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1. Relatorio

Trata-se de proposta de relatério de analise de
impacto regulatério (AIR) que servira de instrumento auxiliar na
revisao da Resolucao RDC n? 153, de 26 de abril de 2017, bem
como, de suas alteracbes e atos relacionados, quanto a
regulamentacao do exercicio das atividades econbémicas sujeitas
a vigilancia sanitaria, considerando o0s requisitos para
categorizacao e a classificacao do riscos das atividades realizadas
por empreendedores e pessoas juridicas, inclusive por
microempreendedor individual, do empreendimento familiar
rural e empreendimento econdmico solidario.

Ao ser proposto um novo instrumento regulatério,
seguiu-se o rito de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR), definido
pela Portaria n? 162/2021 e Orientacao de Servico n? 96/2021.
Conforme disposto no art. 21 da referida Orientacao de Servico, a
AIR compreende trés fases principais: a) identificacao e analise
do problema regulatério; b) identificacao e analise das



alternativas regulatérias; e c¢) comparacao das alternativas
regulatérias, que estao contempladas neste relatério.

Assim, tem-se no presente relatério de AIR,
importante ferramenta para auxiliar na proposta de construcao
de um ato normativo que sirva de modelo para categorizacao e
classificacao das acbes e praticas sanitarias realizadas nas
atividades de pré e pdés-mercado nos estabelecimentos e servicos
de interesse sanitario, considerando o0s requisitos para
monitoramento, controle e o gerenciamento do risco a saude dos
produtos e servicos oferecidos a populacao. Assim, o relatério de
AIR sera importante na construcao da proposta normativa que
busca harmonizar as diretrizes e o0s procedimentos para
simplificacao do processo de legalizacao, autorizacao,
licenciamento e funcionamento de empresas ou atividades
econdmicas de interesse a vigilancia sanitaria, como previstos na
Lei n2 11.598, de 3 de dezembro de 2007, na Resolucao RDC n®?
49, de 31 de outubro de 2013, bem como, na Medida Proviséria
n2 1.040, de 29 de marco de 2021.

Na elaboracao do relatério de AIR, foram realizadas
oficinas com objetivo de identificar o problema regulatério, as
causas, as consequéncias, os objetivos e 0os agentes impactados.
Também foram realizados encontros e reunides com as areas
técnicas da Anvisa e representantes dos 6rgaos de vigilancia
sanitaria dos estados e municipios. O tema foi abordado em
reuniao do Comité para Gestao da Rede Nacional para
Simplificacao do Registro e da Legalizacao de Empresas e
Negécios (CGSIM), com a possibilidade de contribuicdes e
participacao dos representantes presentes.

Foram, também, realizadas consultas as autoridades
sanitarias internacionais sobre o modelo regulatério utilizado
para o gerenciamento de risco, bem como, reunides com as areas
técnicas afetas da Anvisa e uma tomada publica de subsidios
(TPS) n2 7/2023 para a definicao do Relatério de Participacao
Social. A TPS teve como objetivo coletar dados e informacodes da
sociedade a fim de auxiliar na melhoria da qualidade da Analise
de Impacto Regulatério (AIR) sobre o Projeto Regulatério.

Desta forma, o relatério de AIR tem por objetivo
apresentar as informacodes sobre o problema regulatério que se
quer solucionar, a identificacao e comparacao das alternativas
para alcancar os objetivos pretendidos e as acdes necessarias
para a implementacao e o monitoramento da alternativa
recomendada, subsidiando a decisao da Diretoria Colegiada



sobre a melhor conduta a ser adotada quanto ao problema
regulatério identificado, com oportunidade de propor a revisao
das Resolucdes RDC n? 49/2013, RDC n¢ 153/2017 e RDC n®
418/2020, bem como, da Instrucao Normativa IN n2 66/2020, por
meio de informacdes e analise, com seu respectivo embasamento
legal.

