
X Seminário Internacional OEA, 
Gestão Coordenada de Fronteiras e o 

Comércio Eletrônico

“A jornada até o presente e os desafios para o futuro do comércio 
exterior na região”.



Promover e proteger a saúde da população 
brasileira, atuando com excelência científica na 
regulação dos  produtos, serviços e ambientes 
sujeitos à vigilância sanitária, fomentando o acesso, 
reduzindo riscos e  apoiando o desenvolvimento do 
país em ação integrada ao Sistema Único de Saúde.

MISSÃO

VISÃO

Ser autoridade sanitária inovadora e confiável para 
toda a sociedade.



COMPLEXIDADE E ABRANGÊNCIA



Controle Sanitário na 
Importação

Anuência de importação de produtos sujeitos à 
vigilância sanitária:

• Medicamentos incluindo vacinas e radiofármacos;

• Alimentos;

• Cosméticos;

• Saneantes;

• Dispositivos médicos;

• Órgãos e tecidos humanos e

• Outros produtos que envolvam possibilidade de risco 
à saúde humana.



VOLUME

384.768 Processos de Importação (LPCO/LI) em 2023.

Tempo médio atual de análise dos processos de importação:
3 dias

Transparência: Anvisa disponibiliza painel para 
acompanhamento de fila de análise (QR CODE)





Saúde está no centro da agenda do Governo

R$ 30,5 bi.

R$ 33,2 bi.

Aumento significativo 
da demanda

Capacidade de 

resposta limitada

Políticas públicas 

menos efetivas

CONSELHO NACIONAL DE 

DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL - CNDI 

Missão 2:

Complexo econômico industrial da 

saúde resiliente para reduzir as 

vulnerabilidades do SUS e ampliar o 

acesso à saúde

Investimento Privado na inovação de 

medicamentos 
Fonte: GruporFarmaBrasil, Interfarma e Sindusfarma

R$ 23,2 bi



Evolução do número de servidores do Quadro Específico da Anvisa – 1999-2022​



Atuação com base em dados e análise de risco torna-se cada vez mais 
necessária

Esta Fotografia por Autor desconhecido está licenciada sob a licença CC BY-NC-ND.

https://fanaticosdelhardware.com/el-aumento-del-volumen-de-emails-ha-causado-danos-economicos-y-de-reputacion-a-las-empresas-durante-el-confinamiento/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/


Gestão dos Processos de Importação

Modernização e aperfeiçoamento contínuo dos processos de trabalho:

• Avaliação centralizada dos processos de importação por equipes 
remotas, de acordo com a categoria de Produtos e modalidade de 
importação – Postos virtuais de anuência;

• Inspeção por meio físico ou remoto;

• Plano de gerenciamento de risco sanitário para a avaliação dos 
Processos de importação.

Padronização dos procedimentos e dos tempos de análise 
independentemente do local de desembaraço dos produtos, gerando 

previsibilidade e melhoria no ambiente de negócios.



Iniciativas em curso

• Participação ativa na implementação do Portal Único 
conforme cronograma;

• Integração do pagamento da taxa da Anvisa no Portal 
Único: simplificação com a dispensa do uso de sistema 
da Anvisa para pagamento de taxa e agilidade; 
(estimativa para 1° semestre 2024)

• Revisão das normas de importação;

• Adesão ao Programa OEA -Integrado



OEA INTEGRADO-ANVISA

Inserção de uma nova lógica 
regulatória que privilegia a 

conformidade

Baseada em dados e gestão 
de riscos



■ Piloto autorizado em 2019 (Pt. 
Conjunta nº 1)

■ Portaria Conjunta RFB/Anvisa 🡪  
Dispõe sobre a participação da 
Anvisa no Programa OEA, por meio 
de módulo complementar

■ RDC 845, de 22/02/24 Dispõe sobre 
critérios de admissibilidade, 
benefícios, publicização, 
descumprimento e validade



IMPACTOS ESPERADOS PARA AS EMPRESAS

• Celeridade no processo de 
importação;

• Redução do custo logístico;

• Qualificação da cadeia logística;

• Aumento da credibilidade pela 
certificação OEA, 
tanto nacionalmente quanto em 
âmbito internacional;

• Maior celeridade na liberação de 
produtos;

• Petição sem taxa para o setor – 
não onerando 
empresas conformes.



IMPACTOS ESPERADOS NA ANVISA

• Melhor aproveitamento da força 
de trabalho;​

• Análise  com foco no 
risco sanitário;​

• Conhecimento e rastreabilidade 
de toda cadeia de suprimento;​

• Redução de custo operacional;​

• Previsão de que 10% dos 
protocolos de processo 
de importação sejam de empresas 
OEA

Esta Fotografia por Autor desconhecido está licenciada sob a licença CC BY-ND.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-recebe-premios-do-selo-ouro-de-qualidade-regulatoria
https://creativecommons.org/licenses/by-nd/3.0/


IMPACTOS ESPERADOS PARA SOCIEDADE

• Acesso mais rápido a 
mercadorias de interesse da 
saúde;

• Maior proteção sanitária.



OBRIGADA!

DIRE5/ANVISA
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