Ano 3 - Numero 04 - Fevereiro de 2024

INFORME
POLITICA

- COMERCIAL

TEMA: FACILITACAO DE COMERCIO

Programa OEA-Integrado Anvisa é aprovado pela
Diretoria Colegiada da Agéncia

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou por unanimidade, no dia
21de fevereiro de 2024, as propostas de Portaria Conjunta de Regulac¢ao e de Resolucao Colegiada para dispor
sobre a participacdo e certificagdo da Agéncia no Programa Brasileiro de Operador Econdémico Autorizado
(OEA) sem a necessidade de analise de impacto regulatério e consulta publica devido ao carater voluntario e
a prévia submissdo das regulamentacdes para apreciacao do Férum Consultivo OEA.

A Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) n® 845, publicada em 26 de fevereiro de 2024, dispde sobre 0s
critérios de admissibilidade, os beneficios e a publicidade, as questdes sobre descumprimento e validade da
certificagdo, enquanto a Portaria Conjunta RFB/Anvisa n° 400, publicada em 14 de marco de 2024, formaliza e
regulamenta a adesao da Agéncia no Programa OEA.

Convergente com o gerenciamento de risco e as normas de carater sanitario de boas praticas de fabricacdo e
de armazenagem, os critérios de avaliacdo da RFB serdo considerados para a certificacdo OEA-Integrado
Anvisa, estimulando para que mais empresas certificadas OEA submetidas aos controles sanitarios obtenham
a autorizacao de funcionamento ou mantenham seu cadastro ativo junto a Anvisa.

Principais destaques sobre o OEA-Integrado Anvisa:
4 Categorias de produtos contempladas

A certificacdo OEA-Integrado Anvisa ocorrera através de cinco categorias por tipo de produto:

& OEA-Integrado Anvisa - Alimentos

@ OEA-Integrado Anvisa - Dispositivos médicos

& OEA-Integrado Anvisa - Medicamentos

OEA-Integrado Anvisa - Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes
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OEA-Integrado Anvisa - Saneantes domissanitarios

&% Beneficios a serem oferecidos as empresas certificadas
Entre os beneficios a serem concedidos as empresas certificadas OEA-Integrado Anvisa, sao previstos:

prioridade na analise dos processos de importacao;

prioridade no direcionamento para o canal verde de fiscalizacao;

prioridade na analise documental dos processos direcionados ao canal amarelo de fiscalizacdo;
prioridade na inspecao das cargas direcionadas ao canal vermelho de fiscalizacdo; e

ponto de contato designado para atendimento prioritario e imediato das demandas.
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Critérios de admissibilidade

As empresas importadoras (incluindo fabricantes nacionais que importam insumos) interessadas em obter a
certificacdo OEA-Integrado Anvisa em uma das categorias previstas, aléem de formalizar a solicitacdo de
participacdo, deverdo atender aos seqguintes critérios de admissibilidade. Possuir:

certificacdo ativa OEA-Conformidade e OEA-Seguranca junto a RFB;

histérico minimo de 12 meses de operacdes de comércio exterior na categoria de produto sujeitos a
vigilancia sanitaria para a qual deseja a certificacdo;

autorizacao de funcionamento (AFE) valida para importar ou fabricar a classe de produtos para a qual
deseja a certificacdo. Para as classes de produtos a seqguir, aléem da AFE, a empresa devera possuir
algumas certificagdes validas no momento do protocolo e durante a vigéncia da certificacdo OEA:

& Alimentos: cadastro valido na Anvisa para atividades de fabricacio e importacdo de alimentos.

b B Dispositivos médicos e Medicamentos: certificagdo de boas praticas de fabricacdo (CBPF)
(risco Il e IV estabelecido pela Agéncia quando se tratar de dispositivos médicos), ou a
certificacdo de boas praticas de distribuicdo e armazenagem (CBPDA).

histérico de conformidade (deferimento) nos processos de importacdo acima de 90% nos Ultimos 12
meses na categoria de produto de interesse a contar do protocolo com o pedido de certificagdo OEA.

Inicio de vigéncia:

A participacdo da Anvisa no Programa Brasileiro de OEA, por meio do médulo complementar do OEA-
Integrado, tera inicio a partir do dia 1° de abril de 2024.

Acesse e conheca os instrumentos regulatérios aprovados pela Diretoria Colegiada da Anvisa:

Resolucdo RDC Anvisa 845/2024: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-845-de-22-de-
fevereiro-de-2024-544789958

Portaria Conjunta RFB-Anvisa 400/2024:
http://normas.receita.fazenda.gov.br/sijut2consulta/link.action?idAto=136636
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