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Ficha informativa sobre as orientagoes finais para a industria
referentes ao Programa do Importador Voluntario Qualificado (VQIP)
do FDA

Que programa é este?

E um programa voluntério, pago, para analise e importacdo agilizadas de alimentos de
importadores que atingirem e sustentarem um alto nivel de controle em relagao a
seguranca de sua cadeia de suprimentos.

Quem pode participar?

e Osimportadores (definidos como pessoas que entram com ou causam a entrada de
alimentos de paises estrangeiros nos Estados Unidos) devem atender a varios critérios
de elegibilidade para participar do programa. Estes sdo os critérios:

(0]

Desenvolvimento e implementacdo de um Programa de Garantia da Qualidade
(QAP, Quality Assurance Program) que demonstre alto nivel de controle em relagdo
a seguranca da cadeia de suprimentos.

Garantia de conformidade com a verificacdo de fornecedor e outras
responsabilidades do importador sob a regulamentacdo aplicavel do FSVP (Foreign
Supplier Verification Program, Programa de Verificagdao de Fornecedores
Estrangeiros) e da HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points, Analise de
Perigos e Pontos Criticos de Controle) para sucos ou para frutos do mar.

Certificagdo de instalagao atual emitida de acordo com a regulamentagao da
Certificagdo de Terceiros Credenciados do FDA para cada fornecedor estrangeiro
de alimentos destinados a importacdo sob o VQIP. No caso de hortifrutigranjeiros
crus, deve haver certificacdo da fazenda.

Pelo menos trés anos de historico de importagdao de alimentos para os Estados
Unidos. O histdrico de importacdes deve ser baseado no histérico de importacdes
compartilhado de empresas anteriores ou matrizes, como aquelas envolvidas em
uma fusdo. Se os candidatos forem importadores ha mais de trés anos, o FDA podera
revisar os anos adicionais conforme necessario, para avaliar o histdrico de
conformidade.

Ndo ter a¢do judicial, administrativa ou do FDA em andamento (por exemplo, alerta
de importacdo, liminar, recall), ou outro histérico de ndo conformidade relevante com
regulamentacdes de seguranca alimentar pelo importador ou outras entidades na
cadeia de suprimentos (por exemplo, fornecedores estrangeiros,
representantes/agentes e importadores do FSVP e da HACCP) ou de alimentos.

Ter um numero DUNS (Data Universal Numbering System, Sistema de Numeracgao
Universal de Dados) da Dun & Bradstreet (D&B) Para receber um nimero DUNS, entre
em contato com a D&B pelo nimero 866-705-5711 ou envie um e-mail para
govt@dnb.com. Todas as entidades que fazem negdcios com o governo dos Estados
Unidos podem receber um numero DUNS sem custos.

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-fdas-

voluntary-qualified-importer-program



https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-fdas-voluntary-qualified-importer-program
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-fdas-voluntary-qualified-importer-program
mailto:govt@dnb.com

Y U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Quais tipos de alimentos sdo permitidos sob o VQIP?

e Alimentos de instalacdes (ou fazendas) certificadas sob a regulamentacdo da
Certificacdo de Terceiros Credenciados do FDA que estejam em conformidade com
praticas adequadas de seguranca alimentar.

e Nenhum alimento que o candidato importar, inclusive aqueles que ndo sao
destinados ao VQIP, podem estar sujeitos a um alerta de importagao ou recall de
Classe 1.

O FDA agilizara a entrada de alimentos do VQIP que sejam parte de uma entrada mista
(isto é, a entrada inclui alimentos do VQIP e alimentos que ndo fazem parte do programa
vQlP)?

e O FDA agilizara somente os alimentos do VQIP. Os alimentos nao participantes
estardo sujeitos aos procedimentos de analise normais do FDA, que incluem andlises
e amostragem de rotina, quando aplicavel. Portanto, a combinacdo de alimentos do
VQIP e outros fora do programa em uma Unica entrada pode atrasar a entrada de
alimentos do VQIP.

Beneficios de participagao:

e O FDA agilizara a entrada nos Estados Unidos de todos os alimentos listados em
uma inscricdo aprovada do VQIP.

e [sso significa que o FDA definirda o sistema de triagem de importacdo de modo a
reconhecer as remessas de alimentos que tenham inscricdo aprovada do VQIP e, na
maior parte dos casos, liberar imediatamente a remessa apds o recebimento das
informagdes de entrada.

e O FDA limitara o exame e/ou a amostragem da entrada de alimentos do VQIP a
situacGes “motivadas” nas quais ha uma ameaca em potencial a saude publica,
para obter amostras microbioldgicas estatisticamente necessarias com base nos
riscos e para fazer auditoria do VQIP.

e No caso de o FDA examinar ou extrair amostras de alimentos do VQIP, o local de tais
exames ou amostragens deve, na medida do possivel, ser o destino dos alimentos do
VQIP ou outro local escolhido pelo importador.

