Webinar Programa OEA-Integrado Anvisa

Realizagao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

webinar

Seminarios virtuais Coordenacdo de Gestao da Transparéncia e Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - GGPAF
Acesso a Informagdo - CGTAI Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Recintos Alfandegados — GCPAF

Pesquisa - GGCIP
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;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

|
—l



OBJETIVO DO WEBINAR

Apresentar o passo a passo e orientacdoes gerais para a

\ submissao eletrbnica da solicitacao de certificagdao no
Programa OEA-Integrado Anvisa, além de prestar
esclarecimentos a respeito dos beneficios concedidos ao
operador certificado, alteracoes, monitoramento e

cancelamento da certificagao.
AO°

Authorized Economic Operator

Government Agencies

i
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REGULAMENTA(}AO DO OEA-INTEGRADO

ANVISA

Portaria Conjunta
RFB/Anvisa n° 400, de
4 de marco de 2024.

RDC n° 845, de 22
de fevereiro de
plipX:!

26/05/24
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CARACTERISTICAS DO PROGRAMA OEA-

INTEGRADO ANVISA

Poderao ser certificados no
Programa OEA-Integrado Anvisa
os importadores que possuam
Certificacao OEA-Conformidade
(OEA-C), qualquer nivel, e OEA-
Seguranca (OEA-S) no moédulo

nc

A solicitacao de tfg
PngEAItg
ev




OEA
Integrado-
Anvisa
Medicamentos

CATEGORIAS DE CERTIFICACAO

OEA
Integrado-
Anvisa
Dispositivos
Médicos

OEA Integrado-
Anvisa
Cosmeéticos,
Produtos de
Higiene Pessoal
e Perfumes

= NO°
[
o A
OEA OEA
Integrado Integrado
-Anvisa -Anvisa
Saneantes Alimentos
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r—:}L REQUISITOS DE ADMISSIBILIDADE

DISPOSITIVOS ou
‘ MEDICOS E ifi
MEDICAMENTOS




o REQUISITOS DE ADMISSIBILIDADE
|

Protocolo processo Anvisa

Certificado OEA-Conformidade (qualquer nivel)
E
Certificado OEA- Segurancga

AFE ANVISA para importar ou fabricar - RDC n° 16/2014

Protocolo de processo de importacao na Anvisa, nos
ultimos 12 meses na categoria do produto

COSMETICOS, PR
ODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL
E PERFUMES E
SANEANTES

N\

Conformidade minima de 90% dos processos de
importacao Anvisa (mais que 90% de deferimentos do
total de protocolo)

TCTEEEEETEETETETEINNSELTOSOSR




Certificado OEA-Conformidade (qualquer nive
E
Certificado OEA- Segurancga

Protocolo de processo de importacao na Anvisa, nos
ultimos 12 meses na categoria do produto

Conformidade minima de 90% dos processos de
importacao Anvisa (mais que 90% de deferimentos do
total de protocolo)




¢ Possuir
Certificacao OEA
Seguranga e
Conformidade
validos

CRITERIOS DE ADMISSIBILIDADE DO
PROGRAMA OEA-INTEGRADO ANVISA

e Ser importador
de produtos sob
sua detencgao de
regularizacao no
SNVS

e Possuir
autorizacao

de

funcionamento

de empresa (AFE
- RDC 16/2014)
para importar ou

fabricar

categoria alvo da

certificacao;
e Alimentos

possuir Cadastro
de alimentos na

Anvisa
importar
fabricar
alimentos;

para
ou

¢ Possuir historico

de importagcoes
com percentual
acima de 90% de
deferimento nos

ultimos 12
(doze) meses do
protocolo do
pedido de
certificacdao, na
categoria de
interesse;

e Possuir

Certificacao de
Boas Praticas de
Fabricagcao (para
classes de risco
III e 1IV) ou
Certificacao de
Boas Praticas de
Armazenagem e
Distribuicao

(para todas as

classes de
risco) valido no
momento do
protocolo e
durante a
vigéncia da

certificacao OEA
emitido para o
CNPJ do
requerente da
certificacao;

e Possuir

Certificacao de
Boas Praticas de
Fabricacao ou
Certificacao de
Boas Praticas de
Armazenagem e

Distribuicao

valido no
momento do
protocolo e
durante a
vigéncia da

certificacao OEA
emitido para o
CNPJ do
requerente da
certificacao.



