Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

PORTARIA CONJUNTA RFB/ANVISA N2 400, DE 4 DE MARCO DE 2024
(Publicada no DOU n2 51, de 14 de margo de 2024)

Dispde sobre a participacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) no Programa
Brasileiro de Operador Econdmico
Autorizado (Programa OEA), por
meio de mddulo complementar do
OEA-Integrado.

O SECRETARIO ESPECIAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL E O DIRETOR-
PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des
que lhes conferem, respectivamente, o inciso Il do art. 350 do Regimento Interno da
Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil, aprovado pela Portaria ME n2 284, de
27 de julho de 2020, e o inciso IX do pardgrafo Unico do art. 62 do Regimento Interno da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, aprovado pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na
Instrucao Normativa RFB n2 2.154, de 26 de julho de 2023, e na Portaria RFB n2 2.384,
de 13 de julho de 2017, resolvem:

Art. 12 Esta Portaria dispde sobre a participacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no Programa Brasileiro de Operador Econdmico Autorizado
(Programa OEA) de que trata a Instrucdo Normativa RFB n2 2.154, de 26 de julho de
2023, por meio de mdédulo complementar do OEA-Integrado.

Paragrafo Unico. A participacdo a que se refere o caput deste artigo visa a
emissdo de certificados de conformidade para intervenientes da cadeia de suprimentos
internacional que representam baixo grau de risco em suas operacdes de comércio
exterior, relativamente aos controles exercidos pela Anvisa.

Art. 22 A Anvisa implementard um mddulo complementar do Programa
OEA, denominado OEA Integrado-Anvisa, para a certificacdo de intervenientes da cadeia
de suprimentos internacional, nos termos da Portaria RFB n2 2.384, de 13 de julho de
2017.

§ 12 Por meio do OEA Integrado-Anvisa, sera aferido o atendimento, por
parte dos intervenientes requerentes, aos niveis de conformidade da Anvisa, com o
objetivo de facilitar o fluxo de mercadorias em operac¢des de comércio exterior.

§ 22 A adesdo dos intervenientes da cadeia de suprimentos internacional ao
OEA Integrado-Anvisa tem carater voluntario.
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Art. 32 Sem prejuizo do disposto na Portaria RFB n2 2.384, de 2017, a Anvisa
editara norma complementar para:

| - estabelecer os requisitos e os critérios a serem exigidos dos
intervenientes da cadeia de suprimentos internacional para certificagdo no OEA
Integrado-Anvisa;

Il - definir os beneficios ou as medidas de facilitagdo outorgados aos
operadores certificados, podendo estabelecer niveis diferenciados conforme o grau de
conformidade com a Anvisa por eles demonstrado;

[l - disponibilizar pontos de contato para a comunicagao entre a Anvisa e o
operador certificado; e

IV - estabelecer procedimentos que permitam:

a) a fruicao, pelos operadores certificados, dos beneficios e das medidas de
facilitacdo associados ao OEA Integrado-Anvisa; e

b) a realizacdo de monitoramento dos operadores certificados, com vistas
a manutengao e ao aprimoramento de sua conformidade.

Art. 42 A certificacdo no OEA Integrado-Anvisa devera ser requerida por
meio de formulario constante do Sistema OEA, disponivel no Portal Unico Siscomex na
Internet, no endereco https://portalunico.siscomex.gov.br.

§ 12 Enquanto o Sistema OEA nao disponibilizar o formulario de que trata o
caput deste artigo, o requerimento deverd ser encaminhado por meio do sistema
Solicita da Anvisa, conforme definido em norma complementar da referida agéncia.

§ 292 A andlise dos documentos e das informacdes recebidos nos termos do
caput e do § 12 deste artigo, com vistas a certificacdo e ao monitoramento de
interveniente no OEA Integrado-Anvisa, serd feita em consonadncia com os
procedimentos adotados pela Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil (RFB) para
certificacdo nas modalidades do médulo principal do Programa OEA.

