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OEA

Operador Economico Autorizado (OEA) é um parceiro
estratégico da Receita Federal que, apos ter comprovado o
cumprimento dos requisitos e critérios do Programa OEA, sera
certificado como um operador de baixo risco, confiavel e, por
conseguinte, gozara dos beneficios oferecidos pela Aduana
Brasileira, relacionados a maior agilidade e previsibilidade de

suas cargas nos fluxos do comércio internacional.
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OEA

CONCEITO OEA E INTERNACIONAL

NO MUNDO:
() oma W@{ muum.mm’ + de 130 Programas de OEA
FEE ot Revienda == +40.000 empresas certificadas
BRASIL
Internalizacdo do Acordo de
Facilitagiio do Comércio - OMC

DECRETO N* 9.326, DE 3 DE ABRIL DE 2018
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PROGRAMA OEA
CO NTEXTO Seguranca, agilidade e previsibilidade

Incentivo a adesao de intervenientes

OBJETIVOS

Aperfeicoamento da gestao de riscos

Assinatura de Acordos de Reconhecimento Matuo

5 W A Modernizacao aduaneira
N
[ ]
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Integracao de 6rgaos da administracao publica ao programa

Elevacao do nivel de confianca entre a RFB, os OEA e a sociedade

Priorizacao das acoes da RFB com foco nos intervenientes de alto
risco ou de risco desconhecido

Incentivo a implementacao das boas praticas para aumento da
segurancga e conformidade da cadeia de suprimentos




RECONHECIMENTO MUTUO

RF E ADUANAS

ARM Brasil-Uruguai

ARM Brasil-Peru

ACORDOS JA ASSINADOS PELA RFB

ARM Brasil-China ARM Mercosul

ARM Brasil-México ARM Brasil-Colémbia

ARM Brasil-EUA

ACORDOS EM NEGOCIAGAO PELA RFB

Trabalho Conjunto Mercosul-
Alianca do Pacifico

ARM Brasil-Bolivia

ARM Regional

)

Operador Econdmico Autorizado

Programs Srasheind Be Ooor sUt BN Mrico Ay
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OEA INTEGRADO-ANVISA
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OEA-Integrado
Portaria RFB n° 2384/2017

Mddulo complementar que inclui outros
organismos da Administracao Publica, que
exercem controle sobre operacoes de comércio
exterior, no Programa OEA.

Para certificacdo nos modulos OEA Seguranga e
Conformidade, ha necessidade de avaliagao e
inspecao pela RFB.

Os critérios de Avaliagao da RFB convergem para
normas de carater sanitario como as normas de
Boas praticas de Fabricagdo (BPF) e de
Armazenagem (BPA), além da Resolucao RDC
81/2008, que dispoe sobre o regulamento técnico
de bens e produtos importados.

= AEO°

Authorized Economic Operator

Government Agencies

=
Modulo Principal Modulos
RFB Complementares

S
EA Conformidade \ j

OEA-Seguranga: tem por objetivo certificar operadores de
comeércio exterior que demonstrem a adog¢ao de critérios gerais
e de seguranca aplicados a cadeia de suprimentos no fluxo das
operagcdes de comércio exterior.

OEA-Conformidade: visa certificar operadores de comeércio
exterior que atendam critérios gerais e de conformidade
aduaneira.




Portaria RFB n° 2.384, de 13 de julho
de 2017 - o0 6rgao da administracao

OEA INTEGRADO-ANVISA pUblica interessado em participar do

Histdrico

OEA

Operador Econdmico Autorizado

)
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Programa OEA, por intermédio de modulo
complementar do OEA-Integrado, devera
estabelecer um programa proprio de
certificacao de intervenientes da cadeia
logistica.

Art. 32 - Estabelece os modulos complementares de cada orgdo da
administrag¢do publica;

Art. 42 - Estabelece a obrigagdo do orgdo estabelecer um programa
proprio de certificagdo de intervenientes da cadeia logistica, de carater
voluntdrio e podendo ser com diferentes modalidades

Art. 52 - Estabelece que o orgdo deverd definir os requisitos de
admissibilidade, os critérios de elegibilidade e os critérios especificos a
serem exigidos dos intervenientes da cadeia logistica na andlise do seu
requerimento de certificacdo no modulo complementar do OEA-integrado,
de acordo com a respectiva drea de atuagdo.