Protocolo processo
Solicita

Renovacgdo — nao é
necessario

Analise Técnica

Aditamento -
atualizacao de
informagoes (Ex:
novos numeros de
certificados)

Indeferimento —
publicado em DOU
com motivacoes

ETAPAS

Monitoramento

DI 1} 1O AC
atendimento dos

admissibilidade

Cancelamento de
oficio/a pedido -
publicado em DOU
— descumprimento
dos requisitos de
admissibilidade.

Recurso -
conforme RDC
266/19
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SOLICITA(}AO DA CERTIFICACAO

llllllll

= Peticionamento no Solicita

Manual do Solicita: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-
solicita

& Exportar Excel

‘ Peticdo Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente
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SOLICITACAO DA CERTIFICACAO

= Solicita

Peticionamento no Solicita

Selecione o assunto

im
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SOLICITACAO DA CERTIFICACAO

* No bloco documentacao, fica a lista dos documentos a serem anexados ao processo.

« Preencher o “Formulario de peticdao de solicitacdo de participacao no Programa OEA-
Integrado Anvisa”, assina-lo digitalmente com certificado digital (chave ICP) e anexa-lo ao

sistema.
« Clicar no botao e, na tela seguinte, no botao

A A solicitacao/alteracao/cancelamento de certificacao OEA-integrado Anvisa possui fato
gerador isento, de modo que, ndao ha taxa a ser paga pelo requerente da certificacao.
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SOLICITACAO DA CERTIFICACAO

H FORMULARIO DE PETIGAD DE u>:|r;¢ﬂo§;i51m=q;ﬁc- O FROGRAMA DES INTEGRADD
o IO W o Y . ~ ~ .
e e e * O “Formulario de peticdo de solicitagao de participagao no
gt cen g s Programa OEA-Integrado Anvisa” deve ser preenchido quando da
| solicitacao de uma certificacdao inicial, da solicitacdao de
’ e inclusao de nova categoria ou de aditamento de informacoes.
fmm-u « Um mesmo importador podera obter certificacdo em diferentes
A 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 “Formuldrio de peticdo de solicitacdo de
participacao no Programa OEA-Integrado Anvisa”.
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TIPO DE PETI@E&U
(30 podera ser selecionada um tipo de petigdo

por protocolo)

Certificagdo OEA-Integrado Anvisa Alimentos

Certificagdo OEA-Integrado Anvisa Dispositivos Médicos

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

Certificagdo OEA-Integrado Anvisa Saneantes

Aditamento
Selecionar o tipo de certificacao OEA- / ATENCAO
Integrado Anvisa que o requerente da .I
certificacao deseja solicitar o protocolo, : Selecionar apenas uma opgdo nesse campo.
conforme categorias disponiveis na / Caso seja marcado mais de uma opgao, a solicitagdo
RDC n° 845/2024, ou a opgao % sera indeferida sumariamente por divergéncia de
Aditamento, caso se aplique % informacgdes.

[} ﬂymmﬂddﬂllﬂe'ﬂglmmﬂ')dﬁﬂafﬁ
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PREENCHIMENTO DO FORMULARIO



Campo 2: CNPJ] - Inserir nos espacos disponiveis o0 n°® do CNPJ
correspondente ao estabelecimento a ser certificado, conforme
cadastrado na Anvisa.

Campo 3: Razao Social - Informar a razao social da empresa
conforme cadastrado na Receita Federal e cadastro na Anvisa.

Campo 4: Endereco - Informar nos espagos dos campos
correspondentes a localizagdo geografica do requerente da
certificacao, conforme cadastrado na Anvisa.

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

Campo 7: Representante Legal - Informar o nome, CPF,
Identidade, Profissao e respectivo Conselho Classista de Inscricao
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 Inscricao
do Responsavel Técnico pela atividade de importagcao, conforme
cadastrado na Anvisa.

PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

102| CNPJ

| 03 | Razéo social

|04 | Enderego

|05 | Enderego eletronico
| 06 | Telefone

Nome
CPF
Identidade

IDENTIFICAGAO DA EMPRESA SOLICITANTE

|07 | Representante Legal da empresa solicitante

Orgéo Expedidor/UF

\E Responsavel Técnico da empresa solicitante

Nome
CPF
Identidade  Orgéio Expedidor UF
Profissdo  Conselho Profissional UF | Inscricio n°®
. ANVISA
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ATENCAO %

Antes de realizar o protocolo do pedido de certificagao OEA-Integrado

Anvisa, a empresa deve se certificar que todo o seu cadastro na Anvisa

esta corretamente preenchido e atualizado. Nao serao emitidas
exigéncias para atualizacdo do cadastro da empresa na Anvisa, o que y

ensejara o indeferimento sumario do pleito. ;
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PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

Campo 9:

IDENTIFICACAO DOS CRITERIOS DE ADMISSIBILIDADE PARA CERTIFICACAO OEA-INTEGRADO ANVISA

e NO© da AFE - Inserir nos espagos disponiveis o n° da Autorizagdo de e ———
Funcionamento de Empresa (AFE) concedida pela Anvisa a matriz. st conceios ps o 620141

Para medicamentos:
Esse campo deve ficar em branco, no caso de certificacdao para " e e amd sl NGo
. . 7. . ao controle especial da Portaria n® 344
importadora de alimentos. A AFE deve estar valida e atualizada para do 19507

Se “Sim” para a pergunta anterior,

importar ou fabricar a classe de produtos para a qual deseja a informar o N* da AL

Cadastro da importadora ou

fabricante de alimentos

certificagcao, quando couber, nos termos da Resolucao de Diretoria N do Processo de Cordficagdo de

BPF ou BPDA vilido e da Publicagédo

Colegiada - RDC n© 16, de 1° de abril de 2014, ou outra legislacao L b S ——
que venha substitui-la. e

Houve importagao na categoria de

o A AFE, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n© [ e oo (e 12 meese) | ni

contados deste protocolo?

16/2014, concedida para a matriz é extensivel para as filiais, Neiws fos ‘eqmenks e (ST esto (RS Somiomtite

Certificagéo OEA-Conformidade
12 | (OEA-C) qualquer nivel, e Seguranga

para as categorias de medicamentos, cosméticos, produtos de (OEAS) Informar o nimero concedido | Certiicaséo OFA-Seguranca

para a matriz da empresa. (OEA-5)

higiene pessoal, perfumes e saneantes. Indicar a porcentagem de deferimento

o Para dispositivos médicos ou medicamentos e substéncias 3 d.i:iun:mﬁt';::p‘:i?
sujeitas a controle especial, o operador deve possuir a AFE ou brodui indicads no campo 01 deste

Autorizacao Especial (AE) nos termos da Resolucao de Diretoria

Colegiada - RDC n© 16, de 1° de abril de 2014 por

estabelecimento.
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Para medicamentos: A certificacdo sera aplicavel para
medicamentos e substancias sujeitas ao controle especial
da Portaria n° 344 de 19987?”, 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 o n© da
Autorizacao Especial de funcionamento concedida pela
Anvisa ao estabelecimento a ser certificado

Para alimentos: N© do cadastro da importadora ou
fabricante de alimentos: Campo aplicavel somente para
empresas importadoras de alimentos.

0

]

IDENTIFICACAO DOS CRITERIOS DE ADMISSIBILIDADE PARA CERTIFICACAO OEA-INTEGRADO ANVISA

PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

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

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

Integrado Anvisa)

N® do Processo de Certificacdo de
BPF ou BPDA vilido e da Publicagédo
no DOU

(somente para empresas de dispositivos médicos e
medicamentos; Cedificados emitidos para a planta
da empresa pleiteante do Cerdificado OEA-

Houve importagao na categoria de
interesse, nos ultimos 12 meses
contados deste protocolo?

