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1. OBJETIVO

A Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados — GCPAF no uso das atribuicfes que lhe sdo conferidas
pelo artigo n°® 163, do Regimento Interno da Anvisa, RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021
e atualizagdes, elaborou este Manual visando a orientacdo do fluxo de certificacdo no
Programa OEA-Integrado Anvisa, nos termos da RDC n° 845, de 22 de fevereiro de 2024 e da
Portaria Conjunta RFB/Anvisa n° 400, de 4 de marc¢o de 2024.

O objetivo deste manual € apresentar 0 passo a passo e orientacdes gerais para a
submissao eletronica da solicitacdo de certificacdo no Programa OEA-Integrado Anvisa, além
de prestar esclarecimentos a respeito dos beneficios concedidos ao operador certificado,

alteracdes, monitoramento e cancelamento da certificacéo.

2. FUNDAMENTACAO

O Programa Operador Econémico Autorizado (OEA) é uma ferramenta de facilitacéo
de comércio prevista na Estrutura Normativa para Seguranca e Facilitacdo do Comércio Global
(SAFE) da Organizagdo Mundial de Aduanas (OMA) (Diretivas OEA), resultado dos
compromissos do Acordo de Facilitacdo do Comércio (AFC) da Organizacdo Mundial do
Comeércio (OMC), na Conferéncia Ministerial de Bali, em 2013.

O AFC foi adotado na IX Conferéncia Ministerial da Organizacdo Mundial do
Comércio (OMC), realizada em Bali, Indonésia, em dezembro de 2013, e esta em vigéncia
desde 2017. Trata-se de um acordo multilateral celebrado pelos membros da OMC, cuja
internalizacdo no ordenamento juridico brasileiro ocorreu por meio do Decreto n° 9.326, de 3
abril de 2018, e prevé uma série de direitos e obrigacdes que visam modernizar e harmonizar
os procedimentos aduaneiros em escala mundial, promovendo a redugdo dos custos e prazos
das operacdes de comércio exterior, incluindo publicidade de informac6es, consultas publicas,
solugdes antecipadas, taxas e encargos relacionados ao controle administrativo, gestédo de
risco, aceitacdo de copias, guiché Unico, admissdo temporéria e cooperagdo aduaneira.

O Programa OEA tem por objetivo dotar o fluxo de comércio internacional de agilidade
e previsibilidade, elevar o nivel de confianga entre as partes interessadas, prover modernizacao
aduaneira, aumentar a implantacao da gestéo de risco e priorizagdo das agdes em intervenientes

de alto risco.


https://www.wcoomd.org/-/media/wco/public/fr/pdf/topics/facilitation/instruments-and-tools/tools/safe-package/directives-oea.pdf

L

o l— Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitaria
A Instrugdo Normativa RFB n° 2154, de 26 de julho de 2023 que dispGe sobre o
Programa Brasileiro de Operador Econémico Autorizado, no Brasil, define o Operador
Econdmico Autorizado (OEA) como “interveniente nas operagoes de comércio exterior
envolvido na movimentacéo internacional de mercadorias a qualquer titulo, certificado nos
termos desta Instrugdo Normativa".
S&o objetivos do Programa OEA brasileiro:
| - proporcionar maior seguranca, agilidade e previsibilidade no fluxo do comércio
exterior;
Il - incentivar a adesdo de intervenientes, inclusive pequenas e médias empresas;
I11 - aperfeicoar a gestdo de riscos das operacOes aduaneiras;
IV - firmar Acordos de Reconhecimento Mdtuo (ARM) com paises que possuam
Programas compativeis com o Programa OEA;
V - implementar processos de trabalho que visem & modernizagdo aduaneira;
VI - integrar 6rgéos e entidades da administracdo publica no Programa;
VII - elevar o nivel de confianca no relacionamento entre os OEA, a sociedade e a
RFB;
VIII - priorizar as a¢cdes da Administragdo Aduaneira com foco nos intervenientes de
alto risco ou de risco desconhecido; e
IX - incentivar a implementacdo de boas praticas que contribuam para 0 aumento da
seguranca da cadeia de suprimentos e da conformidade aduaneira.
O Programa brasileiro est alinhado & Estrutura Normativa SAFE da OMA e possui
duas modalidades de certificacdo: OEA-Seguranca e OEA-Conformidade:

e OEA-Seguranca: tem por objetivo certificar operadores de comércio exterior
que demonstrem a adoc¢do de critérios gerais e de seguranca aplicados a cadeia
de suprimentos no fluxo das operacdes de comércio exterior. Certificacdo
aplicavel a importador, exportador, transportador, agente de carga, agéncia
maritima, depositario de mercadoria sob controle aduaneiro em recinto
alfandegado, depositario em Recinto Especial para Despacho Aduaneiro de
Exportacdo (Redex), operador portuério e operador aeroportuario.

e OEA-Conformidade: visa certificar operadores de comércio exterior que
atendam critérios gerais e de conformidade aduaneira. Aplicavel a importador e

exportador.


http://normas.receita.fazenda.gov.br/sijut2consulta/link.action?idAto=132295#2453169
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A adesdo ao Programa OEA é voluntaria e o interessado deve comprovar que cumpre
0s requisitos e os critérios estabelecidos pela normativa supramencionada para ser certificado.
A partir da certificacdo, sdo concedidos beneficios que se relacionam com a facilitacdo dos
procedimentos aduaneiros, no Pais ou no exterior, de acordo com a modalidade de certificacdo,
a funcdo do operador na cadeia logistica e o grau de conformidade.

A Portaria RFB n° 2.384, de 13 de julho de 2017, estabeleceu as diretrizes sobre a
participacdo de 6rgdos ou entidades da administracdo publica que exercem controle sobre
operacdes de comércio exterior no Programa Brasileiro de Operador Econdmico Autorizado.

O OEA-Integrado permite a certificacdo de intervenientes da cadeia logistica que
representem baixo grau de risco em suas operacfes de comércio exterior, relativamente aos
controles exercidos pelos 6rgdos ou entidades da Administracdo Pablica que demonstrarem
interesse em integrar o Programa. De acordo com o previsto nessa Portaria, 0 OEA-Integrado
é composto de um médulo de certificacdo principal da RFB, com base nas modalidades OEA-
Seguranca e OEA-Conformidade, e de modulos complementares de cada 6rgdo ou entidade da
Administracdo Publica participante. Assim, cada 0Orgdo interessado em participar dessa
iniciativa deve estabelecer um Programa proprio de certificacdo de intervenientes da cadeia
logistica com vistas a facilitar o fluxo de mercadorias em operacdes de comércio exterior. Para
isso, devem ser definidos requisitos e critérios especificos a serem exigidos dos intervenientes
da cadeia logistica, seguindo o modelo estabelecido pela RFB.

Desde 2018, a Anvisa tem sido instada a formalizar sua adesdo ao Programa OEA-
integrado, por ser um dos maiores anuentes do comércio exterior brasileiro.