PROPOSTAS DE
REG U LAM ENTACAO DO PiIo_to aut_orizado pela
OEA-INTEGRADO ANVISA T e el

2019 >
Estabelece a necessidade de publicacao de

norma complementar pela ANVISA para
definicdo dos seus critérios para certificagao.

==
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- OperadorEc_)onénpAu'(oArihzad: = - ReSO|u950 de Dil‘etOI‘ia
- A LB S TS Colegiada (RDC) - Dispée

RFB/Anvisa - Dispoe sobre
a participacao da Anvisa no

| Programa OEA, por meio de
_..L ANVISA modulo comi:lementar.
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sobre o Programa de
Certificacao Anvisa no
Moddulo Complementar do
Programa OEA.

Instrumento assinado pela Anvisa
e RFB que regulamenta a adesao
da Agéncia ao Programa OEA-
Integrado.

DispGe sobre critérios de

admissibilidade, beneficios,
publicizacdao, descumprimento e
validade.
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CERTIFICACAO POR CATEGORIAS

OEA-Integrado OEA-Integrado
Anvisa Dispositivos Anvisa
Médicos Medicamentos

OEA-Integrado
Anvisa Alimentos

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

OEA-Integrado
Anvisa Saneantes
Domissanitarios
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REQUISITOS DE ~ L ANVISA
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Operador EconémicofAutorizado
Proqyrama B 4

Y & Brasheind e Dooad0UEEH Mirico Autdnzadd

Somente para empresas importadoras (incluindo fabricantes nacionais);

Possuir certificado ativo no Programa OEA da Receita Federal com Certificacao OEA-Conformidade
(OEA-C), qualquer nivel, e Seguranca (OEA-S);

Solicitar participacao no programa OEA-Integrado Anvisa;

Possuir historico de operacoes de comércio exterior de mercadoria de interesse sanitario por, no
minimo, 12 meses, na categoria de interesse;

Possuir AFE (RDC 16/2014) valida para importar ou fabricar a classe de produtos para a qual deseja a
certificacao.

- Para alimentos - cadastro valido na Anvisa para as atividades de fabricar ou importar alimentos.

Para dispositivos médicos, possuir CBPF (para classes de risco III e IV) ou CBPDA valido no momento
do protocolo e durante a vigéncia da certificacao OEA;

Para medicamentos, possuir CBPF ou CBPDA valido no momento do protocolo e durante a vigéncia da
certificacao OEA;

Possuir historico de processos de importacoes com percentual acima de 90% de deferimento nos
ultimos 12 meses do protocolo do pedido de certificacdao, na categoria de interesse;
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Operador Econdmico Autorizado
Progsaima Brashelrd e oo sBetBIh0 Mirico Autdrizacd
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BENEFICIOS .= ANVISA ?;

Reducao do direcionamento dos processos de importacao para os canais de
fiscalizacdo que preveem analise documental e/ou inspecdo de bens e produtos
importados sob vigilancia sanitaria, nos termos da RDC n° 228, de 2018.

Priorizacao da analise dos processos de importacgao;

Priorizacao na inspecao de cargas selecionadas para inspecao; e

Designacao de ponto de contato com as empresas certificadas no Programa OEA-
Integrado Anvisa.
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ESTATISTICA DO SETOR - 2024

167 POSSUEM
3316 EMPRESAS 1321 SAO AFE OU
OEA-RECEITA IMPORTADORES CADASTRO NA
ANVISA

40% DO TOTAL 5% DO TOTAL
DE EMPRESAS DE EMPRESAS
CERTIFICADAS CERTIFICADAS
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Operador Econdmica Autorizado

LEVANTAMENTO PARA VALI,DACAO DO PERCENTUAL ACIMA DE 90% DE
DEFERIMENTO NOS ULTIMOS 12 MESES (dados de 2022)

DADOS MEDICAMENTOS | DISPOSITIVOS | COSMETICOS | SANEANTES | ALIMENTOS

MEDICOS E PRODUTOS
DE HIGIENE

EMPRESAS 11 26 9 7 2 53
PROCESSOS 1706 13721 807 435 256 16.925




POSSIVEIS IMPACTOS DA INTERVENCAO REGULATORIA

Para a Anvisa
* Melhor aproveitamento da forga de trabalho;
* Possibilidade de revisao e melhoria de processos de trabalho;

* Andlise dos processos de importagio com foco no risco
sanitario em detrimento da verificagdo de todas as
mercadorias;

* Conhecimento e rastreabilidade de toda cadeia de suprimento
e identificacdo de etapas que agreguem risco a seguranga e/ou
eficacia de produtos;

* Redugao de custo operacional com demandas SAT e
judicializagao.

