ANEXO B: Perguntas mais frequentes — EXPORTAGAO DE PRODUTOS DE
USO VETERINARIO

1. Onde devem ser entregues os documentos necessarios as solicitagdes para Emissdao
de Certificado de Venda Livre, Declaragdo de Boas Praticas de Fabricacdo e
Autorizacdo para fabricagao de produto exclusivo para exportacdo?

R: Os documentos devem ser entregues ou encaminhados ao Setor de Protocolo da
Superintendéncia Federal de Agricultura (SFA) da Unidade da Federacdo em que esta localizado
o estabelecimento exportador. Podem também ser entregues ou encaminhados a uma Unidade
Técnica Regional de Agricultura (UTRA) mais préxima da jurisdicao do interessado.

e O Setor de Protocolo ird preencher o SEI exatamente de acordo com as informacgdes
contidas no cabecalho do requerimento. Erros de preenchimento por parte da empresa
levardo a erros de preenchimento no SEl e isso poderd trazer como consequéncias:
encaminhamento do processo para outras areas de fiscalizagdo, encaminhamento do
processo para outra unidade ou estado, maior tempo de espera do processo
aguardando tramitacdo e até arquivamento do processo.

e Na observacdo da Unidade, clicar em “Escolher um item” e inserir a unidade de
jurisdicdo onde sua empresa se localiza.

e Inserir apenas um endereco eletronico (demais enderecos eletronicos, caso empresa
ache necessario, poderdo ser incluidos no campo “Outras Informacdes”).

e O item “numero do processo anterior” somente deve ser preenchido caso a empresa
esteja respondendo a alguma exigéncia feita em processo anterior ja cadastrado no SEI.

e No item “outras informacGes” a empresa pode inserir informacbGes que julgar
necessarias para seu controle.

e Lembramos que o preenchimento correto da CAPA agiliza o trabalho do Setor de
Protocolo e contribui na localizacdo de processos e geracao de informacdes e relatdrios.

e O acompanhamento de processo pela empresa devera ser feito através do telefone:
0800 704 1995 ou pelo site
(http://sistemas.agricultura.gov.br/consultapublica/#/processo).

2. Quantas vias dos Requerimento devem ser confeccionadas?

R: O requerimento deve ser apresentado em duas vias: uma fisica e a outra digitalizada —
formato PDF. Devido as particularidades de cada unidade, recomendamos entrar em contato
com a Superintendéncia Federal de Agricultura de seu estado (ou com a Unidade Técnica
Regional de Agricultura — UTRA- mais préxima ao seu municipio) para obter orienta¢des sobre a
forma mais agil de protocolar os documentos.

3. Como posso certificar a autenticidade dos certificados emitidos?

R: Caso haja necessidade de certificar a autenticidade do documento, a empresa interessada
deve consultar, no site do Conselho Nacional de Justica-CNJ, a relagdo de cartérios autorizados:
http://www.cnj.jus.br/poder-judiciario/relacoes-internacionais/convencao-da-apostila-
dahaia/cartorios-autorizados

4. Posso alterar o texto dos requerimentos e certificados aqui relacionados?
R: Ndo. Os modelos aqui apresentados sdo padronizados para todas as Unidades da
Federagdo, ndo podem sofrer alteragoes.
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5. Como a empresa é cientificada das inconformidades dos documentos apresentados?
R: Caso seja verificada alguma inconformidade, o processo é colocado em exigéncia, com o
envio de oficio ao endereco eletrénico informado pelo interessado no requerimento.

6. Como a empresa é cientificada da emissao dos documentos que solicitou?
R: Certificados e Autorizagdes emitidas sdo assinados digitalmente e encaminhados ao
endereco eletronico informado pelo interessado no requerimento.

CERTIFICADOS DE VENDA LIVRE

7. Quando o MAPA emite o CERTIFICADO DE VENDA LIVRE?

R: A pedido do interessado, se, apds conferéncia do Requerimento para Emissdo de
Certificado de Venda Livre preenchido e respectivos anexos, estes forem considerados
conformes.

Cabe ao solicitante conhecimento das regras dos paises importadores, para verificar a
possibilidade de recebimento do Certificado de Venda Livre emitido no Brasil.

8. Posso solicitar um Certificado de Venda Livre por exportagao?
R: Ndo. O MAPA emite um certificado de venda livre por produto, independentemente do
numero de paises para os quais se pretende exportar.