Conforme mencionado acima, os dois tipos de certificacdo OEA pela RFB, OEA-C
(conformidade) e OEA-S (Seguranca) sdo convergentes, em diversos aspectos, as normas da
Anvisa. Embora a abordagem e competéncias da RFB e da Anvisa sejam distintos, a relacdo
abaixo contém algumas ponderagdes quanto a convergéncia entre os critérios da RFB e a
legislacédo sanitaria:

e Seguranca das cargas: este critério relaciona-se a aspectos de rastreabilidade dos
bens e mercadorias, com a inviolabilidade de embalagens e procedimentos para
garantir a integridade da mercadoria durante fluxos de comércio exterior,
manuten¢do e monitoramento de condi¢Ges ambientais necessarios para garantir
conformidade dos bens e mercadorias.

e Seguranca fisica das instalagdes: as condi¢des de armazenamento dos produtos
sujeitos a vigilancia devem ser tais que garantam seguranga dos produtos,
trabalhadores e usuarios. Desta forma deve-se garantir a manutencdo de

4


http://normas.receita.fazenda.gov.br/sijut2consulta/link.action?visao=anotado&idAto=84431
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condigdes ambientais (por exemplo, acondicionamento de produtos termo
sensiveis), a inviolabilidade de embalagens e seguranca de trabalhadores é
imprescindivel (por exemplo, guarda e movimentacao de produtos radioativos,
como radiofarmacos, equipamentos com fontes de radiacdo, ou sensiveis a
impacto).

e Gestdo de parceiros comerciais: A qualificacdo de clientes e fornecedores €
requerimento de Boas Praticas de Fabricacdo e de Distribuigdo. Empresas com
sistemas ativos de qualificacdo de fornecedores asseguram que toda a cadeia de
suprimento esteja regularizada junto a autoridades competentes e atendam a
requisitos técnicos e operacionais. Adicionalmente as mercadorias
comercializadas atendem as formalidades regulatdrias pertinentes nos mercados
a que se destinam

e Origem das mercadorias: A observacdo deste critério pelas empresas diminui a
probabilidade de entrada no pais de produtos de procedéncia ndo sabida, ou
adquiridas de fornecedores que ndo os detentores da regularizacao nos paises de
origem.

e Qualificacdo profissional: Este requisito assegura assisténcia técnica
devidamente qualificada ao longo do fluxo de comércio exterior.

Os aspectos acima elencados sdo amplamente abordados nas normas Anvisa que
versam sobre as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e de Armazenagem (BPA), além da
Resolucdo RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, que dispde sobre o regulamento técnico de
bens e produtos importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

Frente a tais consideragdes, a adesdo ao Programa OEA-integrado surge como recurso
importante para o aperfeicoamento e a qualificacdo do processo de importacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

O beneficio potencial da adesdo ao Programa OEA-Integrado estd em propiciar a
reducdo dos prazos para anuéncia em processos de importacdo submetidos a anuéncia da
Anvisa. Complementarmente aos beneficios administrativos deve-se reiterar a relevancia
politica do tema, que possui acompanhamento pela Casa Civil e envolvimento de demais entes
da Administragdo Publica anuentes em atividades de comércio exterior.

Nesse contexto, foram publicadas a RDC n° 845, de 22 de fevereiro de 2024 e a Portaria
Conjunta RFB/Anvisa n° 400, de 4 de margo de 2024, sob uma série de diretrizes:

e Caréter voluntario, a ndo adesdo dos operadores elegiveis a certificacdo ndo

implica impedimento ou limitacdo a sua atuagéo.
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Poderdo ser certificados no Programa OEA-Integrado  Anvisa
os importadores que possuam Certificacdo OEA-Conformidade (OEA-C),
qualquer nivel, e OEA-Seguranca (OEA-S) no mddulo principal do Programa
OEA;

A solicitacdo de certificacdo no Programa OEA-Integrado Anvisa devera ser
solicitada, por meio do Sistema Solicita, até que o Sistema OEA esteja
disponivel no Portal Unico Siscomex;

A certificacdo sera concedida com prazo de validade indeterminado, publicada
em Diario Oficial da Unido e indicard a categoria de produto de interesse
sanitario, além do(s) CNPJ(s) do(s) estabelecimento(s) operador(es) de
comércio exterior certificado(s);

Foram estabelecidas certificacdes por categoria de produto, uma vez que 0sS
requisitos que devem ser cumpridos pelo operador sdo especificos de cada
categoria;

O requerente deverd possuir historico de operacdes de comércio exterior de
mercadoria de interesse sanitario por, no minimo, 12 (doze) meses, na categoria
de interesse;

Possuir autorizacdo de funcionamento de empresa (AFE), ou Cadastro de
alimentos, valida e atualizada para importar ou fabricar a classe de produtos para
a qual deseja a certificacdo, quando couber, nos termos da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 1° de abril de 2014;

Possuir histdrico de importacGes com percentual acima de 90% de deferimento
nos Gltimos 12 (doze) meses do protocolo do pedido de certificacdo, na categoria
de interesse;

Para dispositivos médicos, possuir Certificacdo de Boas Préaticas de
Fabricacdo (para classes de risco 11l e V) ou Certificacdo de Boas Praticas de
Armazenagem e Distribuicao (para todas as classes de risco) valido no momento
do protocolo e durante a vigéncia da certificagdo OEA emitido para 0 CNPJ do
requerente da certificacao;

Para medicamentos, possuir Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo ou
Certificacdo de Boas Praticas de Armazenagem e Distribuicdo valido no
momento do protocolo e durante a vigéncia da certificacdo OEA emitido para o

CNPJ do requerente da certificacéo.
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A norma também estabelece os beneficios concedidos aos operadores certificados,
conforme determina o Art. 6° da Portaria RFB n° 2384/2017:

“Art. 13. Sdo beneficios decorrentes da certificacdo de operadores de
comercio exterior no Programa OEA-Integrado Anvisa:

I. Reducdo do direcionamento dos processos de importagdo para 0s
canais de fiscalizacdo que preveem andlise documental e/ou inspecao
de bens e produtos importados sob vigilancia sanitaria, nos termos da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 228, de 23 de maio de
2018.

I1. Priorizacdo da analise dos processos de importacao;

I11. Priorizacdo na inspecao de cargas selecionadas para inspecéo; e
IV. Designacédo de ponto de contato com as empresas certificadas no
Programa OEA-Integrado Anvisa.”

A GCPAF realizara o monitoramento continuo do operador certificado, sendo que o
ndo atendimento a quaisquer das condicdes de permanéncia, ou seja, manutencao dos critérios
de admissibilidade, podera acarretar a exclusdo do operador no Programa OEA-Integrado
Anvisa.

O operador certificado podera solicitar o cancelamento do Programa OEA-Integrado

Anvisa, a qualquer tempo, caso deseje, por meio do protocolo da peticéo especifica no Solicita.

3. DEFINICOES

Para efeito deste Manual e seu contexto de aplicacdo, devem ser consideradas as

seguintes definicdes:

Assinatura eletronica: processo de identificacdo de documento por meio eletrdnico, com a

finalidade de demonstrar a identidade daquele que assina.

Assinatura com certificado digital: forma de assinatura eletronica feita por meio de
certificado digital. Constitui-se num subconjunto da categoria “assinatura eletronica”. Utiliza
uma ID digital baseada em certificacdo emitida por uma autoridade confidvel de certificacao

de terceiros.

4. ORIENTACOES GERAIS

a. Somente poderdo ser certificados no Programa OEA-Integrado Anvisa os operadores de
comeércio exterior que atuem como importadores diretos de produtos sob detencdo da raiz
7
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do CNPJ. Neste momento, a certificacdo ndo sera aplicdvel a exportadores e demais
operadores de comércio exterior, distribuidoras, tradings, couriers ou empresas que nao
sejam as detentoras da regularizacdo dos produtos os quais importa.

Para solicitar o certificado pela Anvisa, é fundamental que o operador esteja previamente
certificado no Programa OEA da Receita Federal do Brasil (OEA-C e OEA-S).

A adesdo ao Programa OEA tem carater voluntario, mediante certificacdo que ateste o
atendimento dos requisitos e critérios definidos, conforme a modalidade solicitada. A
auséncia de adesdo ao Programa OEA nao implica impedimento ou limitacdo a atuacdo do
interveniente em operagdes regulares de comércio exterior.

O peticionamento do pedido de certificacdo ocorrera por meio do sistema ja disponivel, o
Solicita atraves de codigos de assunto descritos neste Manual.

O ponto de contato no Programa OEA-Integrado Anvisa sera disponibilizado a empresa
certificada por meio do e-mail informado no “Formulario de petigdo de solicitagdo de
participagdo no Programa OEA-Integrado Anvisa”.

