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Analise da Diretoria

Trata-se da adesdo da Anvisa ao Sistema operador Econdmico Autorizado (OEA), médulo OEA-
integrado. O programa OEA tem por objetivo dotar o fluxo de comércio internacional de agilidade
e previsibilidade, elevar o nivel de confianga entre as partes interessadas, prover modernizacao
aduaneira, aumentar a implantacao da gestao de risco e priorizacao das acdes em
intervenientes de alto risco.

A certificacdo OEA requer que os intervenientes em operacao de comércio exterior atendam a
critérios de segurancga da cadeia logistica no fluxo de operacdes de comércio exterior e de
conformidade tributaria e aduaneira.

O programa OEA tem sido acompanhado pela Subchefia de Articulagao e Monitoramento da
Casa Civil da Presidéncia da Republica com tratamento de projeto prioritario de governo
relacionado a Melhoria do Ambiente de Negdcios e a Anvisa tem sido instada a formalizar sua
adesao ao programa OEA-integrado e iniciar projeto piloto.

A adesdo ao programa OEA-Integrado e atendimento ao decreto 9.326/2018 contribuirdo para
evolucdo nos mecanismos de cooperacao técnica 6rgaos de fronteira, a apresentacao de
documentos, pelos intervenientes, em guiché unico, troca de informagdes, dentre outros
beneficios.

A Portaria da Receita Federal Brasileira -RFB 2384 de 2017, trata do OEA-integrado, médulo
complementar do programa OEA para que 6rgaos da Administracao Publica que exergam
controle sobre operagdes de comércio exterior possam emitir certificados de conformidade e
seguranca para intervenientes da cadeia logistica em operacdes de comércio exterior.

Sao previstos dois tipos de certificagdo OEA pela RFB, OEA-C (conformidade) e OEA-S
(Seguranca). Dentre os critérios para certificacdo OEA ja estabelecidos pela RFB, destacam-se
pontos que podem ser melhor explorados e convergidos aos interesses da ANVISA, tais como
critérios de seguranca de cargas e mercadorias, seguranca fisica das instalacoes, gestao de



parceiros comerciais, Origem das mercadorias e Qualificacao profissional.

Frente a tais consideracdes depreende-se que a adesao ao programa OEA-integrado é
importante para o aperfeicoamento e qualificagdo do processo de importagdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

A participagao no referido programa contribui ainda para a otimizacao do uso de recursos e,
consequentemente, direcionamento de esforgco de fiscalizagdo sanitaria em operag¢des de maior
risco a populacéo.

Outro beneficio potencial da adesao ao programa OEA-integrado seria a reducéo dos prazos
para anuéncia em processos de importacdo pela Anvisa. Complementarmente aos beneficios
administrativos deve-se reiterar a relevancia politica do tema, o acompanhamento pela Casa
Civil e envolvimento de demais entes da Administracdo Publica anuentes em atividades de
Comércio Exterior.

Para implementacao do programa, ha necessidade de ato normativo, no caso, Portaria Conjunta
com a RFB. Nenhum ébice juridico a essa minuta de portaria foi encontrado na analise realizada
pela Procuradoria Federal Junto a Agéncia.

Por fim, atendendo a sugestao da Procuradoria, formalizo concordancia a adesao ao
supracitado programa e submeto a apreciagao por essa Diretoria Colegiada.

1. Voto

Voto pela aprovacao da adesao da Anvisa ao Sistema operador Econémico Autorizado (OEA),
mobdulo OEA-integrado e que sejam adotadas providéncias necessarias para consecucao desta
adesao e implantacao do programa, conforme processo SEI25351.933111/2018-82.

Brasilia — DF, 19 de margo de 2019.

William Dib

Diretor Anvisa

Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor, em 21/03/2019, as 16:53,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 12, do Decreto n® 8.539,
de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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