9. Posso encaminhar um requerimento para varios produtos a serem exportados para
um mesmo destino?
R: Ndo. Para cada produto é necessario um Requerimento para Emissao de Certificado de
Venda Livre.

10. Qual a validade do Certificado de Venda Livre?

R: Para os produtos registrados e registrados com licenca provisdria, a validade do
Certificado de Venda Livre é aquela do licenciamento do produto.

Para Produtos cadastrados, o Certificado de Venda Livre tem prazo de validade
indeterminado, uma vez que o cadastro também ndo possui prazo de validade.

11. Que documentos acompanham o Requerimento para emissdo do CERTIFICADO DE
VENDA LIVRE?

R: O Requerimento para Emissdo de Certificado de Venda Livre deve estar acompanhado de
copia da licenca/licenga provisoria (no caso de produto registrado) ou cépia do cadastro (no caso
de produto isento de registro).

Para tornar o processo mais agil, o interessado pode entregar o modelo de certificado de
venda livre ja preenchido em formato pdf editavel.

Consulte os modelos de certificados nos links abaixo:

e MODELO 1: Modelo de Certificado de Venda livre para produto de uso veterinario

registrado/cadastrado/licenciado provisoriamente fabricado no Brasil

e MODELO 2: Modelo de Certificado de Livre Venda para produto registrado importado

AUTORIZAGAO PARA FABRICAGAO DE PRODUTO EXCLUSIVO PARA EXPORTAGCAO

12. Quando o MAPA emite uma Autorizacdo para Fabricagao de Produto Exclusivo para
Exportagao?



R: A pedido do interessado, se, apds conferéncia do Requerimento para Emissdo de
Autorizagao para fabricacdo de produto exclusivo para exportagdo e respectivos anexos, estes
forem considerados conformes.

Apdés a entrega dos documentos mencionados, o MAPA confere a licenca do
estabelecimento fabricante a fim de se certificar de que o mesmo possui licenca para a
fabricacdo daquele tipo de produto, especialmente os que contenham substancias de classes
restritas (cefalosporinicos, citostaticos, hormdnios, penicilanicos e pesticidas), se aplicavel.

13. Que documentos acompanham o Requerimento para emissao de Autorizacao para
Fabrica¢ao de Produto Exclusivo para Exportagdo?

R: O Requerimento para emissdao de Autorizagao para fabricacdo de produto exclusivo para
exportacdo deve estar acompanhado do Relatério técnico sumario do produto e cépia da
Licenga do estabelecimento proprietario.

Nos casos em houver terceirizacdo da fabricacdo de produto exclusivo para exportacdo
também devem ser entregues a cdpia da Licenca do estabelecimento fabricante e do contrato
de terceirizacdo de fabrica¢do do produto.

Previamente a emissdo do documento é feita a conferéncia da comunicac¢do da terceirizacao
de fabricacdo ao MAPA (Art. 17 do Regulamento aprovado pelo Decreto n2 5.053 de 22 de abril
de 2004).

14. O que é relatério técnico sumario do produto?

R: E um relatério que contém no minimo as seguintes informacées: denominacdo, forma
farmacéutica, apresentacdes, indicacdes de uso, indicacdes de espécie, vias de administracao,
informagdes sobre proprietdrio e fabricante, férmula quali-quantitativa e os cuidados de
manipulacgdo (Art. 120 do Regulamento aprovado pelo Decreto n2 5.053 de 22 de abril de 2004).

15. Quais os estabelecimentos que podem terceirizar a fabricagdao?
R: De acordo com o Art. 17 do Regulamento aprovado pelo Decreto n? 5.053 de 22 de abril
de 2004, somente fabricantes podem terceirizar a fabricacao.

16. Qual a validade da Autorizacdao para Fabricagdo de Produto Exclusivo para
Exportagao?
R: A Autorizacdo para Fabricacdo de Produto Exclusivo para Exportacdo tem prazo de
validade indeterminado.

DECLARAGAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

1. Quando o MAPA emite a Declara¢ao de Boas Praticas de Fabricagdao?

R: Como todo estabelecimento fabricante estd sujeito as regras de Boas Praticas de
Fabricagdao definidas nas normas exaradas pelo MAPA, a Declaragdo de BPF sé é emitida, para
fins de exportagao, a pedido do interessado, apds o preenchimento do Requerimento para
emissdo de Declara¢do de Boas Praticas de Fabricacdo.

2. Qual a validade da Declaragdo de Boas Praticas de Fabricacdo?
R: A validade da declaracdo estd vinculada a vigéncia do certificado de registro do
estabelecimento.



