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Agéncia de Defesa Agropecudaria do Parana

CRITERIOS PARA MENSURAGAO DO RISCO ESTIMADO ASSOCIADO AOS ESTABELECIMENTOS
QUE COMERCIALIZAM PRODUTOS VETERINARIOS DE INTERESSE DA DEFESA AGROPECUARIA

O presente documento tem como objetivo estabelecer os critérios para mensuragéo do Risco
Estimado Associado ao Estabelecimento (R), para determinar a frequéncia minima de fiscalizagao a
ser realizada pela Adapar. Frequéncias de fiscalizagdes superiores as estabelecidas poderao ser
determinadas pelo Departamento de Saude Animal da Adapar.

A metodologia descrita neste documento foi adaptada do Manual para calculo do risco estimado
associado a estabelecimentos (Calculo do Risco POA), publicado em 2022 pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e disponivel no site https://wikissda.agricultura.gov.br
Manuais da SDA, em cumprimento a Instrugdo Normativa SDA n° 138, de 8 de fevereiro de 2022.

O Risco Estimado Associado ao Estabelecimento (R) sera obtido pela caracterizagao dos riscos
associados as categorias e tipos de produtos veterinarios comercializados e o desempenho do
estabelecimento quanto ao atendimento a legislagéo de defesa sanitaria animal. O R sera calculado
a partir de média aritmética dos riscos associados aos produtos comercializados e ao desempenho
do estabelecimento em atender a legislagdo, considerando o Risco Associado aos Produtos
Farmacéuticos Comercializados (RPf), o Risco Associado aos Produtos Biolégicos Comercializados
(RPb) e o Risco Associado ao Desempenho do Estabelecimento (RD), aplicando a seguinte férmula:

R = (RPf + RPb + 2xRD) /4

Caso o resultado nao seja um numero inteiro, serdo observadas as seguintes regras de
arredondamento: a) Se o algarismo decimal seguinte for menor que 4 (quatro), o anterior néo se
modifica; ou b) Se o algarismo decimal seguinte for igual ou maior que 5 (cinco), o anterior
incrementa-se em uma unidade.

O risco associado aos produtos farmacéuticos ou biolégicos comercializados sera caracterizado
com base nas informagdes que constam no certificado de registro do estabelecimento, conforme
Quadros 1 e 2.

Quadro 1: Classificagdo das categorias de produtos para caracterizagdo do risco associado aos produtos
farmacéuticos comercializados (RPf)

Condigdes para a caracterizagdo do RPf RPf

SEM Comercializagdo de produto veterinario farmacéutico 1

SEM Comercializagdo de produto veterinario farmacéutico sob programa oficial
(pasta vampiricida) 2

SEM Comercializagdo de produto veterinario controlado

COM Comercializagdo de produto veterinario farmacéutico sob programa oficial
(pasta vampiricida) 3

SEM Comercializagdo de produto veterinario controlado

COM Comercializagdo de produto veterinario farmacéutico sob programa oficial
(pasta vampiricida) 4

COM Comercializagédo de produto veterinario controlado
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Quadro 2: Classificagdo das categorias de produtos para caracterizagdo do risco associado aos produtos
biolégicos comercializados (RPb)

Condigoes para a caracterizagdo do RPb RPb

SEM Comercializagdo de produto veterinario biolégico 1

COM Comercializagédo de outras vacinas ou vacinas avicolas.

SEM Comercializagdo de vacinas contra raiva dos herbivoros ou contra brucelose
(B19/ RB51). 2

SEM Comercializagdo de antigenos e alérgenos para o diagndstico de brucelose e
tuberculose.

COM Comercializagao de outras vacinas ou vacinas avicolas ou vacinas contra raiva
dos herbivoros ou contra brucelose (B19 / RB51).

3
SEM Comercializagdo de antigenos e alérgenos para o diagndstico de brucelose e
tuberculose.
COM Comercializagdo de vacinas contra raiva dos herbivoros ou contra brucelose
(B19 / RB51). 4

COM Comercializagao de antigenos e alérgenos para o diagnéstico de brucelose e
tuberculose.