§ 32 O compartilhamento de documentos ou informagdes entre a RFB e a
Anvisa, no Sistema OEA, limita-se a dados cadastrais, nome e e-mail de pontos de
contato e sobre a situacdo do certificado do interveniente.

§ 42 Caso haja necessidade de validacOes para o processo de certificagdo no
OEA Integrado-Anvisa, estas deverdo ser realizadas preferencialmente de forma
conjunta pela RFB e pela Anvisa.
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Art. 52 Caberd a Anvisa a realizacdo do monitoramento dos operadores
certificados como OEA Integrado-Anvisa, por meio do qual serd verificado o
cumprimento, por parte deles, dos requisitos e dos critérios estabelecidos em normas
complementares expedidas pela referida agéncia para a certificacdo, com vistas a
manutencdo ou ao aprimoramento de sua conformidade.

Art. 62 Os pontos de contato a que se refere o inciso Il do caput do art. 32
desta Portaria Conjunta atenderdo aos intervenientes certificados no OEA Integrado-
Anvisa para esclarecimento de duvidas relacionadas a procedimentos e controles
estabelecidos pela Anvisa.

Pardgrafo Unico. As duvidas relacionadas ao moédulo de certificacdo
principal do Programa OEA, recebidas pelo ponto de contato, deverdo ser encaminhadas
a RFB.

Art. 72 A Anvisa devera comunicar a RFB, no prazo de 2 (dois) dias Uteis, a
exclusdo tempordria ou definitiva do operador certificado do OEA Integrado-Anvisa,
efetuada:

| - a pedido do operador; ou

Il - em decorréncia de descumprimento de requisito ou de condicdo para
sua manuteng¢ao no Programa.

§ 12 A comunicacdo a que se refere o caput devera ser realizada por meio
eletrénico, enderecada a caixa corporativa do Programa OEA da RFB.

§ 22 O interveniente excluido do mdédulo principal do Programa OEA sera
excluido do OEA Integrado-Anvisa.

Art. 82 Os beneficios e as medidas de facilitacdo estabelecidos em
conformidade com o disposto no art. 32 desta Portaria Conjunta deverdo ser mantidos
pela Anvisa enquanto participar do Programa OEA-Integrado.

§ 12 0 descumprimento do disposto no caput deste artigo sera apurado pela
RFB em processo administrativo préprio, do qual podera resultar a exclusdo da Anvisa
do OEA-Integrado.

§ 22 A instauracao do processo administrativo a que se refere o § 12 deste
artigo serd precedida de termo de constatacdo, o qual podera estabelecer prazo para o
saneamento de inconformidades, caso constatadas.

§ 32 A exclusdo da Anvisa do OEA-Integrado, resultante do processo
administrativo a que se refere este artigo, sera formalizada por meio de Portaria da RFB.
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Art. 92 A Anvisa podera solicitar, a qualquer tempo, sua exclusdo do OEA-
Integrado.

§ 12 A solicitacdo de exclusdo a que se refere o caput deverad ser
encaminhada ao Secretario Especial da Receita Federal do Brasil e serd formalizada por
meio de Portaria Conjunta da RFB e da Anvisa.

§ 22 A norma a que se refere o § 12 deste artigo devera estabelecer
procedimentos que preservem a fruicao, pelos intervenientes, dos beneficios associados
ao OEA Integrado- Anvisa por periodo ndo inferior a 90 (noventa) dias, contado da data
de inicio de sua vigéncia.

Art. 10. Os custos decorrentes da implementacdo do disposto nesta
Portaria, associados ao desenvolvimento, a manutencdo e a producdo do Sistema OEA,
poderdo ser rateados entre a RFB e a Anvisa, conforme critérios por elas estabelecidos.

Art. 11 Esta Portaria Conjunta sera publicada no Didrio Oficial da Unido e
entrard em vigor em 12 de abril de 2024.

ROBINSON SAKIYAMA BARREIRINHAS
Secretario Especial da Receita Federal do Brasil

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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