SIm

NAO

Certificagéo

Nimero dos Certificados ativos: | Certificagio OEA-Conformidade
OEA-Conformidade | (OEA-C)

(OEA-C) qualquer nivel, e Seguranga
(OEA-S) Informar o nimero concedido
para a matriz da empresa.

Certificagio OEA-Seguranga
(OEA-S)

Indicar a porcentagem de deferimento
de Licenciamento de Importagéio, em
relagdo ao total protocolizado, nos
altimos 12 meses, em coédigos de
assunto da categoria regulatoria do
produto indicado no campo 01 deste
formulario:

|
_I
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PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

Campo 10:

IDENTIFICACAO DOS CRITERIOS DE ADMISSIBILIDADE PARA CERTIFICACAO OEA-INTEGRADO ANVISA

- om N° da AFEJAE (exceto alimentos).

« No° do Processo de Certificacao de BPF ou BPDA e i
H H . A ificaga i aplicavel ) .

valido e da Publicagdgo no DOU: Campo aplicavel . “:4

e [

somente para importadoras de dispositivos médicos ou de Se “Sin para 3 pergunta anerr

informar o N* da AE.

medicamentos. Deve ser informado o niimero do Processo
Anvisa de Certificacdo de BPF ou BPDA e da Publicacdo no L

DOU do certificado emitido para a planta da empresa P o=

Houve importagao na categoria de

- - g - 11 | interesse, nos ultimos 12 meses SIM NAOD
pleiteante do Certificado OEA-Integrado Anvisa

- Nimero dos Certificados ativos: | Certificagio OEA-Conformidade
Certificagéo OEA_Conformidade | (OFA-C)
12 | (OEA-C) qualquer nivel, e Seguranga
(OEA-S) Informar o nimero concedido
para a matriz da empresa.

Indicar a porcentagem de deferimento
de Licenciamento de Importagéio, em
relagdo ao total protocolizado, nos
13 | altimos 12 meses, em codigos de
assunto da categoria regulatoria do
produto indicado no campo 01 deste
formulario:

Certificagio OEA-Seguranga
(OEA-S)
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PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

Campo 10:

IDENTIFICACAO DOS CRITERIOS DE ADMISSIBILIDADE PARA CERTIFICACAO OEA-INTEGRADO ANVISA

Para dispositivos médicos, deve ser informado o nimero da Certificagao de N da AFETAE (exceto alimenios]

]

Para medicamentos:
Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem - BPDA (para go| meticamentos o substancis scis

Boas Praticas de Fabricacdo - BPF (para classes de risco III e IV) ou e
B o e o i
todas as classes de risco) valido no momento do protocolo e durante a e s s perunia anmeror

vigéncia da certificagdo OEA emitido para o CNP] do requerente da N> Catistroda imporadora o3

fabricante de alimentos

Certlﬂcagéo; N° do Processo de Certificachao de

BPF ou BPDA vilido e da Publicagédo
no DOU

o A Certificacdo de BPF ndo se aplica as classes de risco I e II, oAt Cosicaton emos ot a e

da empresa pleiteante do Cerdificado OEA-

conforme Art. 18 da RDC 497/2021 [ [Houve importagso na catsgoria e

11 | interesse, nos ultimos 12 meses SIM NAOD
contados deste protocolo?

Nimero dos Certificados ativos: | Certificagio OEA-Conformidade

o Nesse caso, o requerente deve possuir CBPDA (para todas as Certicagho _ OFA-Conformidade | (OFA-C)
. . 12 | (OEA-C) qualquer nlyel, e Segural]gﬂ Certificagio OEA Seguranca
Classes de rlsco) Valldo (OEA-S) Informar o nimero concedido (OEAS)

para a matriz da empresa.

Indicar a porcentagem de deferimento
de Licenciamento de Importagéio, em

o Quanto a Certificacdo CBPDA, ela pode ser peticionada para todas felaghi a0 oial proocolaia, s

13 | altimos 12 meses, em codigos de
assunto da categoria regulatoria do

as classes de produtos. Logo, nos casos de empresas fabricantes produta ndicada o campo 01 dests
ou importadoras de dispositivos médicos, classe I e II, poderao

solicitar a CBPDA para o CNPJ da empresa que ira solicitar o OEA,

no intuito de cumprir com o requisito da norma.
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PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

Campo 10:

IDENTIFICACAO DOS CRITERIOS DE ADMISSIBILIDADE PARA CERTIFICACAO OEA-INTEGRADO ANVISA

N° da AFE/AE (exceto alimentos).