Além da publicacdo em Diario Oficial da Unido, a lista dos operadores certificados sera
inserida na pagina de Portos, Aeroportos e Fronteiras do site da Anvisa.

A certificacdo OEA-Integrado Anvisa serd concedida em carater precario, com prazo de
validade indeterminado, contudo, o operador serd monitorado constantemente pela
GCPAF, a fim de verificar a manutencdo dos requisitos de admissibilidade. O néo
atendimento a quaisquer das condi¢bes de permanéncia podera acarretar a exclusdo do
operador no Programa OEA-Integrado Anvisa.

N&o serdo recebidos com efeito suspensivo, 0s recursos protocolados contra o
cancelamento da certificagdio no Programa OEA-Integrado Anvisa publicada pela
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)
relacionados a esta Resolucao.

A certificacdo OEA-Anvisa ser4 concedida por CNPJ. Contudo, os critérios de
admissibilidade, ou outros requisitos, que sejam concedidos por raiz, serdo ampliados para
as filiais, como por exemplo: Certificado da Receita Federal do Brasil, AFE (exceto

controlados e dispositivos médicos) e detencdo de regularizacao.

5. CADASTRAMENTO NA ANVISA

O peticionamento dos assuntos incluidos no escopo deste Manual na Anvisa devera ser

realizado pelo requerente da certificagdo que cumprir com 0s requisitos de admissibilidade
descritos na RDC n° 845/2024.
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O protocolo é restrito aos usuérios vinculados ao cadastro da empresa peticionante junto

a Anvisa com os seguintes perfis:
- Gestor de seguranca ou Responsavel legal;
- Usuario Regulatorio de Peticéo.

A Anvisa disponibiliza um passo a passo explicativo para as empresas de como devem
se cadastrar no sistema - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-
empresas. E no cadastro da empresa que devem ser indicados os gestores de seguranca. Esse
gestor, por meio do e-mail e senha cadastrados, sera o responsavel pelo acesso ao sistema
Solicita para protocolo de demandas de processos de importagdo. E interessante que a empresa
cadastre mais de um gestor de seguranca, evitando-se, dessa forma, que toda a interlocucéo

com a Anvisa esteja a cargo de uma Unica pessoa.

O passo a passo para acesso ao Solicita encontra-se no Manual do Solicita, disponivel

em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento.

6. SISTEMA SOLICITA

Enquanto ndo estiver disponivel o sistema eletrénico responsavel pela gestdo do
Programa de Certificagdo da Anvisa, no Modulo Complementar do OEA Integrado, a
solicitacdo de certificacdo devera ser preenchida, Unica e exclusivamente, por meio de

protocolo no sistema Solicita em codigo de assunto descrito no item 17 deste Manual.

O sistema Solicita permite a associacdo dos dados de cadastramento da empresa, com
os tipos de assuntos de interesse junto a Anvisa e a geracdo da Guia de Recolhimento da Unido,
a GRU, para pagamento da Taxa de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitéaria (TFVS).

Esse sistema ja foi objeto de dois Webinars, que estdo disponiveis na pagina de
Webinares da Anvisa, na secdo "Temas Transversais”. L4, estdo disponiveis as gravacdes dos
eventos, os documentos de perguntas e respostas e as apresentacoes realizadas. O primeiro
Webinar, realizado em 22/07/2019, teve como objetivo a apresentacdo do sistema quando foi
inaugurado; o segundo Webinar, realizado em 08/03/2021, mostrou as novidades do sistema e

esclareceu as principais davidas recebidas pelos usuérios.

Para mais informagcbes e manual de utilizagdo do Sistema acesse

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
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7. DA SOLICITACAO DA CERTIFICACAO

O requerente da certificacdo OEA-Integrado Anvisa deve:

e Acessar o Solicita por meio do endereco solicita.anvisa.gov.br e fazer o login
com os dados de e-mail e senha;

e C(licar na opgao “Rascunho” da barra lateral da tela inicial,
[ ——
- Solicita O Ehovciobissgone

o

02019 Aghncia Nackonal de Vighindia Sanitiria - Todos 0s direltos reservados | Solcta 1.0.0-RC7

e Acionar o botdo “Novo” e clicar em “Peti¢ao Inicial”;

Il Novo ~ & Exportar Excel
Peticdo Inicia
Peticio vinculada a um processo ja existente

e Clicar no botdo de pesquisa do campo “Assunto”;
e Na tela que sera aberta, a pesquisa pode ser feita diretamente pelo cédigo de
assunto (campo “Cddigo”) ou selecionando a opgao “Portos, Aeroportos e

Fronteiras” para o campo “Atividade/Tipo de produto”;
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Selecione 0 assunto
Atividade/Tipo de produto
Portos, Aeroportos e Fronteira ~
Servico
v

Codigo Descricdo

Q Pesquisar

e Ao clicar em pesquisar, aparecera a lista de todos os assuntos relacionados a

Portos, Aeroportos e Fronteiras ou o assunto especifico (para busca pelo cédigo
de assunto);

Clicar na seta azul em frente a descricdo do assunto para abertura do formulario
eletronico com os dados do peticionante, dados gerais da peticdo,
fundamentacéo legal, e documentacéo.

90064

90065

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Portos, Aeroportos e Fronteira v
Servico
v
Codigo Descricdo
Q Pesquisar
Atividade/Tipo
Cédigo de Produto Descrigdo
90062  Portos, Aerop  Fiscalizagdo Sanitaria para anuéncia de importagdo por meio de Remessa Postal de amostras d E

ortos e Fronte e produtos e matérias-primas sujeitas a Vigilancia Sanitdria, por pessoa juridica autorizada pela

ira instituicdo pesquisadora para Pesquisa Cientifica

Portos, Aerop  Fiscalizacdo Sanitéria para anuéncia de importacdo por meio de Remessa Postal de 21 a 50 am 3
ortos e Fronte  ostras de mercadorias sob Vigildncia Sanitéria, por terceiro, pessoa juridica intermediaria autor

ira izada pela instituicdo pesquisadora de Pesquisa Cientifica

Portos, Aerop  Fiscalizagdo Sanitdria para anuéncia de importacdo por meio de Remessa Postal de 21 a 50 iten Y
ortos e Fronte s de mercadoria sob Vigilancia Sanitéaria, por pessoa fisica vinculada a instituicdo pesquisadora
ira da Pesquisa Cientifica

Nota. O exemp

lo com assuntos de remessa expressa tem apenas fins didaticos. As orientaces

deste Manual séo exclusivas para o peticionamento de Certificagdo OEA-Integrado.

11
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e No bloco documentagéo, fica a lista dos documentos a serem anexados ao
processo.

e Realizar o download do “Formulario de petigdo de solicitagdo de participacdo
no Programa OEA-Integrado Anvisa”, preenché-lo, assiné-lo digitalmente com

certificado digital e anexa-lo ao sistema.

. ~ Envia . M Confirmar Envio
e Clicar no botéo e, na tela seguinte, no botéo _

e A solicitacdo/alteracdo/cancelamento de certificagio OEA-integrado Anvisa
possui fato gerador isento, de modo que, ndo ha taxa a ser paga pelo requerente
da certificacao.

/ ATENCAO \
I A verificacdo do protocolo da transacdo pode ser consultada no link I
\ https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/. !

7.1 PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE PETICAO DE SOLICITACAO DE
PARTICIPACAO NO PROGRAMA OEA-INTEGRADO ANVISA

O “Formulario de peticdo de solicitacdo de participacdo no Programa OEA-Integrado
Anvisa” deve ser preenchido quando da solicitacdo de uma certificacdo inicial, da solicitacdo

de incluséo de nova categoria ou de aditamento de informagdes.

