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ADEQUAGAO E SOLICITAGAO DE REGISTRO EM ORGAOS
REGULATORIOS DE INSPEGAO E VIGILANCIA SANITARIA NO
EXTERIOR

1. Tema

Producao e Qualidade

2. Subtema

Gestao da qualidade

3. Categoria de servico

Acesso a Servicos de Terceiros

4. Tipo de servigo / instrumento

Consultoria Tecnoldgica / Acesso a Servigo Tecnoldgico

5. Modalidade

Presencial e/ou a distancia

6. Publico alvo
MEI, ME, EPP e Produtor Rural

7. Setor indicado

Agronegécios, Comércio, Industria e Servigos

8. Macrossegmento

9. Descricao

Os servigos de adequacgao de produtos e documentos contemplados nesta ficha
técnica dizem respeito aos regulamentos técnicos e mecanismos de avaliagao de
conformidade compulsérios de 6rgaos reguladores em paises-alvo das exportagdes
de pequenos negdcios, tais como: agéncias de vigilancia sanitaria, 6rgaos de
controle de importacao de alimentos e bebidas, entre outros. Os mecanismos de
avaliacao de conformidade podem contemplar declaragdes e outros documentos dos
fornecedores da cadeia de suprimentos, laudos de testes laboratoriais, certificacoes e
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inspec¢des, avaliacao de dossier técnico de produto, assim como as tradug¢des para o
idioma estrangeiro. O servigo podera incluir também a assessoria para conducao da
solicitacéo de registro de produto junto ao érgao regulador no pais-alvo e a gestao do
processo de registro. As adequacgdes a que se refere esta ficha sao aplicaveis ao
atendimento de empresas comerciais e de servigos que terceirizam sua fabricagao,
sempre que a marca for de propriedade da empresa atendida.

ETAPA 01 | ALINHAMENTO DA PROPOSTA

Realizar reunido de abertura junto a empresa demandante, para
A. levantar as informacdes técnicas e o escopo do trabalho, incluindo:
e tipo de produto,
matérias primas,
design,
especificagdes,
campo de aplicacao,
restricdes,
ciclo de vida,
caracteristicas do mercado-alvo,
orgaos reguladores no pais-alvo,
requisitos técnicos e
e critério de desempenho ja identificados;
B. fazer o nivelamento do escopo do servigo e a validagao do planejamento para
a execucgao dos servigos, composto de:
e cronograma com 0s principais eventos,
e agenda de reunides e
e definigdo dos responsaveis pelo acompanhamento dos servigos por
parte da empresa demandante e da prestadora de servico.

ENTREGA ETAPA 01: Documento contendo os responsaveis pela prestacdo do
servigo, o escopo do servigo, o plano de agdo com o cronograma das atividades e
outros aspectos acordados entre as partes, assinado pela empresa demandante.

ETAPA 02 | DIAGNOSTICO DA EMPRESA E DOS PRODUTOS

Realizar diagnéstico da empresa e elaborar um relatério contendo informacdes
sobre os aspectos da adequacgido aos regulamentos internacionais aplicaveis a
categoria de produtos da empresa, observando:

1. Caracterizacao da empresa (fabricante ou comerciante, mercado(s)-alvo das
exportagoes);

2. Caracterizagado dos produtos; caracterizacdo da(s) familia(s) de produto(s);
verificar os documentos regulatérios ja existentes e seus prazos de vigéncia,
verificar se estao traduzidos para a lingua do pais-alvo;

3. Indicar os requisitos regulatérios do pais de destino que estdo cumpridos e
0s nao cumpridos;

4. Indicar quais os documentos faltantes, testes laboratoriais, adequacdes de
formulagao, ingredientes proibidos ou restritos, e adequacgdes de rotulagem
necessarias;

5. Indicar adequagbes de processo de fabricagcdo e gestdo de qualidade
necessarias;

6. Caso seja considerado necessario a realizacdo de diagnéstico do produto
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para verificar a conformidade as normas técnicas, a prestadora de servico

deve cumprir 0s seguintes passos:

6.1 |dentificar (preferencialmente) laboratério de ensaios acreditado;

6.2 Orientar o empresario na coleta de orcamentos e contratagao de
ensaios para uma amostra de cada familia de produto alvo para a
avaliagao da conformidade (laboratério deve ser contratado como
outro atendimento externo a esta ficha técnica);

6.3 Analisar os resultados, identificando as conformidades e eventuais

nao conformidades do produto.

ENTREGAS ETAPA 02: Relatério contendo a descri¢gao dos itens analisados no
diagnéstico da empresa, produtos e documentos existentes, indicando todos os itens
necessarios para o cumprimento dos requisitos regulatérios do pais-alvo, os
requisitos nao atendidos, e as providéncias necessarias para adequagao as
exigéncias do pais-alvo e obtengao dos registros nos érgaos regulatérios.

ETAPA 03 | CONSULTORIA PARA ADEQUAGAO AOS REQUISITOS

REGULATORIOS DO PAIS-ALVO

Com base no diagnéstico realizado, orientar e conduzir a empresa pelo processo de
adequacao até a obtengao do registro no érgao regulatério no exterior, incluindo:

Elaboragéo de cronograma detalhado para as adequacgdes e registro;
Acompanhamento e orientagdo da empresa ao longo de todo o processo de
adequacéo;

Orientacdo da empresa na busca de fornecedores necessarios como
laboratérios acreditados, tradutores juramentados, consularizagéo de
documentos, e outros que se fagam necessarios;

Recomendacao de melhorias;

Orientacdo a empresa sobre o controle de documentos;

Orientagao a empresa sobre a manutengao do registro.

ENTREGAS ETAPA 03:

e Relatério detalhado com todas as atividades executadas;
e Declaracdo da empresa atestando o recebimento das entregas
relatadas.

10.Beneficios e resultados esperados

Viabilizagao da exportagdo para mercados-alvo;

Cumprimento de requisitos legais para comercializagdo dos produtos no pais-
alvo;

Sistematizacao do processo de organizagdo dos documentos regulatérios;
Prontidao no atendimento de solicitagbes de documentos dos compradores
internacionais;

Ganho de competitividade na internacionalizacéo.

11. Estrutura e materiais necessarios

Durante o processo de adequacéo poderao ser necessarios servigos de terceiros
como laboratérios de testes que sejam acreditados internacionalmente, tradugdes,
consularizagdes e outros.
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Os custos adicionais a consultoria serdo de responsabilidade da empresa, assim
como eventuais investimentos em infraestrutura para implantacdo de melhorias e as
taxas para registro de produtos nos 6rgaos reguladores no(s) pais(es)-alvo(s).
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