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Processo n2 25351.914900/2021-10

Analisa a proposta de Consulta
Pdblica (CP) de Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) para
revisao da RDC n?9 153/2017,
que dispde sobre sobre a
identificacao e a classificacao
do grau de risco das atividades

econOmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria, para fins de
licenciamento, inspecao,
fiscalizacao, controle,
monitoramento e educacao
sanitaria; estabelece as

diretrizes das atividades
exercidas por empreendedores
e pessoas juridicas, inclusive
por microempreendedor
individual, do empreendimento
familiar rural e do
empreendimento  econbmico
solidario; e da outras
providéncias.

Area responsével: CSNVS/ASNVS/Gadip/Diretor-Presidente

Agenda Regulatéria 2024/2025: Tema n2 9.1 - Diretrizes para
classificacao de riscos das atividades econbmicas sujeitas a

vigilancia sanitaria

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio



Cuida-se da apreciacao de minuta de Consulta
Publica (CP), que dispbe sobre a identificacao e a classificacao do
grau de risco das atividades econbmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de licenciamento, inspecao, fiscalizacao,
controle, monitoramento e educacao sanitaria; estabelece as
diretrizes das atividades exercidas por empreendedores e
pessoas juridicas, inclusive por microempreendedor individual,
do empreendimento familiar rural e do empreendimento
econOdmico solidario; e da outras providéncias. Trata-se da revisao
da Resolucao de Diretoria Colegiada n? 153/2017, bem como de
suas alteracdes e atos relacionados.

O presente processo foi devidamente instruido
pela Coordenacao de Articulacao Interfederativa do SNVS -
CSNVS, da Assessoria Nacional do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ASNVS. Foi realizada a abertura do processo
regulatorio, por meio do Termo n?2 41, de 25 de maio de 2021
(1465121), e a minuta da proposta de CP em deliberacao decorre
das premissas e objetivos estabelecidos no Relatério de Analise
de Impacto Regulatério (AIR), aprovado em decisao da Dicol, na
Reuniao Ordinaria Publica n? 15, de 27 de setembro de 2023
(2609161). Durante a Tomada Publica de Subsidios (TPS) da
citada AIR, também foi realizada pesquisa e levantamento de
contribuicdes junto as unidades da Anvisa, e aos demais entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, sendo elaborado
relatério com as analises das respostas recebidas nos meses de
outubro a novembro de 2023 (2718759).

A minuta de CP em apreciacao fora encaminhada a

esta Diretoria por meio do Despacho ne
150/2023/SEI/CSNVS/ASNVS/GADIP/ANVISA (2721535).
Posteriormente, foram realizadas, pela GGTES, consideracdes a
Citada minuta, por meio dos Despachos ne
29/2024/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA(2813215) e ne
16/2024/SEI/CSIPS/GGTES/DIRE3/ANVISA (2822708),

culminando em alguns ajustes realizados pela ASNVS, e no envio
de nova minuta a esta Dire3, por meio do Despacho n®
20/2024/SEI/CSNVS/ASNVS/GADIP/ANVISA (2841295).

E o relatério.
2. Analise

Inicialmente, faz-se importante apresentar uma breve
contextualizacao sobre a edicao da RDC n? 153/2017, norma
editada em resposta a uma politica de simplificacao e
racionalizacao da regularizacao de negdcios, tendo como



referenciais normativos a Lei Complementar n2 123/2006, bem
como a Lei n? 11.598/2007, que cria a Rede Nacional para a
Simplificacao do Registro e da Legalizacao de Empresas e
Negbcios - Redesim e estabelece as diretrizes e os
procedimentos para a simplificacao de requisitos de seguranca
sanitaria para inicio das atividades.

A citada Resolucao também atende ao disposto no
eixo de atuacao do Plano Brasil Sem Miséria, Decreto n°@
7.492/2011, quanto a inclusao produtiva, cujo objetivo ¢é
promover a geracao de renda, emprego, trabalho, inclusao social
e desenvolvimento socioeconObmico do pais e auxiliar na
erradicacao da pobreza extrema. Por fim, a RDC n? 153/2017 veio
complementar o disposto na RDC n? 49/2013, que regularizou o
exercicio de atividade de interesse sanitario do
Microempreendedor Individual - MEI, do Empreendimento
Familiar Rural - EFR e do Empreendimento Econémico Solidario -
EES.

A partir da publicacao da RDC n? 153/2017, a
vigilancia sanitaria passou a considerar a classificacao do risco
das atividades econbmicas como um critério de priorizacao nas
suas acoes desenvolvidas, principalmente no que se refere a
necessidade do licenciamento do estabelecimento. Essa
definicao do grau de risco, inicialmente, apresentava os
seguintes conceitos de risco:

| - alto risco: atividades econbmicas que
exigem inspecao sanitaria ou analise documental
prévia por parte do 6rgao responsavel pela emissao
da licenca sanitaria, antes do inicio da operacao do
estabelecimento; e

Il - baixo risco: atividades econdmicas cujo
inicio da operacao do estabelecimento ocorrera
sem a realizacao de inspecao sanitaria ou analise
documental prévia, por parte do érgao responsavel
pela emissao da licenca sanitaria.