e No caso da amostragem de alimentos do VQIP pelo FDA, a anadlise laboratorial de tais
amostras deve ser agilizada.

e O FDA estabelecera uma central de ajuda para importadores do VQIP dedicada a
responder perguntas e preocupacgdes de importadores do VQIP. A central de ajuda estara
a disposicao para auxiliar vocé com o preenchimento da inscricdo no VQIP, com auxilio
durante a analise de alimentos do VQIP que ndo receberam liberagao imediata e com
respostas a outras perguntas de importadores do VQIP relacionadas ao programa.

e O FDA publicara no site do VQIP uma lista de importadores do VQIP aprovados. No
entanto, importadores do VQIP podem escolher ndo aparecer na lista.

e O FDA pode suspender todos ou quaisquer desses beneficios conforme necessario para

proteger a saude publica ou no caso de emergéncia imprevista.

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-fdas-
voluntary-qualified-importer-program
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O que pode gerar um exame “motivado” em um alimento do VQIP?

Uma remessa de um importador qualificado pelo VQIP pode estar sujeita a um exame
“motivado” se um alimento estiver associado ou possivelmente associado a um risco
para a saude publica. Por exemplo, se houver um surto de doenca provocada por
ingestdo de alimentos contaminados ou que esteja relacionada a um tipo de alimento
ou a um fornecedor estrangeiro que seja parte da inscricdo no VQIP, o FDA pode
examinar e coletar amostra do alimento.

O que é o Programa de Garantia da Qualidade (QAP, Quality Assurance Program) do meu

vaip?

Um QAP é uma compilacdo das politicas e procedimentos por escrito que vocé
usard para garantir o controle adequado de seguranca e protecao dos alimentos
gue vocé importa. Seu QAP, enviado com a inscricdo do VQIP, deve conter:

Uma Declaragdo da politica de qualidade da empresa relacionada a segurancga da
informacgdo ao longo da cadeia de suprimentos e uma explicagao de como essa
politica é comunicada internamente.

Uma descricdo da estrutura organizacional e das responsabilidades individuais.
Politicas e procedimentos estabelecidos que serao implementados para garantir
a seguranca alimentar desde a origem até a entrada (por exemplo, controle de
temperatura e armazenamento), inclusive:

Conformidade com procedimentos de verificagdo de fornecedor na
regulamentacdo do FSVP ou da HACCP, se aplicavel.

Procedimentos por escrito para manutencao da certificacdo atual de
fornecedor estrangeiro sob o Programa de Certificacdo de Terceiros
Credenciados do FDA.

Procedimentos de controle de segurancga para cada alimento do VQIP ao longo da
cadeia de suprimentos de transporte, inclusive conformidade com a regra de
transporte sanitario do FDA, se aplicavel.

Procedimentos por escrito para comunicar ao FDA e outras partes informacdes
sobre possiveis riscos a saude.

Procedimentos por escrito para acdes corretivas para solucionar ndo
conformidades alimentares e de fornecedores estrangeiros que constituam uma
ameaga a saude publica.

Descrigao por escrito do sistema de defesa alimentar de protegao contra
adulteracdo intencional, se aplicavel.

Requisitos de conhecimento e qualificacdo dos funcionarios responsaveis pela
implementacdo do QAP do VQIP.
Procedimentos por escrito para o estabelecimento e a manutencdo de registros

relacionados a estrutura, processos, procedimentos e implementacdo do QAP do VQIP.

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-fdas-

voluntary-qualified-importer-program
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Quando receberei os beneficios?

e Os beneficios do VQIP comecardo no dia 12 de outubro, apds o aceite no programa, e
durardo até 30 de setembro do ano seguinte (ano do VQIP).

Como fago para me inscrever?

e Visite o site FDA Industry Systems para criar uma conta on-line.

e De 12 de janeiro a 31 de maio de cada ano, envie um “Aviso de intencdo de
participacdo” (Notice of Intent to Participate) on-line no VQIP.

e Suainscricdo no VQIP deve ser renovada a cada ano.

Preciso pagar alguma taxa para participar do vQIP?

e Sim. Cada importador que participa do VQIP deve pagar uma taxa para cobrir os custos
de administra¢do do programa do FDA. O FDA cobrara uma taxa do usuario do VQIP
anualmente. Vocé deve pagar a taxa de usudrio até 12 de outubro, inicio do ano do
VQIP, para receber os beneficios do programa.