(somente AFEs para atividades de importar ou

e Para medicamentos, deve ser informado o [P meanenios:

A certificagdo sera aplicavel para

medicamentos e substancias sujeitas

numero da Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao ou Certificacao de Boas Praticas de W Bt o Tt o

N® do Processo de Certificacdo de

Distribuicao e Armazenagem valido no momento

(somente para empresas de dispositivos médicos e
2 mitidos para a planta

do protocolo e durante a vigéncia da certificagao e

OEA emitido para o CNPJ do requerente da e oo o
certificacdo. A certificacdo BPF somente para e
Insumos Farmacéuticos Ativos é suficiente para

o atendimento deste requisito para a categoria

de medicamentos.

orcentagem de deferimento
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PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

Campo 11:

IDENTIFICACAO DOS CRITERIOS DE ADMISSIBILIDADE PARA CERTIFICACAO OEA-INTEGRADO ANVISA

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

Houve importagdo na categoria de interesse, nos ultimos R, aiiid] pors

12 meses contados deste protocolo? — A empresa deve [ aromnnu

Se “Sim” para a pergunta anterior,

marcar com X na opcao "Sim”, caso tenha havido no e nporatora o3

fabricante de alimentos

minimo um protocolo de processo de importacdao no Srr oy GFEA vt « 4 Pubicacs
Solicita na categoria de produto para o qual pleiteia a ||==wmmemmnn

. g ~ = = -

t f Houve importagao na categoria de
Cer I Icagao. 11 | interesse, nos ultimos 12 meses SIM NAOD
contados deste protocolo?
Nimero dos Certificados ativos: | Certificagio OEA-Conformidade
Certificagéo OEA_Conformidade | (OFA-C)

O critério é considerado como atendido, caso haja ao menos um A G e e Sedurahea | Ceorticagho OEA-Seguranca

(OEA-S) Informar o nimero concedido (OEAS)

-

processo de importacdo protocolado e analisado, tendo sido e oo serians
. . . ~ . 7 . 7 N de Licenciamento de Importagdo, em
inserida a situacg&o finalistica pela GCPAF no Portal Gnico 1| oo 0wl protocizade s
Siscomex. Caso o processo nao tenha sido analisado, esse critério Srodlets Melicade ub a4 s

formulario:

@ considerado como ndo atendido.
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PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

Campo 12:

IDENTIFICACAO DOS CRITERIOS DE ADMISSIBILIDADE PARA CERTIFICACAO OEA-INTEGRADO ANVISA

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

NUmero dos Certificados ativos: Certificagao OEA-Conformidade Para medicamentos:

A certificagdo sera aplicavel para

medicamentos e substancias sujeitas

(OEA-C) qualquer nivel, e Seguranca (OEA-S) - Informar o numero 081 2o controls sspecial aa Portarian- 344

de 19957

da certificagdo OEA-C e OEA-S, conforme listagem disponivel no informar oA da pL o

N® Cadastro da importadora ou

sitio eletrénico da Receita Federal do Brasil (disponivel em: fricante do almentos

N® do Processo de Certificacdo de
BPF ou BPDA vilido e da Publicagédo

https://www.gov.br/receitafederal/pt-br/assuntos/aduana-e- 10/ "o DOU

(somente para empresas de dispositivos médicos e

medicamentos; Cedificados emitidos para a planta

comercio-exterior/importacao-e-exportacao/oea/operadores-ja- e e, 6 Gl O

Houve importagao na categoria de

Certl'ﬁcados—como—oea). 11 | interesse, nos ultimos 12 meses SIM NAD

contados deste protocolo?