Um mesmo importador poderé obter certificagdo em diferentes categorias, desde que
cumpridos os requisitos de admissibilidade especificos da categoria. Para tanto, deve realizar o
peticionamento de um processo por categoria de produtos a ser certificado e enviar um

“Formulario de peti¢ao de solicitagdo de participagao no Programa OEA-Integrado Anvisa”.
O formulério esta estruturado da seguinte forma:

e Tipo de peticdo
o Selecionar o tipo de certificagdo OEA-Integrado Anvisa que 0
requerente da certificacdo deseja solicitar o protocolo, conforme
categorias disponiveis na RDC n° 845/2024, ou a opc¢ao Aditamento,

caso se aplique:
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(20 podera ser selecionada um tipo de petigio
por protocolo)

TIPO DE PETICAO
Certificagdo OEA-Integrado Anvisa Alimentos

Certificagdo OEA-Integrado Anvisa Dispositivos Médicos

Certificacdo OEA-Integrado Anvisa Medicamentos
Certificacdo OEA-Integrado Anvisa Cosméticos, Produtos de
Higiene e Perfumes

Certificacdo OEA-Integrado Anvisa Saneantes

Aditamento

ATENCAO \

Selecionar apenas uma opgao nesse campo.
Caso seja marcado mais de uma opcéo, a solicitacdo sera indeferida sumariamente

por divergéncia de informacdes.

¢ ldentificacdo da Empresa Solicitante
o Apresentar os dados do estabelecimento requerente da certificagao

que esta solicitando o pleito, conforme cadastro na Anvisa.

- - -

02 | CNPJ

03 | Razéo social
|04 | Endereco
|05 | Endereco eletronico

IDENTIFICAGCAO DA EMPRESA SOLICITANTE

|06 | Telefone
|07 | Representante Legal da empresa solicitante
Nome
CPF
Identidade Orgdo Expedidor/UF

\E Responsavel Técnico da empresa solicitante

Nome

CPF

Identidade  Orgéio Expedidor UF
Profisséio  Conselho Profissional UF Inscricéo n°®

Campo 2: CNPJ - Inserir nos espacos disponiveis 0 n® do CNPJ correspondente ao

estabelecime

nto a ser certificado, conforme cadastrado na Anvisa.
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Campo 3: Razéo Social - Informar a razao social da empresa conforme cadastrado na Receita
Federal e cadastro na Anvisa.

Campo 4: Endereco - Informar nos espacos dos campos correspondentes a localizagéo
geografica do requerente da certificacdo, conforme cadastrado na Anvisa.

Campos 5 e 6: Informar o endereco eletronico e telefone do requerente da certificacéo,
conforme cadastrado na Anvisa.

Campo 7: Representante Legal - Informar o nome, CPF, Identidade, Profissdo e respectivo
Conselho Classista de Inscricdo do Representante Legal constante no contrato social da
empresa e conforme cadastrado na Anvisa.

Campo 8: Responsavel Técnico - Informar o nome e o CPF, Identidade, Profissao e respectivo
Conselho Classista de Inscricdo do Responsavel Técnico pela atividade de importacgéo,
conforme cadastrado na Anvisa.

/ ATENCAO \
: Divergéncias entre o informado no campo “Identificagdo da empresa solicitante” ¢ o \I
[ cadastro da empresa na Anvisa ensejam o indeferimento sumario do pleito por divergéncia !
: de informagdes. !

/ ATENGCAO \

! Antes de realizar o protocolo do pedido de certificagdo OEA-Integrado Anvisa, a \
: empresa deve se certificar que todo o seu cadastro na Anvisa esta corretamente [
‘ preenchido e atualizado. N&o serdo emitidas exigéncias para atualizagdo do cadastro da :

\ empresa na Anvisa, 0 que ensejara o indeferimento sumario do pleito. /

14
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IDENTIFICACAO DOS CRITERIOS DE ADMISSIBILIDADE PARA CERTIFICACAO OEA-INTEGRADO ANVISA

N® da AFE/AE [exceto alimentos).
(somenie AFEs para atividades de importar ou
fabricar concedida pela RDC n® 168/2014.)

Para medicamentos:

A certificagdo sera aplicavel para
medicamentos e substancias sujeitas
ao controle especial da Portaria n® 344
de 19987

Se “Sim” para a pergunta anterior,
informar o N° da AE.

N® Cadastro da importadora ou
fabricante de alimentos

Sim Nio

10

N° do Processo de Certificagao de
BPF ou BPDA valido e da Publicagao
no DOU

(somente para empresas de dispasitivas médicos &
medicamentos; Cedificados emitidos para a planta
da empresa pleiteante do Cedificado OEA-
Integrade Anvisa)

11

Houve importagdo na categoria de
interesse, nos ultimos 12 meses 51 NAO
contados deste protocolo?

12

Nimero dos Certificados ativos: | Certificagio OEA-Conformidade

Certificacao OEA-Conformidade | (OEA-C)
(OEA-C) qualquer nivel, e Seguranca
(OEA-S) Informar o namero concedido
para a matriz da empresa.

Certificagao OEA-Segurancga
(OEA-S)

13

Indicar a porcentagem de deferimento
de Licenciamento de Importagéo, em
relacdo ao total protocolizado, nos
iltimos 12 meses, em codigos de
assunto da categoria regulatoria do
produto indicado no campo 01 deste
formulario:

Campo 9:

e NO°da AFE - Inserir nos espacos disponiveis o n° da Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) concedida pela Anvisa & matriz. Esse campo deve ficar em branco, no
caso de certificacdo para importadora de alimentos. A AFE deve estar valida e
atualizada para importar ou fabricar a classe de produtos para a qual deseja a
certificacdo, quando couber, nos termos da Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 16, de 1° de abril de 2014, ou outra legislacdo que venha substitui-la.

o A AFE, nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
16/2014, concedida para a matriz é extensivel para as filiais, para as
categorias de medicamentos, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes.

o Para dispositivos médicos ou medicamentos e substancias sujeitas a
controle especial, o operador deve possuir a AFE ou Autorizagédo
Especial (AE) nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 16, de 1° de abril de 2014 por estabelecimento.

e “Para medicamentos: A certificagdo sera aplicavel para medicamentos e substancias
sujeitas ao controle especial da Portaria n® 344 de 1998?”, marcar com “Sim” caso a
certificacdo seja aplicavel a medicamentos e substancias sujeitas ao controle especial
da Portaria n° 344 de 1998. No campo seguinte “N° da AE”, informar 0 n° da
Autorizagéo Especial de funcionamento concedida pela Anvisa ao estabelecimento a
ser certificado.

o Para medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, o
operador deve possuir a Autorizagcdo Especial (AE) nos termos da
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Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 1° de abril de 2014
por estabelecimento.
e N°do cadastro da importadora ou fabricante de alimentos: Campo aplicavel somente
para empresas importadoras de alimentos.

Campo 10: N° do Processo de Certificacdo de BPF ou BPDA vélido e da Publica¢do no DOU:
Campo aplicavel somente para importadoras de dispositivos médicos ou de medicamentos.
Deve ser informado o numero do Processo Anvisa de Certificacdo de BPF ou BPDA e da
Publicacdo no DOU do certificado emitido para a planta do estabelecimento pleiteante do
Certificado OEA-Integrado Anvisa.

e Para dispositivos medicos, deve ser informado o nimero da Certificacdo de Boas
Préticas de Fabricagdo - BPF (para classes de risco 11 e IV) ou Certificacdo de Boas
Préticas de Armazenagem e Distribuicdo - BPDA (para todas as classes de risco)
valido no momento do protocolo e durante a vigéncia da certificacdo OEA emitido
para 0 CNPJ do requerente da certificacao;

o A Certificacdo de BPF ndo se aplica as classes de risco | e I,
conforme Art. 18 da RDC 497/2021, que estabelece:

Art. 18. A Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacédo de Produtos
para Saude sera concedida para cada estabelecimento, por linha de
producao.