2. Analise

A avaliacao de impacto regulatério realizada trouxe a
percepcao de que as acbes de vigilancia sanitaria, no pré-
mercado e no poés-mercado, nao estao baseadas no
gerenciamento de risco. Essa percepcao é relevante, pois quando
da realizacao da etapa de identificacao do problema regulatério,
suas causas e consequéncias, constatou-se a necessidade de
instituir e harmonizar o0s requisitos e ferramentas do
gerenciamento de risco sanitario como norteador das acdes e
praticas de pré-mercado e pés-mercado, das atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria.

Dessa forma, o problema regulatério identificado foi
de que “As acbes de vigilancia sanitaria, no pré-mercado e no
pos-mercado, ndao estdo baseadas no gerenciamento de risco
sanitario”. Definiu-se por objetivo geral "a instituicao de
requisitos e ferramentas do gerenciamento de risco sanitario
como norteador das acbes e praticas de pré-mercado e pos-
mercado, das atividades econbémicas sujeitos a vigildncia
sanitaria", e os objetivos especificos pretendidos para a resolucao
do problema regulatério foram definidos a partir dos resultados
obtidos.

Corroboraram com a avaliacao realizada, agentes
externos e dreas técnicas da Anvisa afetos a tematica. Ainda
foram realizadas consultas com as autoridades sanitarias
internacionais, bem como, uma tomada publica de subsidios
(TPS) n© 7/2023 ocorrida no periodo de 2 de maio a 2 de junho
de 2023.

No gue tange a consulta com as areas internas da
Anvisa, manifestaram-se, com a concordancias das Diretorias, as
areas técnicas subordinadas as terceira, quarta e quinta
Diretorias da Anvisa. As contribuicoes foram debatidas, e
o DESPACHO N2 12/2023/SEI/CSNVS/ASNVS/GADIP/ANVISA,
sei 2263305, trouxe as justificativas para cada contribuicao
no sentido de acatar, acatar parcialmente, ou nao acatar.

Dentre as contribuicoes recebidas das areas da



Anvisa, destaca-se a manifestacao da Geréncia Geral de Inspecao
e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), reforcada pela Geréncia de
Gestao de Risco sanitario em Portos aeroportos e fronteiras
(GQRIS/GGPAF), quanto a preocupacao de a classificacao de
risco sanitario estar vinculada a forma de regularizacao do
produto perante a Anvisa. Essa preocupacao foi discutida e
esclarecida em reuniao interna entre a Coordenacao de
Articulacao Interfederativa do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (CSNVS) e a GGFIS, que decidiram pelo andamento do
projeto regulatério, e que novas manifestacdes poderiam ocorrer
em momentos oportunos, como na Tomada Publica de Subsidios
(TPS), na elaboracao de instrumento regulatério, na Consulta
Publica (CP), entre outros, se necessario.

No que diz respeito a consulta as autoridades
internacionais, com a colaboracao da Assessoria Internacional
(AINTE), buscou-se realizar uma consulta junto as autoridades
sanitarias internacionais sobre como ocorre a regularizacao das
atividades econbmicas em seus respectivos paises. Foram
recebidas respostas da embaixada de Portugal , Franca e
Estados Unidos. Das respostas recebidas, percebeu-se o distinto
ambito de atuacao sanitario desses paises, e na etapa de troca de
experiéncia, considerando a forte atuacao na producao de
produtos  artesanais, identificaram-se, como possiveis
experiéncias a serem consideradas na presente AIR, os modelos
da Franca e Portugal. Com o propdsito de identificar como se da o
controle sanitario dos produtos de baixo e médio risco, a partir
das consultas promovidas pelo AINTE, foram realizados encontros
com representantes da Franca e de Portugal.

Em relacao a TPS, 341 pessoas acessaram a pesquisa,
das quais foram recebidas 48 respostas completas ao tema,
sendo 28 (58%) de profissionais que atuam nas Visas Municipais,
11 (23%) de profissionais que atuam nas Visas Estaduais ou do
DF, 4 (8%) profissionais que atuam em 6rgaos ou instituicoes
federais, 2 (4%) de entidades representativas de empresas ou
instituicoes objetos de regulacao e controle sanitario, 1 (2%) de
profissional que atua em dérgaos ou instituicdes estaduais e do
Distrito Federal, 1 (2%) de profissional que atua em &érgaos ou
instituicbes municipais e 1 (2%) de representante de empresa ou
empreendedor individual que atua em atividades econémicas de
interesse para vigilancia. As manifestacdes e contribuicdes
recebidas na TPS colaboram com os achados e com a avaliacao
de impacto, bem como, com a indicacao da alternativa
regulatoria sugerida, no Relatorio Preliminar de AlR.