Nimero dos Certificados ativos: | Certificagio OEA-Conformidade
Certificagéo OEA_Conformidade | (OFA-C)

12 | (OEA-C) qualquer nivel, e Seguranga
(OEA-S) Informar o nimero concedido
para a matriz da empresa.

Indicar a porcentagem de deferimento
. g ~ ) . de Licenciamento de Importagdo, em
‘ A certificacdo OEA é concedida pela RFB para o relagao a0 fofal protocolizao, nos

Certificagio OEA-Seguranga
(OEA-S)

13| altimos 12 meses, em l:édigo_s de
0,(\-\6\- CNPJ da matriz da empresa. Ja a certificagao OEA- brodui indicads no campo 01 deste
Qo("‘ Integrado Anvisa podera ser concedida a filiais da
‘U“ empresa. Assim, nesse campo deve ser informado o

numero do certificado concedido a matriz.
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PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

Campo 13:

IDENTIFICACAO DOS CRITERIOS DE ADMISSIBILIDADE PARA CERTIFICACAO OEA-INTEGRADO ANVISA

N° da AFE/AE (exceto alimentos).
(somente AFEs para atividades de importar ou

Indicar a porcentagem de deferimento de Licenciamento de s concesos pela ROC 672014

Para medicamentos:
Importacao, em relagcao ao total protocolizado, nos ultimos 12 09 ?ne.;‘ii’;ﬁ;::%::;,‘L’I.‘:jggtf:;?u;gg sim o
ao controle especial da Portaria n®

meses, em codigos de assunto da categoria regulatéria do de 19907

- - ’y = _Se “8im” para a pergunta anterior,
produto indicado no campo 01 deste formulario plgaro A tafl
fabricante de alimentos

N® do Processo de Certificacdo de
BPF ou BPDA vilido e da Publicagédo

« O interessado deve informar a porcentagem de deferimento de 10] o s g g i
Licenciamento de Importacao (LI) em relacdo ao total ja 8 i
protocolizado e analisado pela Anvisa, nos ultimos 12 meses da 1 morsees s imcs "33 messs| s Ao
data do pedido de certificacao. Nimero _dos ~ Certficados _ativos: | Certicacao OEA Conformidads

Certificagéo OEA_Conformidade | (OFA-C)
12 | (OEA-C) qualquer nivel, e Seguranga
(OEA-S) Informar o nimero concedido

Certificagio OEA-Seguranga

A . . s . . s : OEA-S§
» Acessar o Portal unico Siscomex e extrair o relatorio informando o periodo {’nj;‘j:;“:’;g:c::[:’:;’:::dm"mm‘ ’
de interesse, o 6rgdo anuente Anvisa e as situagées de anuéncia LI de de Licenclamento de mportacko, em
interesse. A porcentagem deve ser calculada a partir da seguinte férmula: 13| altimos 12 messs, em codigos de

assunto da categoria regulatoria do
produto indicado no campo 01 deste
formulario:

Numero de LIs na situagao Deferida

x 100

Numero de LIs nas situacdes Deferida +
Numero de LIs Indeferidas

;.- ANVISA
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*As LIs no Portal Unico Siscomex que estejam “Para analise”, “Em
analise”, “Em exigéncia”, "“Deferida judicialmente”, “Deferida
judicialmente vinculada a DI”, “Deferida judicialmente reservada”,
“Embarque autorizado”, “Vencida” e "“Cancelada” nao serao
incluidas no calculo.

O critério sera considerado como satisfatério, 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 certificacdao, na categoria de interesse.
Caso a porcentagem seja inferior aos 90%, o pleito sera indeferido
sumariamente. Para finalidade de certificacao, aplica-se a regra de
arredondamento estatistico.

«Caso a porcentagem informada pelo requerente no Formuldrio seja
>90%, mas diferente da calculada pela Anvisa, o pleito ndo sera
indeferido, mas a informacdao enviada pela empresa serd
desconsiderada.

09

IDENTIFICACAO DOS CRITERIOS DE ADMISSIBILIDADE PARA CERTIFICACAO OEA-INTEGRADO ANVISA

PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

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

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

Integrado Anvisa)

N® do Processo de Certificacdo de
BPF ou BPDA vilido e da Publicagédo
no DOU

(somente para empresas de dispositivos médicos e
medicamentos; Cedificados emitidos para a planta
da empresa pleiteante do Cerdificado OEA-

Houve importagao na categoria de
interesse, nos ultimos 12 meses
contados deste protocolo?