De acordo com o § 19 do art. 7%, da RDC n®©
153/2017, para as atividades de baixo risco sanitario, a inspecao
sanitaria ou analise documental ocorreria posteriormente ao
licenciamento e ao consequente inicio da operacao, e para as
atividades de alto risco, previamente ao licenciamento.

Ja, no § 29 do art. 79, definiu que os 6rgaos de
vigilancia sanitaria estabeleceriam, na sua area de abrangéncia,



programas de acdes de pdés-mercado, para realizar a melhoria
permanente da qualidade e seguranca sanitaria dos produtos e
servicos de seu interesse.

Por fim, o art. 82 determinou que o gerenciamento do
risco e a aplicacao das boas praticas deveriam ocorrer em todas
as atividades econdmicas de interesse sanitario, de acordo com a
legislacao sanitaria especifica vigente.

Entretanto, em 2019 foram publicados a Lei n®
13.874/2019, que institui a Declaracao de Direitos de Liberdade
Econbmica e o Decreto n? 10.178/2019. Nessas legislacoes, fica
estabelecido o fim da necessidade de alvara para atividades de
baixo risco, passando a ser uma acao auto declaratéria do
regulado. Além disso, foi criada uma nova classificacao do grau
de risco - risco de nivel médio, ausente da classificacao de risco
das atividades de vigilancia sanitaria.

Logo, com o objetivo de preservar a seguranca das
atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, a RDC n?@
153/2017 foi alterada pela RDC n?2 418/2020, passando a tratar a
classificacao de risco das atividades em alto risco e médio risco.
Por sua vez, a Instrucao Normativa IN n2 16/2017 foi substituida
pela IN n® 66/2020, na qual as atividades sujeitas a vigilancia
sanitaria passaram a ter 3 niveis de grau de risco: alto, médio e
baixo risco. Importante ressaltar que as atividades consideradas
de baixo risco na IN n2 16/2017 passaram automaticamente a ser
classificadas como de médio risco na nova IN n2 66/2020. Essa
medida objetivou garantir a necessidade do licenciamento
sanitario do estabelecimento, ainda que apdés o inicio das
atividades.

Todavia, a vinculacao da classificacao de risco das
atividades sujeitas a vigilancia sanitaria, com a necessidade de
licenciamento prévio, ou até mesmo a dispensa do alvara, vem
provocando distorcoes na atuacao das vigilancias sanitarias, em
razao das diferentes realidades normativas, principalmente
quando considerada a parte de regulacao financeira da atividade.
Assim, a necessidade de revisao da RDC n? 153/2017 e da IN n®
66/2020 tornou-se premente, tanto no que tange a classificacao
de risco das atividades, como em relacao a definicdo do risco
sanitario, que atualmente considera muitos aspectos
burocraticos.

Ademais, a revisao nos citados normativos sanitarios
se tornou necessaria com a publicacao da Lei n? 14.195/2021,
que dispde sobre a facilitacao para abertura de empresas. Em



seu art. 62, a lei determina a emissao automatica, em casos de
atividades de risco médio, por meio de sistema de integracao. E
nesse contexto de inseguranca sanitaria das atividades
classificadas como de médio e baixo risco, que a ASNVS incluiu a
revisao e consolidacao das Resolucdes RDC n? 49/2013, RDC n®
153/2017 e RDC n? 418/2020, bem como, da IN n? 66/2020 na
Agenda Regulatéria 2021-2023.

Ressalto que a iniciativa de revisao da
regulamentacao das atividades econdmicas de interesse a
vigilancia sanitaria € composta por uma série de acdes voltadas a
descentralizacao, a gestao da qualidade e do risco sanitario.
Propde-se o fortalecimento do SNVS, com foco no direcionamento
de esforcos para ampliar a qualificacao e a integracao das acoes
preventivas e fiscalizatérias no contexto do préoprio SNVS, com
énfase na cooperacao e no compartilhamento de tecnologias,
modelos, dados e informacdes. O propdsito é aumentar a
capacidade de atuacao do SNVS, com ganhos de eficiéncia e
efetividade para as acbOes de regulacao, monitoramento e
controle sanitario de produtos, servicos e ambientes. Nesse
sentido, a ASNVS elaborou proposta de ato normativo que possa
servir de modelo para categorizacao e classificacao das acoes e
praticas sanitarias realizadas no atividades de pré e pds-mercado
nos estabelecimentos e servicos de interesse sanitario,
considerando o0s requisitos para monitoramento, controle e o
gerenciamento do risco a saude de produtos e servicos oferecido
a populacao de um territdrio.