8§ 1° O Certificado devera descrever para cada linha de producéo
as respectivas classes de risco de produtos para as quais o
estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisitos
preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

8 2° Nao sdo passiveis de Certificacdo os produtos para salde
enguadrados nas classes I e Il de risco.

o Nesse caso, o requerente deve possuir Certificacdo de Boas Praticas
de Armazenagem e Distribuicdo (para todas as classes de risco)
valido.

o Quanto a Certificacdo BPDA, ela pode ser peticionada para todas as
classes de produtos. Logo, nos casos de empresas fabricantes ou
importadoras de dispositivos médicos, classe | e 11, poderdo solicitar
a CBPA para o CNPJ da empresa que ira solicitar o OEA, no intuito
de cumprir com o requisito da norma.

e Para medicamentos, deve ser informado o nimero da Certificacdo de Boas Préaticas
de Fabricacdo ou Certificacdo de Boas Praticas de Armazenagem e Distribuicdo
valido no momento do protocolo e durante a vigéncia da certificagdo OEA emitido
para o CNPJ do requerente da certificacdo. A certificacdo BPF somente para Insumos
Farmacéuticos Ativos é suficiente para o atendimento deste requisito para a categoria
de medicamentos.

e Apesar de ser concedida por linha de produto, a avaliacdo deste critério para OEA,
considerara se hé certificacdo valida para ao menos uma das linhas de producéo.
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Campo 11: Houve importacdo na categoria de interesse, nos ultimos 12 meses contados deste
protocolo? — A empresa deve marcar com X na opgdo “Sim”, caso tenha havido no minimo
um protocolo de processo de importacdo no Solicita na categoria de produto para o qual pleiteia
a certificagéo.

e O critério é considerado como atendido, caso haja ao menos um processo de
importacdo protocolado e analisado, tendo sido inserida a situacdo finalistica pela
GCPAF no Portal Unico Siscomex. Caso o processo ndo tenha sido analisado, esse
critério é considerado como néo atendido.

Campo 12: Numero dos Certificados ativos: Certificacdo OEA-Conformidade (OEA-C)
qualquer nivel, e Seguranca (OEA-S) — Informar o nimero da certificacgdo OEA-C e OEA-S,
conforme listagem disponivel no sitio eletrdnico da Receita Federal do Brasil (disponivel em:
https://www.gov.br/receitafederal/pt-br/assuntos/aduana-e-comercio-exterior/importacao-e-
exportacao/oea/operadores-ja-certificados-como-oea).

e A certificagdo OEA é concedida pela RFB para o CNPJ da matriz da empresa. Ja a
certificacdo OEA-Integrado Anvisa poderé ser concedida a filiais da empresa. Assim,
nesse campo deve ser informado o numero do certificado concedido a matriz.

Campo 13: Indicar a porcentagem de deferimento de Licenciamento de Importacdo, em
relacdo ao total protocolizado, nos ultimos 12 meses, em codigos de assunto da categoria
regulatéria do produto indicado no campo 01 deste formulério — O interessado deve informar
a porcentagem de deferimento de Licenciamento de Importacdo (L1) em relacdo ao total ja
protocolizado na Anvisa pelo CNPJ requerente da certificacdo, nos Gltimos 12 meses da data
do pedido de certificacdo. Para tanto, basta acessar o Portal Unico Siscomex e extrair o relatério
informando o periodo de interesse, 0 6rgdo anuente Anvisa e as situacdes de LI de interesse.
A porcentagem deve ser calculada a partir da seguinte formula:

Numero de LIs nas situagoes “Deferida”

Numero de LIs nas situagtes “Deferida” + “ x 100

Numero de LIs Indeferidas

As LIs no Portal tinico Siscomex que estejam “Para analise”, “Em anélise”, “Em exigéncia”,
“Deferida judicialmente”, “Deferida judicialmente vinculada a DI”, “Deferida judicialmente
reservada”, “Embarque autorizado”, “Vencida” e “Cancelada” ndo serdo incluidas no célculo.

O critério sera considerado como satisfatorio, caso a porcentagem de deferimento seja maior
ou igual a 90% (noventa por cento) do total de processos dos ultimos 12 (doze) meses, a contar
da data do protocolo do pedido de certificacdo, na categoria de interesse. Caso a porcentagem
seja inferior aos 90%, o pleito serd indeferido sumariamente. Para finalidade de certificacéo,
aplica-se a regra de arredondamento estatistico.

17


https://www.gov.br/receitafederal/pt-br/assuntos/aduana-e-comercio-exterior/importacao-e-exportacao/oea/operadores-ja-certificados-como-oea
https://www.gov.br/receitafederal/pt-br/assuntos/aduana-e-comercio-exterior/importacao-e-exportacao/oea/operadores-ja-certificados-como-oea

L

de Vigilancia Sanitaria

o l— Agéncia Nacional
i

s - T TTETsTssss s sEsEsEEEEEEEEE ST ~
/ N\
/ ATENCAO \
~ \
Divergéncias ou informacdes incorretas informadas no campo “IDENTIFICACAO |
DOS CRITERIOS DE ADMISSIBILIDADE PARA CERTIFICACAO OEA- [
\ INTEGRADO ANVISA” ensejam o indeferimento sumario do pleito. ,'
\ /

INFDRMACE)ES SOBRE O PONTO DE CONTATO DA EMPRESA

(Designar funcionarios® titular e substituto como pontos de contato da empresa com a Anvisa, com acesso a
diversos setores da empresa, para tratar da prestacdo das informagdes necessdrias durante o processo de
certificacdo e das solicitagbes apresentadas por ambas as partes apos a certificacdo)

14 | Nome (TITULAR):

CPF:

Cargo:

Telefone: ) I S
Celular: ) . S
e-mail:

Confirmacao do e-mail:

15| Nome (SUBSTITUTO):

CPF:

Cargo:

Telefone: (-
Celular: (-
e-mail:

Confirmacao do e-mail:

Campos 14 e 15: Indicar dois funcionarios, sendo um titular e um substituto como pontos de
contato da empresa com a Anvisa. Esses funcionarios devem ter acesso a diversos setores da
empresa, para tratar da prestacdo das informagdes necessarias durante o processo de
certificacdo e das solicitacGes apresentadas por ambas as partes apos a certificagdo. N&o existe
a possibilidade de cadastrar terceiros ou prestadores de servigos, como ponto de contato OEA-
Integrado Anvisa, apenas funcionarios da empresa requerente da certificagéo.
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Autorizo, caso seja certificado OEA-Integrado Anvisa, a plena divulgagdo do nome e CNPJ no sitio eletronico da Anvisa.

Autorizo, caso seja certificado OEA-Integrado Anvisa, o compartilhamento de informactes cadastrais com outros
orgdos e entidades da Administracdao Publica, no dmbito do OEA-Integrado.

Apos ser certificado como OEA-Integrado Anvisa, o requerente qualificado se compromete & comunicar a Anvisa
quaisquer alteragbes em seus processos de trabalho, estrutura ou sistemas que possam comprometer a manutengdo
do atendimento aos critérios e requisitos exigidos para a obtengdo da certificacdo; a adotar medidas gue permitam a
agilizacdo do procedimento de inspecdo documental e fisica das cargas selecionadas; cumprir de maneira rapida e
eficiente as determinacgtes e as solicitagbes emitidas pela Anvisa; e a manter atualizada a lista de funcionarios
escolhidos para servirem como ponto de contato entre a Anvisa e o OEA.

Declaramos gue as informagbes prestadas neste formuldrio sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por
documentos disponiveis na Empresa. Declaro ainda gue o ndo atendimento as determinacoes previstas na legislagdo
sanitaria caracteriza infragcdo a legislagdo sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito
administrativo, as penalidades previstas na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sancies de
natureza civil ou penal cabiveis.