* Previsao de que 10% dos protocolos de processo de

Para empresas

Reduc¢ao do custo logistico;
Celeridade no processo de importacao;
Qualificagao da cadeia logistica;

Aumento da credibilidade pela certificaggo OEA, tanto
nacionalmente quanto em ambito internacional;

Maior celeridade na liberagao de produtos;

Despacho aduaneiro dos bens nas instalagdes do operador
autorizado ou outro lugar autorizado pela aduana;

Peticdo sem taxa para o setor — nao onerando empresas
conformes.

importagao sejam de empresas OEA - Processos analisados em
2023 -392.779

Para a populagao

produtos considerados de alto risco.

* Acesso mais rapido a mercadorias de interesse da saude;

* Maior protecao sanitaria, considerando que a autoridade sanitaria
podera dedicar esfor¢cos para fiscalizagdo de intervenientes ou
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Operador Econdémica Autorizado
araima BraTHO B Dpera <0 Rarzane
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Solicitacao de dispensa de AIR por baixo
impacto.

Cerca de 1,9% das empresas que
atuam em processos de
importacao sujeitos a anuéncia da
Anvisa seriam elegiveis

Programa de carater voluntario

e Auséncia de adesao nao implica eImportadoras com AFE, AE ou
impedimento ou limitagao a Cadastro na Anvisa - 14.433
atuacao do interveniente em empresas (outubro de 2023).
operacoes regulares de e277 empresas possuem algum
comércio exterior. tipo de Certificado OEA

\_ / \_ /
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Operador Econd ;} Autorizado
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Solicitacao de dispensa de CP, por esta se
mostrar improdutiva.

Camara

Técnica do
FOrum
Consultivo
OEA da RFB
_ " 3316 EMPRESAS
Manifestacao OEA-RECEITA

do setor

Consulta
Dirigida




PROCESSO REGULATORIO ZL ANVISA

Estrutura do Forum Consultivo OEA

A nova estrutura do Forum Consultivo OEA trazida pelo art. 40 da IN RFB n® 2.154/2023 e composta por :

e 0 Chefe do CeOEA. na funcao de presidente;
e 2 (dois) gerentes do CeOEA,;
¢ 2 (dois) chefes de EqOEA;

e 2 (dois) representantes certificados na modalidade OEA-Seguranca, para cada um dos intervenientes listados no art. 6° da IN RFB n° 2.154/2023;

* 4 (quatro) representantes certificados na modalidade OEA-Conformidade; e

¢ 1 (um) representante de cada érgao ou entidade da administracao publica que participe do Programa OEA, por intermédio de mddulo complementar do OEA-

Integrado.

Agéncias Maritimas
(OEA-Seguranca)
2 8o 88 9999 OF
o [
| | |
Representantesda Representantesdos Representantesdas
RECEITA FEDERAL Importadores e Exportadores Agentes de Carga

(OEA-Seguranca) (OEA-Seguranca) (OEA-Seguranca) {OEA-Seguranca) (OEA-Conformidade)
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Solicitacao de dispensa de CP, por esta se
mostrar improdutiva.

Realizada apresentacao das

propostas em reunido da Camara Consulta Dirigida RELATORIODA
Técnica do Forum Consultivo ONSULTA DIRIGIDA
OEA da RFB |
/
e Participacao majoritaria das <
empresas interessadas em SUMARIO
obter certificacao + ABIHPEC,
que representa 311 SIGLAS E ABREVIATURAS '
e Videoconferéncia- empresas; INTRODUCAD .
participagcao 154 pessoas - L4 Manifestagﬁes 1. ANALISE GERAL DAS CONTRIBUICDES 8
representantes do segmento majoritariamente favoraveis 1.1 Perfs dos partic s
regulado afetado pelas aos textos propostos. 12 ercepsde dasocedade sbre s ’
propostas; 2. ANALISE TECNICA DAS CONTRIBUIGDES o
2.1 Aspectos gerais da andlise TECRICE ..o..ovsisemmis i ssss o s s s g s 10
2.2 Sistematizag@o por dispositives da proposta normativa .......
3. RESULTADO 13
\ J 4. MINUTA APOS CONSOLIDACAO DAS CONTRIBUICOES 19
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 26

\ J ANEXOS 27
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