5IM NAO

Niamero dos Certificados ativos:
Certificagéo OEA-Conformidade
(OEA-C) qualquer nivel, e Seguranga
(OEA-S) Informar o nimero concedido
para a matriz da empresa.

Certificagio OEA-Conformidade
(OEAC)

Certificagio OEA-Seguranga
(OEA-S)

Indicar a porcentagem de deferimento
de Licenciamento de Importagéio, em
relagdo ao total protocolizado, nos
altimos 12 meses, em coédigos de
assunto da categoria regulatoria do
produto indicado no campo 01 deste
formulario:

|
_I
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PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

INFORMAGOES SOBRE O PONTO DE CONTATO DA EMPRESA

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

Campos 14 e 15:

Indicar dois funcionarios, sendo um titular e um

14

Nome (TITULAR}:

substituto como pontos de contato da empresa com i

a Anvisa. Esses funcionarios devem ter acesso a Corge -

. Telefone: -
diversos setores da empresa, para tratar da o 0

prestacao das informagdes necessarias durante o
processo de certificacgo e das solicitacdoes

e-mail:

Confirmagéo do e-mail:

apresentadas por ambas as partes apods a

certificacdo. Ndo existe a possibilidade de cadastrar i

terceiros ou prestadores de servigos, como ponto EPZ

de contato OEA-Integrado Anvisa, apenas pov— I
funcionarios da empresa requerente da certificacao. Colutar =

e-mail:

Confirmacgao do e-mail:




Devera ser atestada, mediante assinatura digital do
Responsavel Técnico e do Representante Legal da
empresa, a veracidade das informacoes prestadas
na Peticao destinada a Anvisa, além de autorizagao
para a plena divulgacao do nome e CNPJ] no sitio
eletrbnico da Agéncia e o compartilhamento de
informacdes cadastrais com outros o6rgaos e
entidades da Administracao Publica, no ambito do
OEA-Integrado.

PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

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

Autorizo, caso seja certificado OEA-Integrado Anvisa, o compartilhamento de informac@es cadastrais com outros
orgdos e entidades da Administragdo Piblica, no dmbito do OEA-Integrado.

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

Declaramos que as informagoes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por
documentos disponiveis na Empresa. Declaro ainda que o nao atendimento as determinacoes previstas na legislagdo
sanitdria caracteriza infragdo & legislagdo sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito
administrativo, as penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangbes de
natureza civil ou penal cabiveis.

Na esfera juridica, respondem pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsdveis Legal e Técnico,
conforme infragdes e sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lein.2 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cadigo Penal
—Cap. Ill: Dos Crimes contra a Sadde Publica).

Local & data

Assinatura do Responsavel Tecnico Assinatura do Representante Legal




PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

v Apods 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
gque possam comprometer a manutencdo do atendimento aos critérios e requisitos exigidos para
a obtencao da certificacao; a adotar medidas que permitam a agilizacao do procedimento de
inspecao documental e fisica das cargas selecionadas; cumprir de maneira rapida e eficiente as
determinacdoes e as solicitacdbes emitidas pela Anvisa; e a manter atualizada a lista de
funcionarios escolhidos para servirem como ponto de contato entre a Anvisa e o OEA.

v 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.
50 do Decreto n. 10.278/2020. A comprovacao da validacao da assinatura digital pode ser
efetuada através da consulta ao sistema VALIDAR - https://validar.iti.gov.br/.

;.- ANVISA
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DA ANALISE DOS PEDIDOS

A GCPAF analisard os pedidos de certificacao OEA-Integrado Anvisa por ordem
cronolégica do protocolo.

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

«Constatado o nao cumprimento dos requisitos de admissibilidade, a requisicao de
certificacao sera indeferida sumariamente.

*Os indeferimentos serao publicados em DOU e comunicados ao interessado por meio
de Oficio Eletrénico no Datavisa.