Por fim, as contribuicdes dos diversos entes internos e
externos demostram a complexidade do tema e comprovam a
divergéncia regulatéria, nacionais e estaduais, quanto aos
requisitos para regularizacao e licenciamento de atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, o que possibilita o
aumento da informalidade do setor regulado; uma menor
inclusao produtiva; a falta de previsibilidade; e a judicializacao
relativas a concessao de atos publicos para fins de licenciamento,
em especial, das atividades econdmicas classificadas com grau
de risco baixo e médio. Portanto, as contribuicdes reforcaram a
necessidade de harmonizacao e padronizacao dos termos,
critérios e requisitos tanto para a categorizacao das atividades
econOmicas objeto de controle e monitoramento sanitario quanto
a definir e classificar o grau de risco dessas atividades.

Dessa forma, considerando o problema regulatério
identificado, o objetivo geral, e o0s objetivos especificos definidos,
recomendou-se a seqguinte  alternativa reqgulatéria: "Realizar a
padronizacao e a reclassificacao do risco das atividades
econdémicas sujeitas a vigilancia sanitaria, adotando os métodos
e instrumentos do gerenciamento do risco sanitario".

Contudo, buscou-se limitar os objetivos especificos e
da analise de impacto das alternativas regulatérias ao
escopo das acdes de autorizacao, licenciamento, inspecao e
fiscalizacao de atividades econbmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria, regulamentadas, atualmente, pela Resolucbes Anvisa
RDC n249/2013, RDC n2153/2017, RDC n2418/2020, bem como,
na Instrucao Normativa IN n2 66/2020. Entendeu-se, na ocasiao,
gue os demais objetivos elencados no relatério de AIR, devem ser
tratados em outra proposta regulatéria, que se encontra em
curso, com a revisao da Resolucao RDC n? 560/2021 (processo
SEl 25351.914925/2021-13). Portanto, o escopo e abrangéncia
do novo regulamento que pretende-se elaborar, busca a
substituicao dos regulamentos supracitados.

Assim, com a implementacao da proposta de
alternativa regulatéria para revisao dos atos normativos dispostos
nas Resolucdoes RDC n2 49/2013, RDC n? 153/2017, RDC n®©
418/2020 e IN n? 66/2020, considerando os objetivos especificos
pretendidos, espera-se como consequéncia positiva:
a racionalizacao do trabalho das vigilancias sanitarias, com uma
melhor utilizacao dos recursos para a realizacao das acdes de
licenciamento e de fiscalizacao sanitaria; a harmonizacao e
padronizacao das categorias de atividades econbmicas sujeitas
ao licenciamento sanitario; e promover o melhor controle



sanitario quanto as atividades de baixo e médio risco.

Quando da etapa de identificacao, avaliacao e
comparacao das alternativas regulatérias, a partir das referéncias
listadas no relatério e de consultas preliminares com
representantes da areas técnicas e do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria - SNVS, apresentou-se uma proposta
preliminar de categorizacao de atividades e de requisitos e
modelos para classificacao do risco sanitario. Tais inciativas
foram necessaria para poder fazer o mapeamento e analise
comparativa das alternativas regulatérias sugeridas.

Por fim, o relatério de AIR mostrou-se
importante ferramenta para auxiliar na proposta de construcao
de ato normativo que sirva de modelo para categorizacao e
classificacao das acbOes e praticas sanitarias realizadas no
atividades de pré e pés-mercado nos estabelecimentos e servicos
de interesse sanitario.

3. Voto

Voto pela aprovacao do Relatério de Analise de
Impacto Regulatério sobre as diretrizes para classificacao de risco
para as atividades econbmicas sujeitas a vigilancia sanitaria
elaborado pela Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.
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