Ma esfera juridica, respondem pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsdveis Legal e Técnico,
conforme infragbes e sangbes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.2 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Codigo Penal
— Cap. lll: Dos Crimes contra a Sadde Pablica).

Local e data

Assinatura do Responsavel Técnico Assinatura do Representante Legal

Devera ser atestada, mediante assinatura digital do Responsavel Técnico e do Representante
Legal da empresa, a veracidade das informacGes prestadas na Peticdo destinada a Anvisa, além
de autorizacao para a plena divulgagdo do nome e CNPJ no sitio eletrbnico da Agéncia e o
compartilhamento de informacdes cadastrais com outros 6rgaos e entidades da Administracao
Publica, no @ambito do OEA-Integrado.

Apos ser certificado como OEA-Integrado Anvisa, o requerente qualificado se compromete a
comunicar a Anvisa quaisquer alteracdes em seus processos de trabalho, estrutura ou sistemas
gue possam comprometer a manuten¢do do atendimento aos critérios e requisitos exigidos para
a obtencéo da certificacdo; a adotar medidas que permitam a agilizacdo do procedimento de
inspecdo documental e fisica das cargas selecionadas; cumprir de maneira rapida e eficiente as
determinacfes e as solicitagdes emitidas pela Anvisa;, e a manter atualizada a lista de
funcionarios escolhidos para servirem como ponto de contato entre a Anvisa e 0 OEA.

O formulario deve ser apresentado em formato eletronico, além de estar legivel e assinado
eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 3° da RDC n. 74/2016 e no
art. 5° do Decreto n. 10.278/2020. A comprovacéo da validacdo da assinatura digital pode ser
efetuada através da consulta ao sistema VALIDAR - https://validar.iti.gov.br/.

Em documentos digitalizados, a assinatura eletronica qualificada, que utiliza certificado digital
emitido pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrdnica avancada, a exemplo do gov.br https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.
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Abaixo, apresenta-se um compilado quanto aos critérios de admissibilidade:

Critérios Empresa vinculada
OEA-C e OEA-S Raiz do CNPJ
AFE/AE/Cadastro Alimentos CNPJ pleiteante
CBPF ou CBPDA CNPJ pleiteante
Importacdo nos Gltimos 12 meses CNPJ pleiteante

90% de deferimento nos processos de
importacdo protocolizados na Anvisa CNPJ pleiteante
nos ultimos 12 meses

Regularizacéo de produtos Raiz do CNPJ

8. DA ANALISE DOS PEDIDOS

A GCPAF analisara os pedidos de certificagdo OEA-Integrado Anvisa por ordem
cronoldgica do protocolo.

O prazo para a conclusdo da analise do requerimento de Certificacdo sera de até 60
(sessenta) dias, para analise dos requisitos de admissibilidade.

Constatado o0 ndo cumprimento dos requisitos de admissibilidade, a requisicdo de
certificacdo sera indeferida sumariamente.

Os indeferimentos serdo publicados em DOU e comunicados ao interessado por meio
de Oficio Eletronico no Datavisa.

9. DA CERTIFICACAO

A certificacdo serd concedida com prazo de validade indeterminado, por meio de ato
da Anvisa publicado no Diario Oficial da Unido e indicara a categoria de produto de interesse
sanitario e o(s) CNPJ(s) do(s) estabelecimento(s) operador(s) de comércio exterior
certificado(s).

Apbs a publicacdo da certificacdo pela Anvisa, sera divulgada a participacdo do
operador certificado no Programa OEA-Integrado Anvisa por meio do sitio da Agéncia na
Internet, no endereco https://www.gov.br/anvisa/pt-br.

10. DO MONITORAMENTO

O operador certificado sera submetido a monitoramento pela Anvisa e devera manter
atualizados seus dados cadastrais, por meio de peticdo de Aditamento.

Para fins de permanéncia no Programa de Certificagdo OEA-Integrado Anvisa, cabera
aos operadores certificados a manutencdo do atendimento aos requisitos necessarios para a
obtencdo da certificacdo e as demais disposi¢des constantes nesta Resolucdo.
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A ocorréncia de quaisquer fatos que comprometam o atendimento dos requisitos de
admissibilidade necessarios para a manutencdo da certificacdo deve ser imediatamente
comunicada a Anvisa pelo operador certificado, por meio de peticdo de Aditamento.

11. DAS ATUALIZACOES DE INFORMACOES

O operador certificado OEA-Anvisa devera atualizar as informacGes aplicaveis a
certificacdo, por meio da peticdo de Aditamento OEA-Integrado Anvisa e do preenchimento
do “Formulario de petigdo de solicitagdo de participagdo no Programa OEA-Integrado
Anvisa”.

As documentacdes que operador julgar aplicaveis devem ser anexadas ao proprio
Sistema Solicita.

12. DO CANCELAMENTO DA CERTIFICACAO

O nédo atendimento a quaisquer das condi¢cdes de admissibilidade podera acarretar o
cancelamento da certificagdo OEA-Integrado Anvisa. Nesse caso, o cancelamento é realizado
pela propria Anvisa e publicado no Diério Oficial da Unido. Néo serdo recebidos com efeito
suspensivo, 0s recursos protocolados contra o cancelamento da certificagdo no Programa
OEA-Integrado Anvisa publicada pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF) relacionados a esta Resolucao.

Do mesmo modo, o cancelamento da certificagdo no Programa OEA-Integrado Anvisa
podera ser requerido pelo operador, a qualquer tempo. Nesse caso, 0 operador deve peticionar
a solicitacdo de cancelamento e apresentar justificativa técnica para a solicitacdo de
cancelamento da certificacdo. O cancelamento também serad publicado no Diario Oficial da
Unido.

O operador do Programa OEA-Integrado Anvisa podera requerer nova certificacdo
assim que reunir os requisitos de admissibilidade, mediante o peticionamento de nova
solicitacdo.

O descumprimento das disposi¢Ges contidas na RDC 845/2024 constitui infracdo
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

13. DOS RECURSQOS

O operador requerente da solicitacdo podera protocolar Recurso Administrativo contra
o indeferimento/cancelamento da certificacao.

N&o serdo recebidos com efeito suspensivo, 0s recursos protocolados contra o
cancelamento da certificacdo no Programa OEA-Integrado Anvisa publicada pela Geréncia-
Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) relacionados ao
Programa OEA-Integrado Anvisa.
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14. DOS BENEFICIOS

Serdo concedidos beneficios aos operadores certificados no Programa OEA-Integrado
Anvisa nas atividades relacionadas ao controle e na fiscalizagdo das operagdes de comércio
internacional de produtos de interesse sanitario.

Sao beneficios decorrentes da certificacdo de operadores de comércio exterior no
Programa OEA-Integrado Anvisa:

I. Reducdo do direcionamento dos processos de importacdo para 0s canais de
fiscalizacdo que preveem andlise documental e/ou inspecédo de bens e produtos importados sob
vigilancia sanitéria, nos termos da Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 228, de 23 de
maio de 2018.

o Este beneficio ndo implica o direcionamento de 100% dos processos para canal
de fiscalizacdo simplificado (verde), mas sim, um maior direcionamento a esse
canal. Os processos que forem direcionados aos demais canais de fiscalizagdo
serao priorizados.

I1. Priorizacdo da analise dos processos de importacao;
I11. Priorizacdo na inspecao de cargas selecionadas para inspecéo; e

IV. Designacdo de ponto de contato com as empresas certificadas no Programa OEA-
Integrado Anvisa.

o O ponto de contato da Anvisa seré disponibilizado exclusivamente aos contatos
informados no “Formulario de peticdo de solicitacdo de participagdo no
Programa OEA-Integrado Anvisa”.