;.- ANVISA
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DA CERTIFICACAO

*A certificacao sera concedida com prazo de validade indeterminado, por meio de ato
da Anvisa publicado no Diario Oficial da Uniao 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).

«Apds a publicacdo da certificacdo pela Anvisa, sera divulgada a participacdao 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.

;.- ANVISA
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DO MONITORAMENTO

O operador certificado OEA-Anvisa devera atualizar as informacgoes aplicaveis a certificacao,
por meio da peticao de Aditamento OEA-Integrado Anvisa e do preenchimento do
“Formulario de peticdo de solicitacdo de participacao no Programa OEA-Integrado Anvisa”.

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

-Para fins de permanéncia no Programa de Certificacao OEA-Integrado Anvisa, cabera aos
operadores certificados a manutencdo do atendimento aos requisitos necessarios para a
obtencdo da certificacdo e as demais disposicdes constantes nesta Resolucao.

A ocorréncia de quaisquer fatos que comprometam o atendimento dos requisitos de
admissibilidade necessarios para a manutencao da certificacdo deve ser imediatamente
comunicada a Anvisa pelo operador certificado, por meio de peticao de Aditamento.
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DO CANCELAMENTO DA CERTIFICAGAO

O nao atendimento a quaisquer das condicdoes de admissibilidade podera acarretar o
cancelamento da certificacdo OEA-Integrado Anvisa. Nesse caso, o cancelamento é
realizado pela prépria Anvisa e publicado no Diario Oficial da Uniao.

‘Do mesmo modo, o cancelamento da certificacdo no Programa OEA-Integrado Anvisa
podera ser requerido pelo operador, a qualquer tempo. Nesse caso, o operador deve
peticionar o pedido e apresentar justificativa técnica para a solicitacdo de cancelamento
da certificacdo. O cancelamento também sera 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
solicitacao.

;.- ANVISA
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DOS RECURSOS

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

‘Nao serao recebidos com efeito suspensivo, 0s recursos protocolados contra o
cancelamento da certificacggo no Programa OEA-Integrado Anvisa publicada pela
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)
relacionados ao Programa OEA-Integrado Anvisa.

;.- ANVISA
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BENEFICIOS

III. Designacao de ponto de
contato com as empresas
certificadas no Programa

OEA-Integrado Anvisa

O ponto de contato da Anvisa sera disponibilizado exclusivamente aos
contatos informados no “Formulario de peti¢do de solicitagdo de participacao
no Programa OEA-Integrado Anvisa”.

|
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BENEFICIOS

» Priorizacao  da analise dos processos de
Importacao;

*Priorizagao na inspegao de cargas selecionadas para
inspecao; e

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

|
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DOS PONTOS DE CONTATO

‘E de responsabilidade exclusiva do interveniente solicitante da certificacdo ou ja
certificado como OEA, a manutencao e a atualizacao das informacoes 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 designacao de novos
integrantes e exclusao dos impedidos, afastados ou desligados.

A atualizacao dos funcionarios designados como Ponto de Contato OEA deve ser
realizada por meio de peticao de Aditamento ao processo. Considera-se boa pratica a
designacao 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 comunicagao
entre a Anvisa e o interveniente nao ficara interrompida.

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

|
_I



RENOVACAO DA CERTIFICACAO

A certificacao sera concedida em carater precario,
com prazo de validade indeterminado, logo, nao
se faz necessario o protocolo de pedido de
renovacao.

1
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Webinares da Anvisa

O Webinar Anvisa & um novo formato utllizado pela Agéncia para discusséo de temas técnicos com seus Usarios. E uma conferéncia virtual, transmitida pela
intermet, na qual s participantes podem interagir por meio de um servigo de mensagens, como um chat, & envier perguntas ao palestrante. Os videos
também ficam disponiveis para assistir depois. a qualquer tempo,

Escolha o tema abaixo para ver as edicbes ja realizadas,

Agrotoxicos Alimentos Cosméticos Laboratdrios Analiticos

Portos. aeroportos e

Medicamentos i
fronteiras
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PtApt e Frontei

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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