Como o FDA avaliara minha inscri¢io?

e O FDA analisara a inscrigao, com todos os documentos relevantes, para determinar se
vocé atende aos critérios de elegibilidade do VQIP.

e Se vocé for aceito no programa, o FDA conduzird uma inspecao do VQIP para verificar se
vocé atende aos critérios de elegibilidade do VQIP e se implementou completamente os
sistemas de seguranca e de defesa alimentar estabelecidos em seu Programa de
Garantia da Qualidade.

e Ainspecdo geralmente abrange um exame dos procedimentos por escrito e registros
gue demonstrem conformidade com o VQIP. Se vocé for importador tanto do VQIP
guanto do FSVP ou da HACCP de sucos ou frutos do mar de um ou mais alimentos que
vocé importa sob esse programa, o FDA também poderd conduzir uma inspecao de
importador do FSVP ou da HACCP para avaliar a conformidade com as regulamentacdes
aplicaveis.

e O FDA também pode solicitar uma cdpia dos rétulos dos alimentos listados na inscricdo,
para determinar se ha violacdo dos rotulos em relacdo ao risco alimentar (por exemplo,
auséncia de informacdo sobre alérgenos). Vocé devera corrigir qualquer defeito
identificado nos rétulos. (Os rétulos de alimentos ndo precisam ser incluidos na inscricao
no VQIP).

e O FDA geralmente conduz uma inspecdo do VQIP apds a aprovacao da inscricdo e antes
de 12 de outubro do primeiro ano de participa¢do no VQIP.

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-fdas-
voluntary-qualified-importer-program
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Com qual frequéncia o FDA conduzira avaliagcdes sobre minha elegibilidade para o VQIP?

No primeiro ano de inscricdo do VQIP, o FDA examinara todos os aspectos de sua
inscricdo e realizard uma inspecdo para verificar sua elegibilidade. Posteriormente,

vocé sera reavaliado sobre sua elegibilidade pelo menos uma vez a cada trés anos,
durante a participacdao no VQIP.

No caso de ocorréncia de recall vinculado a alimentos em sua inscricdo no VQIP (ou
alimentos semelhantes), novo risco associado a um alimento do VQIP ou coleta inteligente
de dados relacionados a violagdes de uma ou mais entidades (por exemplo, fornecedor
estrangeiro, representante/agente) listadas em sua inscrigdo do VQIP, o FDA podera
reavaliar sua elegibilidade, inclusive realizar uma inspeg¢do, com frequéncia maior do que
uma vez a cada trés anos.

Quais alteragdes tenho permissao de realizar em minha inscrigdo no VQIP para
propostas de negdcio durante o ano fiscal do VQIP?

Conforme necessario para suas propostas de negdcios, vocé podera fazer alteragées em

sua inscricdao no VQIP para:

o Adicionar um alimento de um fornecedor estrangeiro que ja consta em seu VQIP;

o Remover um alimento, um fornecedor estrangeiro de um alimento ou o
importador do FSVP ou da HACCP de sucos e de frutos do mar para um alimento;

o Substituir um fornecedor estrangeiro ou importador do FSVP ou da HACCP de sucos e
de frutos do mar por outro que ja esteja listado em sua inscricdo no VQIP, desde que
o fornecedor estrangeiro tenha uma certificacdo de instalacdes atualizada; e

o Adicionar ou remover um representante/agente.

O FDA pode revogar minha participacao no VQIP? Se sim, como serei notificado?

Sim. O FDA pode:

o Revogar sua participacdo no VQIP com base em evidéncias de que vocé ndo atende a
um ou mais dos requisitos de elegibilidade do VQIP; ou

o Revogar imediatamente sua participacdo no VQIP com base em evidéncias de que
vocé participou em atividades de contrabando ou falsificacdo.

A revogacdo de sua participacdo no VQIP se aplicara a todos os alimentos importados sob

o VvVaQlP.

Se o FDA tiver evidéncias convincentes de que vocé ndo atende a um ou mais dos

requisitos de elegibilidade do VQIP, o FDA enviara um “Aviso de Intencdo de

Revogacdo” (Notice of Intent to Revoke) de sua participagdo no VQIP por e-mail para

a pessoa de contato identificada em sua inscricdo no VQIP.

O aviso explicara as bases para a proposta de revogacao e indicara que, dentro de 30

dias, vocé precisara fazer correcdes e fornecer comprovacgao das correcées ao FDA

para evitar a revogacao.

Os beneficios continuardo vigentes durante esses 30 dias, a menos que o FDA

acredite que haja risco para a saude publica.

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-fdas-

voluntary-qualified-importer-program
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Minha participagdo pode ser reativada no VQIP depois de uma revogac¢ao?

e (Quando a revogacao for baseada em evidéncias de que vocé ndo atende a um ou mais
dos requisitos de elegibilidade do VQIP, é possivel pedir ao FDA para reativar sua
participacdo no VQIP e os beneficios a qualqguer momento apds a correcdo dos
problemas associados com a revogacao. Sua solicitacdo deve conter a documentacao
das a¢Oes tomadas para corrigir ou resolver os problemas identificados.

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-fdas-
voluntary-qualified-importer-program
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