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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 845, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2024
(Publicada no DOU n? 38, de 26 de fevereiro de 2024)

Dispbe sobre o Programa de
Certificacdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no
Modulo Complementar do
Programa Brasileiro de Operador
Econémico Autorizado - Programa
OEA

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Il
e IV da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?2 585, de 10 de
dezembro de 2021,resolve adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC,
conforme deliberado em reunido realizada em 21 de fevereiro de 2024, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 12 Esta Resolugdo institui o Programa de Certificacdo da Agéncia
Nacional de Vigildancia Sanitaria (Anvisa) no Programa Brasileirode Operador Econémico
Autorizado - Programa OEA, por intermédio do Mddulo Complementar do OEA
Integrado, nos termos definidos na Portaria RFB n2 2.384, de 13 de julho de 2017,
doravante denominado Programa OEA-Integrado Anvisa.

Art. 22 O Programa OEA-Integrado Anvisa tem carater voluntario e a ndo
adesao dos operadores elegiveis a certificagao ndao implica impedimento ou limitagao a
atuacdo destes em operacdes regulares de comércio exterior.

Art. 32 Poderdo ser certificados no Programa OEA-Integrado Anvisa os
operadores de comércio exterior envolvidos na movimentagdo internacional de
mercadorias a qualquer titulo e que possuam Certificacdo OEA-Conformidade (OEA-C),
qualquer nivel, e OEA-Seguranca (OEA-S) nos termos, limites e condi¢des estabelecidos
pela Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil, no mddulo principal do Programa
OEA.

Pardgrafo Unico. Somente poderdao ser certificados no Programa OEA-
Integrado Anvisa os operadores de comércio exterior que atuem como importadores
diretos de produtos sob sua detencdo de regularizacdono Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).
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Art. 42 A certificagdo no Programa OEA-Integrado Anvisa devera ser
solicitada, por meio de formulario, no Sistema OEA, disponivel no Portal Unico Siscomex
na Internet, em "portalunico.siscomex.gov.br".

Paragrafo unico. Enquanto ndo estiver disponivel o sistema eletrénico
responsavel pela gestdo do Programa de Certificacdo da Anvisa, no Maddulo
Complementar do OEA Integrado, a solicitacdo a que se refere o caput deverd ser
preenchida, Unica e exclusivamente, por meio de protocolo no sistema Solicita em
codigo de assunto a ser divulgado no sitio eletronico da Agéncia.

Art. 52 O prazo para a conclusao da analise do requerimento de Certificagao
serd de até 60 (sessenta) dias, para analise dos requisitos de admissibilidade.

Art. 62 Constatado o ndo cumprimento dos requisitos de admissibilidade, a
requisicao de certificacdo serd indeferida.

Art. 72 A certificacdo serd concedida em carater precdrio, com prazo de
validade indeterminado, por meio de ato da Anvisa publicado no Didrio Oficial da Unido
e indicard a categoria de produto de interesse sanitario e o(s) CNPJ(s) do(s)
estabelecimento(s) operador(s) de comércio exterior certificado(s).

§ 19 A certificacdo por categoria sera classificada da seguinte forma:
| - OEA-Integrado Anvisa Alimentos

Il - OEA-Integrado Anvisa Dispositivos Médicos

Il - OEA-Integrado Anvisa Medicamentos

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

V - OEA-Integrado Anvisa Saneantes

§ 22 Um mesmo importador poderd obter certificacdo em diferentes
categorias concomitantemente, desde que cumpridos os requisitos de admissibilidade
especificos da categoria.

Art. 82 Compete a Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF) a concessdo ou cancelamento da certificacdo Programa
OEA-Integrado Anvisa.

Art. 92 Apds a publicagdao da certificacdo pela Anvisa, serd 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.
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Art. 10 Os requerentes da certificagao OEA-Integrado Anvisa devem cumprir
os seguintes requisitos de admissibilidade:

I. Possuir certificado ativo no Programa Brasileiro de Operador Econdmico
Autorizado da Receita Federal do Brasil com Certificacdo OEA-Conformidade (OEA-C),
qualquer nivel, e Seguranca (OEA-S);

II. Solicitar participacdao no programa OEA-Integrado Anvisa;

[ll. Possuir histdrico de operacdes de comércio exterior de mercadoria de
interesse sanitdrio por, no minimo, 12 (doze) meses, na categoria de interesse;

