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RDC - Gestao derisco

Dispde sobre a gestao de risco sanitario aplicado as
atividades de controle e fiscalizagao, na importacao de
bens e produtos sob vigilancia sanitaria.
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mu=d CP 455/2017 - Contribuicoes

Fora escopo (invalidas): questdes relacionadas ao
processo de importacdo — revisao da RDC 81/2008;

Validas e ndao aceitas:
- tempos para liberacao em cada canal de fiscalizacao;

- detalhamento da metodologia de gestao de risco
aplicada para a classificacdo dos canais de
fiscalizacao;

- exclusao do critério de aleatoriedade.

Andlise quantitativa das contribuicdes recebidas
CP 455/2017

B Aceitas- 15% M N3o aceitas - 35% Auséncia de comentdrio/sugestdo - 50%
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|. Classe e classificacao de risco do produto;
Il. Finalidade da importacao;
lll. Condicdes de armazenagem e transporte;

V. Histérico de conformidade e regularidade de
empresas e de produtos;

V. Contexto epidemioldgico e sanitario internacional;
VI. Monitoramento pos-mercado de produtos;

VII. Resultados de andlises laboratoriais, fiscais ou de
controle;

VIII. Origem e procedéncia do produto importado;

IX. Controle por amostragem aleatoria.
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m=4d RDC: Critérios de gestao de risco estabelecidos
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muad RDC: Canais de importacao estabelecidos

Verde, canal de fiscalizacdo que prevé deferimento simplificado.

Amarelo, canal de fiscalizacao que prevé analise documental do
processo.

Vermelho, canal de fiscalizacdo que prevé analise documental,
inspecdao e outros procedimentos sanitarios aplicaveis previstos em
norma especifica.

Cinza, canal de fiscalizacao que implica procedimento de investigacao.
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Operador Economlco Autorlzado (OEA)

Art. 08 Decreto 9.326, de 3 de abril de 2018: Acordo
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=4 Matriz de risco para processos de importacao

Matriz de risco condicionada a aprovacao pela
Diretoria Supervisora da Geréncia Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF).

Vigéncia a partir da publicacao.
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Marcus Aurélio Miranda de Araijo
Gerente Geral GGPAF/DIMON/ANVISA