O risco associado ao desempenho do estabelecimento quanto ao atendimento a legislacao de
defesa sanitaria animal sera caracterizado pelo levantamento de diversas situacbes em que o
estabelecimento ndo atende as legislagdes vigentes, considerando: a) existéncia de reclamagoes,
denuncias e demandas formais de consumidores ou comunicagdes de outras instituigdes, referentes
a constatacdes de infracbes a regulamentacdo de comercializagdo de produtos veterinarios; b)
existéncia de nao conformidades identificadas durante a fiscalizagao local e; c) a identificagao de
risco iminente a saude animal e leséo aos direitos dos consumidores, mediante detecg¢ao de infragao
a legislacdo do comércio de produtos veterinarios pela presenga de produtos improprios para uso
veterinario ou quebra da cadeia de frio (se aplicavel), conforme Quadro 3:

Quadro 3: Caracterizagéo do risco associado ao desempenho do estabelecimento quanto ao atendimento a
legislacdo (RD)

Condigoes para a caracterizagao do RD RD

SEM reclamacgdes, denuncias ou demandas formais de consumidores ou outras
instituicoes referentes a constatagbes de infracbes a regulamentacdo de
comercializagao de produtos de uso veterinario.

SEM deteccdo de ndo conformidades durante a fiscalizagao local. 1

SEM a identificagdo de risco iminente a saude animal e lesdo aos direitos dos
consumidores, mediante deteccao de infragéo a legislagdo do comércio de produtos
veterinarios pela presenga de produtos impréprios para uso veterinario.

COM reclamagdes, denuncias ou demandas formais de consumidores ou outras 2
instituicbes referentes a constatagdes de infragbes a regulamentacdo de
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Condigoes para a caracterizagao do RD

RD

comercializagao de produtos de uso veterinario.
SEM deteccéo de ndo conformidades durante a fiscalizagao local

SEM a identificagcdo de risco iminente a saude animal e lesdo aos direitos dos
consumidores, mediante detecg¢ao de infragéo a legislagdo do comércio de produtos
veterinarios pela presencga de produtos impréprios para uso veterinario.

COM reclamagdes, denuncias ou demandas formais de consumidores ou outras
instituicbes referentes a constatagdes de infragcbes a regulamentacdo de
comercializagdo de produtos de uso veterinario e/ou

COM adocgdo de agdes fiscais decorrentes da detecgdo de nao conformidades
durante a fiscalizagao local

SEM a identificagdo de risco iminente a saude animal e lesdo aos direitos dos
consumidores, mediante detecg¢ao de infragéo a legislagdo do comércio de produtos
veterinarios pela presenga de produtos impréprios para uso veterinario.

COM a identificagdo de risco iminente a saude animal e lesdo aos direitos dos
consumidores, mediante deteccao de infragéo a legislagdo do comércio de produtos
veterinarios pela presencga de produtos improprios para uso veterinario ou quebra da
cadeia de frio (se aplicavel)

Novos estabelecimentos teréo a caracterizagao do RD igual a 1 (um) até a sua
que devera atribuir o valor do RD conforme a situagao observada.

primeira fiscalizagéo,

O estabelecimento com interdicdo do comércio tera o RD automaticamente determinado em 4

(quatro).

Apos o calculo do R deve-se associar o valor encontrado a frequéncia minima de fiscalizagao

definida no Quadro 4:

Quadro 4: Frequéncia minima de fiscalizacdo com base no Risco Estimado Associado

ao Estabelecimento (R

R Estimativa de Risco Freql;iéslgc;i“azamgig(i)llﬂla Es
1 Muito Baixo A cada 2 anos

2 Baixo Anual

3 Médio Semestral

4 Alto Bimestral

* Frequéncias superiores ao estabelecido no Quadro 4 poderao ser definidas pelo Departamento de Saude Animal.
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