IV. Possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) valida e
atualizada para importar ou fabricar a classe de produtos para a qual deseja a
certificagdo, quando couber, nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2
16, de 1° de abril de 2014, ou outra legislacdo que venha substitui-la.

a) AAFE, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 1°
de abril de 2014, concedida para a matriz é extensivel para as filiais, para as categorias
de medicamentos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

b) Para dispositivos médicos ou medicamentos e substancias sujeitas a
controle especial, o operador deve possuir a AFE ou Autorizacdo Especial (AE) nos
termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 1° de abril de 2014 por
estabelecimento.

c) Para alimentos, ndo é aplicavel a solicitacdo de AFE, sendo exigido o
cadastro valido na Anvisa para as atividades de fabricar ou importar alimentos.

V. Possuir histérico de processos de importacdes com percentual acima de
90% (noventa por cento) de deferimento nos ultimos 12 (doze) meses do protocolo do
pedido de certificacdo, na categoria de interesse;

VI. Para dispositivos médicos, possuir Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (para classes de risco lll e IV) ou Certificacdo de Boas Praticas de
Armazenagem e Distribuicdo (para todas as classes de risco) vadlido no momento do
protocolo e durante a vigéncia da certificagdo OEA emitido para o CNPJ do requerente
da certificacao;

VII. Para medicamentos, possuir Certificacdode 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 certificacao.

Art. 11. A analise dos requisitos de admissibilidade serd realizada pela
Anvisa com base nas informacgdes prestadas pelo requerente e nas obtidas por meio de
consultas nos sistemas da Anvisa e de comércio exterior.
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Art. 12. Serdao concedidos beneficios aos operadores certificados no
Programa OEA-Integrado Anvisa nas atividades relacionadas ao controle e na
fiscalizacdodas operacdes de comércio internacional de produtos de interesse sanitario.

Art. 13. S3o beneficios decorrentes da certificacdo de operadores de
comércio exterior no Programa OEA-Integrado Anvisa:

I. Redugdo do direcionamento dos processos de importagdao para os canais
de fiscalizagcdo que preveem andlise documental e/ou inspe¢do de bens e produtos
importados sob vigilancia sanitdria, nos termos da Resolu¢do de Diretoria Colegiada -
RDC n° 228, de 23 de maio de 2018.

. Priorizacdo da andlise dos processos de importacao;
lll. Priorizagdo na inspe¢do de cargas selecionadas para inspecao; e

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

Art. 14. Os beneficios concedidos pelo Programa OEA-Integrado Anvisa
restringem-se aos operadores certificados nos termos desta Resolucao.

Art. 15. Para fins de permanéncia no Programa de Certificacdo OEA-
Integrado Anvisa, caberd aos operadores certificadosa manutencado do atendimento aos
requisitos necessarios para a obtencdo da certificacdo e as demais disposi¢cdes
constantes nesta Resolugdo.

Art. 16. O operador certificado sera submetido a monitoramento pela
Anvisa e deverd manter atualizados seus dados cadastrais.

Paragrafo Unico. A ocorréncia de quaisquer fatos que comprometam o
atendimento dos requisitos de admissibilidade necessarios para a manutencdo da
certificagdo deve ser imediatamente comunicada a Anvisa pelo operador certificado.

Art. 17. O ndo atendimento a quaisquer das condicbes de permanéncia
previstas no art. 14 desta norma poderd acarretar o cancelamento da certificacdao OEA-
Integrado Anvisa

§ 12 O cancelamento da certificacdo no Programa OEA-Integrado Anvisa
serd publicado no Diario Oficial da Uniao.

§ 29 O operador do Programa OEA-Integrado Anvisa podera requerer nova
certificacdo assim que reunir os requisitos previstos no art. 9°, mediante nova
solicitacdo.

Art. 18. O cancelamento da certificacdo no Programa OEA-Integrado Anvisa
podera ser requerido a pedido pelo operador, a qualquer tempo, ou de oficio, caso seja
excluido do mddulo principal do Programa OEA.
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Art. 19. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugao
constitui infracdo sanitdria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 20. Ndo serdo recebidos com efeito suspensivo, 0s recursos
protocolados contra o cancelamento da certificacdao no Programa OEA-Integrado Anvisa
publicada pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) relacionados a esta Resolucao.

Art. 21. Esta Resolucdo entra em vigor 90 (noventa) dias apds a data de sua
publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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