Os beneficios concedidos pelo Programa OEA-Integrado Anvisa restringem-se aos
operadores certificados nos termos da RDC 845/2024.

15. PONTOS DE CONTATO DA EMPRESA CERTIFICADA

E de responsabilidade exclusiva do interveniente solicitante da certificacdo ou ja
certificado como OEA, amanutencdo e a atualizacdo das informacgdes relativas aos
funcionarios designados como Ponto de Contato OEA.

Eventuais impedimentos, afastamentos ou desligamentos dos funcionarios designados
como Ponto de Contato OEA da empresa ensejam imediata designacdo de novos integrantes
e cancelamento do acesso dos impedidos, afastados ou desligados.

A atualizacdo dos funcionarios designados como Ponto de Contato OEA deve ser
realizada por meio de peticdo de Aditamento ao processo. Considera-se boa pratica a
designacdo de um titular e um suplente para Ponto de Contato OEA, pois nas auséncias
temporarias ou em caso de problemas de recebimento dos informativos, a comunicacao entre
a Anvisa e o interveniente ndo ficara interrompida.

16. RENOVACAO DA CERTIFICACAO

A certificagdo serd concedida em cardter precario, com prazo de validade
indeterminado, logo, ndo se faz necessario o protocolo de pedido de renovagéo.
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17. CODIGOS DE ASSUNTO APLICAVEIS

O Cddigo de assunto de uma peticdo a ser protocolizada junto a Anvisa, constitui-se na

juncéo de um cédigo numérico, vinculado a um descritor de assunto de interesse e o respectivo

fato gerador da Taxa de Fiscalizagéo preconizada pela RDC n° 222/2006.

A Anvisa disponibiliza um sistema de consulta dos codigos de assunto, com os valores

a serem pagos e instrugdes documentais de livre acesso para 0s interessados -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao.

A lista de cddigos de assuntos de peticdo primaria disponiveis segue descrita abaixo:

Cadigo Assunto Documentacéo Fundamentacéo legal
90507 | Certificacdo OEA- Formulario de Peticdo | Lei n° 6360/76; Lei n°
Integrado Anvisa de Solicitacéo de 6437/77; Lei n°® 9784/99;
Alimentos Participagéo no RDC n° 222/06; RDC n°
Programa OEA- 25/11; RDC 845 de
Integrado Anvisa 22/02/2024
90508 | Certificagdo OEA- Formulério de Peticdo | Lei n° 6360/76; Lei n°
Integrado Anvisa de Solicitagéo de 6437/77; Lei n°® 9784/99;
Dispositivos Médicos Participacdo no RDC n° 222/06; RDC n°
Programa OEA- 25/11; RDC 845 de
Integrado Anvisa 22/02/2024
90509 Certificacdo OEA- Formulario de Peticdo | Lei n° 6360/76; Lei n°
Integrado Anvisa de Solicitacdo de 6437/77; Lei n° 9784/99;
Medicamentos Participacdo no RDC n° 222/06; RDC n°
Programa OEA- 25/11; RDC 845 de
Integrado Anvisa 22/02/2024
90510 | Certificagdo OEA- Formulério de Peticdo | Lei n° 6360/76; Lei n°
Integrado Anvisa de Solicitagéo de 6437/77; Lei n°® 9784/99;
Cosmeéticos, Produtos Participagéo no RDC n° 222/06; RDC n°
de Higiene Pessoal e Programa OEA- 25/11; RDC 845 de
Perfumes Integrado Anvisa 22/02/2024
90511 | Certificacdo OEA- Formulério de Peticdo | Lei n®6360/76; Lei n°
Integrado Anvisa de Solicitagéo de 6437/77; Lei n° 9784/99;
Saneantes Participacdo no RDC n° 222/06; RDC n°
Programa OEA- 25/11; RDC 845 de
Integrado Anvisa 22/02/2024
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A lista de cddigos de assuntos de peti¢do secundaria disponiveis segue descrita abaixo:

em processo de
Certificagdo OEA-
Integrado Anvisa

Administrativo
formulado por escrito,
contendo os seguintes
dados: 6rgao ou
autoridade
administrativa a que
se dirige;
identificacdo do
interessado ou de
quem o represente;
domicilio do
requerente ou local
para recebimento de
comunicagoes;
formulacédo do
pedido, com
exposicédo dos fatos e
de seus fundamentos
e data e assinatura do
requerente ou de seu
representante

Cadigo Assunto Documentacao Fundamentacéo legal
90512 | Aditamento Formulario de Peticdo | Lei n°®6360/76; Lei n°
Certificacdo OEA- de Solicitacéo de 6437/77; Lei n° 9784/99;
Integrado Anvisa Participagéo no RDC n° 222/06; RDC n°
Programa OEA- 25/11; RDC 845 de
Integrado Anvisa 22/02/2024
90514 | Cancelamento de Justificativa do Lei n° 6360/76; Lei n°
Certificagcdo OEA- motivo do 6437/77; Lei n° 9784/99;
Integrado Anvisa cancelamento RDC n° 222/06; RDC n°
formulada por escrito | 25/11; RDC 845 de
com exposicao dos 22/02/2024
fatos e de seus
fundamentos e data e
assinatura do
requerente ou de seu
representante
90513 Recurso Administrativo | Recurso Lei n° 6360/76; Lei n°

6437/77; Lei n® 9784/99;
RDC n° 222/06; RDC n°
25/11; RDC n°

266/19; RDC 845 de
22/02/2024
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18. PERGUNTAS E RESPOSTAS

PERGUNTA 01: Conforme o artigo 10 séo necessarias as Certificacbes OEA-C e OEA-S,
para obtengdo da certificacdo no Programa OEA-Integrado Anvisa, conforme transcrito a
seguir: “Os requerentes da certificagdo OEA-Integrado Anvisa devem cumprir oS seguintes
requisitos de admissibilidade: 1. Possuir certificado ativo no Programa Brasileiro de Operador
Econdmico Autorizado da Receita Federal do Brasil com Certificagdo OEA-Conformidade
(OEA-C), qualquer nivel, e Seguranca (OEA-S)”. Como a Certificagio OEA-Seguranca é
aplicavel a empresas que realizam atividades de exportacdo, no nosso entendimento, ndo seria
requerido o OEA-S para empresas que realizam somente atividades de importacdo. Entretanto,
o regulamento determina ambas as Certificacdes (OEA-C e OEA-S) como requisitos. Desta
forma, os senhores podem confirmar por gentileza, se a certificagdo OEA-S ¢é realmente
aplicavel as empresas na situacao mencionada acima?

Resposta: Conforme disponivel na pagina da RFB (https://www.gov.br/receitafederal/pt-
br/assuntos/aduana-e-comercio-exterior/importacao-e-exportacao/oea/quem-pode-ser-oea), 0
programa OEA da RFB possibilita a certificacdo do interveniente nas seguintes modalidades:

| - OEA-Seguranca (OEA-S), com base em critérios gerais e de seguranca aplicados a cadeia
de suprimentos no fluxo das operacBes de comércio exterior; e

Il - OEA-Conformidade (OEA-C), com base em critérios gerais e de conformidade
aduaneira.

A modalidade OEA-Seguranca podera ser solicitada por todos os intervenientes contidos no
art. 6° da IN RFB n° 2.154/2023. J& a modalidade OEA-Conformidade é exclusiva aos
Importadores e exportadores.

Ja o Programa OEA-Integrado Anvisa é aplicavel somente aos importadores que cumpram com
0s requisitos de admissibilidade elencados na RDC 845/2024, dentre eles, a certificacdo OEA-
C e OEA-S da RFB.

