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Este documento de Perguntas & Respostas se refere ao webinar realizado pela Anvisa
visando esclarecer sobre os fluxos relacionados ao Programa OEA-Integrado Anvisa.

Sem prejuizo das determinagdes existentes nos dispositivos legais, este documento tem
como objetivo apresentar esclarecimentos as duvidas recebidas no webinar transmitido
no dia 20 de maio de 2024 (disponivel no site da Anvisa em: Assuntos/ Educagdo e
pesquisa/ Webinares/ Portos, Aeroportos e Fronteiras).

As abreviagdes utilizadas neste documento t€ém o mesmo significado das descritas na
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008 e em outras
normativas relacionadas a anuéncia de importagdao da Anvisa.

Espera-se que as orientagdes possam auxiliar os interessados em se tornar um operador
certificado OEA-Anvisa.

Para duvidas adicionais, entre em contato com a Central de Atendimento da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br.
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2. ESCOPO

Este documento deve ser utilizado para dirimir duvidas e alinhar interpretagdes sobre o
Programa OEA-Integrado Anvisa.
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3. PERGUNTAS E RESPOSTAS

3.1 Qual foi o racional adotado pela ANVISA para que o requerente seja
obrigatoriamente certificado na categoria OEA Seguranca?

Tanto o OEA-Seguranca quanto o OEA-Conformidade possuem objetivos que
convergem com os objetivos do Programa OEA-Integrado Anvisa. O OEA-Seguranga
visa certificar operadores de comércio exterior que demonstrem a adogao de critérios
gerais e de seguranca aplicados a cadeia de suprimentos no fluxo das operagdes de
comércio exterior. J& o 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 certificagoes.

=

3.2 Ja tem algum lugar para consultar valores para emissao do certificado?
A solicitacdo de certificagdo, ampliagdo, alteragdo ou o cancelamento sdo peticdes
isentas de taxa de fiscalizagdo e vigilancia sanitaria.

3.3 Bom dia. Para empresas do mesmo grupo, a certificacio OEA+ tera efeito para
todas as filiais assim como é para Receita?

A certificacio OEA-Anvisa serda concedida por CNPJ. Contudo, os critérios de
admissibilidade que sejam concedidos por raiz, serdo ampliados para as filiais. Por
exemplo: Certificado da Receita Federal do Brasil - por raiz; AFE (exceto controlados e
dispositivos médicos) por raiz.

3.4 No caso de OEA para dispositivos médicos, é solicitado o certificado de boas
praticas emitido no CNPJ do requerente da certificacdo. Se a importagao acontece
via CNPJ da filial, o CBPDA deve ser emitido pela filial?

A importagao deve ocorrer no CNPJ de quem foi certificado.

3.5 A certificacio de boas praticas de fabricacio ou armazenamento para
dispositivos médicos nio era obrigatoria para os importadores. Agora ela passara a
ser obrigatoria para requisitar a certificacio OEA?

Trata-se de um requisito de admissibilidade. Como o certificado ¢ opcional, cabe a
empresa avaliar o custo-beneficio deste programa.

3.6 Para importadores cujo CBPF ¢ referente ao site fabricante (internacional), este
pode ser apresentado para o programa integrado? Ou neste caso o certificado
apresentado deve ser o CBPDA?
Neste caso, deve ser solicitado CBPDA em nome do importador brasileiro. CBPF
somente para fabricantes nacionais.

3.7 Pela RDC860 de 2024, "Art. 5° Nio ¢é exigida AFE dos seguintes
estabelecimentos, empresas ou atividades: ...... IT - matriz ou filial que nfo realizam
atividades com produtos para satde sujeitas a AFE; Art. 5° A matriz detentora de
registro ou notificacio de produtos para saide, na data de publicacio desta
Resolucido, que possua AFE vigente para a classe de produtos para saude e nao
realize a atividade possui o direito de manter a AFE da classe de produtos para
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satde concedida, incluindo o direito e o dever de atualizacao da AFE, nos termos da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 1° de abril de 2014. Como uma
empresa detentora de registro podera ter OEA ANVISA se a AFE nao ¢ exigida,
posterior a publicacio da RDC860?

A AFEs e AE de produtos sujeitos a controle especial e de dispositivos médicos sao
emitidas por CPNJ. As demais categorias, se a matriz tiver AFE, as filiais cumprem o
requisito.

3.8 No contexto de pesquisa clinica, a ORPC ¢é a detentora do DDCM perante a
ANVISA, mas ndo possui a AFE. Diante disso, as empresas de pesquisa clinica
(CRO) ainda nio foram contempladas no programa OEA-ANVISA?

Correto, ndo foram contempladas neste momento. Conforme disposto na RDC
845/2024, somente poderdo ser certificados no Programa OEA-Integrado Anvisa os
operadores de comércio exterior que atuem como importadores e que atendam os
requisitos de admissibilidade. Neste momento, a certificagdo ndo sera aplicavel aos
demais operadores de comércio exterior. Contudo, na medida em que o Programa for
implementado, novas categorias de operadores poderdo ser discutidas e incluidas.

3.9 Para uma empresa exclusivamente importadora, o OEA-S nao possui tanto valor
agregado quando OEA-C, visto que o0 OEA-S possui mais beneficios do ponto de
vista de exportagao. Existe alguma possibilidade de a ANVISA excluir a exigéncia
de OEA-S para empresas que nao exportam?

Neste momento, nao.

3.10 A certificacio OEA ANVISA ¢é por CNPJ? Se eu tenho varias filiais
importadoras de dispositivos médicos, preciso solicitar um OEA ANVISA para cada
filial?

Correto.

3.11 Como a empresa importadora requerente deve ser o detentora do registro do
produto, quais sdo as opcoes quando a empresa realiza importacio no mesmo
embarque de dispositivos médicos com registro proprio e de terceiros?

Por ser um programa de conformidade, a empresa deve ter ciéncia da necessidade de
separacao da importagao.

4. NORMAS RELACIONADAS E REFERENCIAS

e Bibliotecas tematicas relacionadas a anuéncia de regularizagdo na Anvisa -
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-
tematicas/bibliotecas-tematicas

5. HISTORICO DAS EDICOES

Edicao \ Data \ Alteracao
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