicas de um
produto biolégico durante e, opcionalmente, depois do prazo de validade esperado. Os
resultados sdo usados para estabelecer ou confirmar o prazo de validade estipulado e
recomendar as condi¢cdes de armazenamento;

Il - Estudos de Estabilidade de Periodo de Utilizagdo: refere-se a avaliagdo
da manutengdo da qualidade, seguranga e eficacia do produto em situages reais de
uso (ex: reconstituicdo, diluicdo, retirada de produto das embalagens multidose),
simulando as condigbes de conservagdo do produto pelo periodo de tempo
recomendado pelo fabricante;

Il - Estudos de Estabilidade de Acompanhamento: estudos de estabilidade
realizados periodicamente para assegurar que o produto biolégico mantém suas
caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas, e microbioldgicas conforme os resultados
obtidos nos estudos de estabilidade de longa duragdo;

IV. prazo de validade: é a data estabelecida no material de embalagem do
principio ativo ou produto acabado, designando o tempo durante o qual espera-se que
um lote de principio ativo ou produto acabado permanega dentro das especifica¢des,
desde que armazenado sob condigdes definidas e apds o qual ndo devera ser
utilizado;

CAPITULO I
Dos Testes
Secao |
Testes de Estabilidade de Longa Duragdo.

Art 3° O teste de Estabilidade de Longa duragdo sera o Unico aceito para
fins de registro e alteragdo de registro de produto biolégico e deve ser realizado em
3 partidas (piloto ou comercial) e nas condigdes de armazenamento recomendadas.

Paragrafo Unico - Para fins de registro ou alteracdo de registro de produto
bioldgico, sé serdo aceitos estudos realizados com o mesmo produto objeto da
solicitagdo de alteragdo.

Art 4° O estudo de estabilidade devera ser realizado seguindo modelo de
matrizacdo, com todas as apresentacbes a serem registradas ou elegendo-se as
apresentacGes de maior e menor volume para realizagdo do estudo.

Pardgrafo Unico. Havendo mais de um tipo de material para embalagem
primdria, todos deverdo estar contemplados no estudo de estabilidade respeitando-se
o que determina o Art. 49,

Art. 5° Para solicitagdes de registro inicial ou alteragGes de registro, serd
concedido o prazo de validade de acordo com o periodo comprovado através dos
estudos de estabilidade apresentados.

Secao |l
Teste de Estabilidade do Periodo de Utilizagdo

Art. 6° O teste de estabilidade do periodo de utilizagdo devera ser realizado
em 3 partidas (piloto ou comercial) nas condigdes estabelecidas para a
conservagdo/utilizagdo, simulando as condi¢Bes de uso.

Paragrafo Unico - Para fins de registro ou alteragdo de registro de produto
bioldgico, s6 serdo aceitos estudos de estabilidade do periodo de utilizagdo realizados
com o mesmo produto objeto da solicitagdo de alteragdo.

Art 7° Para produto multidose, devera ser comprovado o periodo maximo
de utilizagdo apds a abertura do frasco.

Art 8° Para produto reconstituido, a estabilidade devera ser comprovada de
forma a determinar o periodo maximo de utilizacdo apds a reconstituicdo.

Pardgrafo unico - Caso esteja estabelecido que o produto se destina a
utilizagdo imediata, ndo serd necessdria a apresentacdo de estudo de estabilidade de
periodo de utilizagdo.

Secao |l
Teste de Estabilidade de Acompanhamento

Art. 92 Apds a obtengdo do registro, todos os produtos veterinarios de
natureza bioldgica deverdo ser submetidos periodicamente a estudos de estabilidade
de acompanhamento.

Art 10. Os estudos de acompanhamento deverdo ser realizados nas
condi¢Bes preconizadas de armazenamento em periodo igual ou superior ao estimado
para o prazo de validade do produto, e a amostragem deve seguir os parametros
descritos abaixo:

| - Produgdo inferior a 15 lotes/ano: Realizar o teste em pelo menos 1 lote
duas vezes por ano.

Il - Produgdo igual ou superior a 15 lotes/ano: Realizar o teste em pelo
menos 1 lote anualmente.

Art. 11. Os dados dos estudos de estabilidade de acompanhamento
realizados permanecerdo na empresa titular do produto a disposi¢cdo da fiscalizagdo do
MAPA.

Secdo IV
Parametros avaliados e Frequéncia dos Testes

Art. 12. Os estudos de estabilidade devem contemplar os pardmetros de
Controle de Qualidade estipulados nas normas especificas de um produto bioldgico,

§ 12 Quando ndo houver normativa especifica para um produto, os testes
de estabilidade deverdo contemplar no minimo: poténcia; esterilidade/auséncia de
contaminantes; pH; aspecto e inocuidade.

§ 22 OQOutros testes indicativos de estabilidade poderdao ser exigidos de
acordo com a caracteristica do produto.

Art 13. Os testes que irdo compor os estudos de estabilidade de longa
duragdo e de acompanhamento deverdo ser realizados na seguinte frequéncia:

| - Para produtos com prazo de validade superior a 12 (doze) meses, os
testes do estudo de estabilidade de longa duragdo devem ser conduzidos ao menos a
cada 3 (trés) meses no primeiro ano de estocagem, a cada 6 (seis) meses no segundo
ano e anualmente apds este periodo.

Il - Para produtos com prazo de validade de até 12 (doze) meses, os testes
deverdo ser realizados a cada 3 (trés) meses.

Il - Para produtos com prazo de validade inferior a 12 (doze) meses, os
testes deverdo ser realizados a cada 3 (trés) meses.

§12 Caso o Ultimo més de validade ndo esteja contemplado nesse intervalo,
todos os testes do protocolo de estabilidade deverdo ser realizados no ultimo més de
validade.

§29 Os testes de esterilidade/auséncia de contaminantes e inocuidade
poderdo ser realizados somente nos tempos inicial e final do estudo de estabilidade

Art. 14. O estudo de estabilidade do Periodo de Utilizagdo deverd
contemplar o tempo inicial e o final do prazo estipulado para a utilizagdo.
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