PERGUNTA 02: Verificamos a publicacdo da RDC N° 845, DE 22 DE FEVEREIRO DE
2024 e estamos em duvida em relagdo a um ponto. Somos uma trading e atuamos na operacao
terceirizada, conforme previsto na RDC 081/2008. Neste formato, importamos em nome do
cliente, real adquirente / encomendante e responsavel pela mercadoria perante a ANVISA. Na
RDC 845 é indicado que ¢ elegivel para o programa OEA-Integrado Anvisa 0s operadores de
comércio exterior que atuem como importadores diretos de produtos sob sua detencdo de
regularizagdo no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Com este texto,
entendemos que o cliente OEA que atue em operacao terceirizada, sendo encomenda ou conta
e ordem, ndo podera se beneficiar do programa. Gentileza informar se o entendimento esta
correto. obrigada

Resposta: Conforme disposto na RDC 845/2024, somente poderdo ser certificados no
Programa OEA-Integrado Anvisa 0s operadores de comeércio exterior que atuem como
importadores diretos de produtos sob detencdo da raiz do CNPJ. Neste momento, a certificacéo
ndo sera aplicavel a exportadores e demais operadores de comércio exterior, tais como
distribuidoras, tradings ou couriers. Contudo, na medida em que o Programa for
implementado, novas categorias de operadores poderao ser discutidas e incluidas.
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PERGUNTA 03: Por que a Anvisa cobrara tanto a certificagdo OEA-C, quanto a certificacdo
OEA-S da Receita Federal do Brasil?

Resposta: Tanto o OEA-Seguranca quanto o OEA-Conformidade possuem objetivos que
convergem com 0s objetivos do Programa OEA-Integrado Anvisa. O OEA-Seguranca visa
certificar operadores de comércio exterior que demonstrem a adogdo de critérios gerais e de
seguranca aplicados a cadeia de suprimentos no fluxo das operacfes de comércio exterior. Ja
0 OEA-Conformidade visa certificar operadores de comércio exterior que atendam critérios
gerais e de conformidade aduaneira, sendo aplicavel a importador e exportador. Portanto, a
fim de garantir as boas praticas em toda a cadeia, serdo solicitadas ambas as certificacdes.

PERGUNTA 04: Para insumos farmacéuticos existe a obrigatoriedade de cadastro do IFA
junto a Anvisa, sendo essa a regularizacdo solicitada. Cada importador cadastra o seu, ndo
sendo passivel importagdo terceirizada. Dessa forma, as distribuidoras de IFA poderdo pedir
certificacdo como OEA-Integrado Anvisa Medicamentos?

Resposta: No caso de distribuidora de IFA, além de cumprir os requisitos de admissibilidade
descritos na norma, sera verificado se a importadora/distribuidora € a mesma que cadastrou o
IFA. Em caso positivo, podera ser concedida a certificagdo.
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19. ANEXOS

Anexo | - FORMULARIO DE PETICAO DE SOLICITACAO DE PARTICIPACAO NO
PROGRAMA OEA-INTEGRADO ANVISA

FORMULARIO DE PETIGAO DE SOLICITAGAO DE PARTICIPACAO NO PROGRAMA OEA-INTEGRADO

ANVISA

Certificagdo OEA-Integrado Anvisa Alimentos

(s6 podera ser selecionada um tipo de peticdo por
protocolo)

Certificacdo OEA-Integrado Anvisa Dispositivos Médicos

Certificagdo OEA-Integrado Anvisa Medicamentos

Certificacdo OEA-Integrado Anvisa Cosméticos, Produtos de Higiene
e Perfumes

Certificagdo OEA-Integrado Anvisa Saneantes

Aditamento

IDENTIFICACAO DA EMPRESA SOLICITANTE

CNPJ

Razao social

Endereco

Endereco eletrénico

Telefone

Representante Legal da empresa solicitante

Nome

CPF

Identidade

Orgéo Expedidor/UF

08

Responsavel Técnico da empresa solicitante

Nome

CPF

Identidade  Orgéo Expedidor

UF

Profissao Conselho Profissional

UF Inscricdo n®

IDENTIFICACAO DOS CRITERIOS DE ADMISSIBILIDADE PARA CERTIFICACAO OEA-INTEGRADO ANVISA

09

N° da AFE/AE (exceto alimentos).
(somente AFEs para atividades de importar ou fabricar
concedida pela RDC n° 16/2014.)
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Para medicamentos:

A certificagdo serd aplicavel para
medicamentos e substancias sujeitas ao
controle especial da Portaria n° 344 de
19987

Se “Sim” para a pergunta anterior,
informar o N° da AE.

N° Cadastro da importadora ou
fabricante de alimentos
N° do Processo de Certificacdo de BPF ou

BPDA valido e da Publicacdo no DOU
(somente para empresas de dispositivos médicos e
medicamentos; Certificados emitidos para a planta da
empresa pleiteante do Certificado OEA-Integrado
Anvisa)

Houve importagdo na categoria de -
interesse, nos Gltimos 12 meses contados SIM NAO
deste protocolo?

Sim Néao

Certificagdo OEA-Conformidade

Namero dos  Certificados  ativos: (OEA-C)

Certificagdo OEA-Conformidade (OEA-
C) qualquer nivel, e Seguranca (OEA-S)
Informar o ndmero concedido para a
matriz da empresa.

Certificagdo OEA-Seguranca (OEA-
S)

Indicar a porcentagem de deferimento de
Licenciamento de Importacdo, em
relacdo ao total protocolizado, nos
Gltimos 12 meses, em codigos de assunto
da categoria regulatéria do produto
indicado no campo 01 deste formulario:

INFORMACOES SOBRE O PONTO DE CONTATO DA EMPRESA

(Designar funcionarios* titular e substituto como pontos de contato da empresa com a Anvisa, com
acesso a diversos setores da empresa, para tratar da prestacdo das informaces necessarias durante o
processo de certificacdo e das solicitagdes apresentadas por ambas as partes apoés a certificacao)

Nome (TITULAR):

CPF:

Cargo:

Telefone: () .

Celular: () 2

e-mail:

Confirmagéo do e-mail:

Nome (SUBSTITUTO):
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CPF:

Cargo:

Telefone: () ~

Celular: () .

e-mail:

Confirmagéo do e-mail:

Autorizo, caso seja certificado OEA-Integrado Anvisa, a plena divulgacdo do nome e CNPJ no sitio
eletrénico da Anvisa.

Autorizo, caso seja certificado OEA-Integrado Anvisa, o compartilhamento de informacdes cadastrais
com outros 6rgaos e entidades da Administracdo Publica, no @mbito do OEA-Integrado.

Apos ser certificado como OEA-Integrado Anvisa, o requerente qualificado se compromete a comunicar
a Anvisa quaisquer alteracdes em seus processos de trabalho, estrutura ou sistemas que possam
comprometer a manutencdo do atendimento aos critérios e requisitos exigidos para a obtencdo da
certificacdo; a adotar medidas que permitam a agilizacdo do procedimento de inspe¢do documental e
fisica das cargas selecionadas; cumprir de maneira rapida e eficiente as determinacdes e as solicitacdes
emitidas pela Anvisa; e a manter atualizada a lista de funciondrios escolhidos para servirem como ponto
de contato entre a Anvisa e 0 OEA.

Declaramos que as informagdes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas
por documentos disponiveis na Empresa. Declaro ainda que o ndo atendimento as determinacdes
previstas na legislacdo sanitaria caracteriza infracao a legislacdo sanitaria federal, estando a empresa
infratora sujeita, no @mbito administrativo, as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis.

Na esfera juridica, respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal
e Técnico, conforme infragdes e san¢des previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro
de 1940 (Cdédigo Penal — Cap. I11: Dos Crimes contra a Saude Publica).

Local e data Assinatura do Responsavel Técnico Assinatura do Representante Legal
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20. HISTORICO DE REVISOES

Versao Data Alteracéo
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