Rememoro que a discussao regulatdria que culminou
com a elaboracao da proposta de CP que trago a apreciacao
deste Colegiado se baseou no relatério de AIR deliberado por esta
Dicol, na Reuniao Ordinaria Publica n® 15, de 27 de setembro de
2023 (2609161), que indicou como mais adequada a alternativa
regulatéria de padronizar e reclassificar o risco das atividades
econbmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, adotando os métodos
e instrumentos do gerenciamento do risco sanitario. Atualmente,
as vigilancias sanitarias estaduais e municipais apresentam
escopo de atividades e classificacao do risco divergentes,
gerando conflitos quanto a necessidade da atuacao da vigilancia
sanitaria, em particular, quanto ao licenciamento e a fiscalizacao
dos estabelecimentos que realizam as atividades econdmicas
sujeitas a vigilancia sanitaria.

Destaco, ainda, que houve ampla participacao das
diferentes d&reas técnicas da Anvisa na presente discussao,
durante a elaboracao da AIR, e também durante a TPS, etapa que



contou com a participacao do Servico Brasileiro de Apoio as Micro
e Pequenas Empresas (Sebrae), Ministério da Economia, e
representantes do setor regulado.

Portanto, para efeito de licenciamento sanitario
inicial, foi proposta a seguinte identificacao e classificacao do
grau de risco das atividades econbmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria:

I - nivel de risco | - baixo risco: atividades
econOmicas cuja oferta de produtos e servicos a
populacao possuem baixa possibilidade de
ocorréncia de falhas, queixas técnicas ou provocar
eventos adversos a salde e ao meio ambiente.

O inicio do funcionamento da empresa ocorrera
sem a realizacao de vistoria prévia e sem emissao
de licenciamento sanitario ou de qualquer ato
publico, ficando sujeitas as acoes de fiscalizacao e
de  monitoramento sanitario posterior do
funcionamento da empresa e do exercicio da
atividade econ6mica;

I 1- nivel de risco Il - médio risco: atividades
econbmicas cuja oferta de produtos e servicos a
populacao possuem possibilidade de ocorréncia de
falhas, queixas técnicas ou provocar eventos ou
agravos temporarios ou reversiveis a saulde,
havendo tratamento adequado, bem como, ao
meio ambiente.

O licenciamento sanitario automatico sera
concedido a estas empresas, estabelecimentos e
prestadores de servico, ficando sujeitos as acdes de
inspecao e fiscalizacao posterior ao inicio do
funcionamento da empresa, de forma a permitir o
exercicio continuo e regular da atividade
econdmica.

Il - nivel de risco lll - alto risco: atividades
econOmicas cuja oferta de produtos e servicos a
populacao possuem alta possibilidade de
ocorréncia de falhas, queixas técnicas ou provocar
eventos ou agravos com riscos a saude e ao meio
ambiente.

Neste caso, sera exigida a realizacao de vistoria ou
inspecao prévia para o licenciamento sanitario,



antes do inicio do funcionamento da empresa e do
exercicio da atividade econbmica.

Ademais, no que tange a adocao de gerenciamento
do risco sanitario e a priorizacao das acdes sanitarias, a proposta
de CP apresenta uma matriz de risco para auxiliar as acdes das
Vigilancias Sanitarias locais, com o fito de priorizar a atuacao
sanitaria, especialmente nas aclOes que ocorrem apés o
licenciamento sanitario inicial, ou seja, atividades de fiscalizacao
e 0 monitoramento. Para tal, buscou-se identificar e avaliar a
possibilidade da ocorréncia do dano, decorrentes de falhas e
desvios produzidos durante o funcionamento de atividades
econOmicas, e seus impactos diretos e indiretos na saude da
populacao e no meio ambiente. Por meio da matriz indicada no
anexo IV da proposta de CP, os 6rgaos locais podem priorizar
suas acdes, com base no gerenciamento de risco de atividades
gque tenham, por exemplo, mesmo nivel de classificacao, mas que
podem ter prioridades de atuacao diferenciadas.

Vislumbra-se que a proposta de revisao normativa
promova maior transparéncia, previsibilidade e convergéncia
regulatéria entre os diferentes agentes que regulamentam e
normatizam o licenciamento e o funcionamento das atividades
econdmicas no pais; que ocorra uma maior harmonizacao nas
atuacdes dos Orgaos de vigilancia sanitaria para fins de
licenciamento e controle sanitdario de produtos e servicos;
racionalizacao do trabalho das vigilancias sanitarias, com o
melhor planejamento e priorizacao na execucao das acoes
sanitarias, baseadas no gerenciamento do risco, bem como a
reducao da informalidade das atividades econdmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria, proporcionando um maior inclusao produtiva
do setor.

Destaco, por fim, que a area técnica indicou que sera
dada ampla divulgacao da presente proposta de CP junto aos
diferentes atores afetados, como, por exemplo o Ministério do
Empreendedorismo da Microempresa e da Empresa de Pequeno
Porte (MEMP); Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comeércio e Servicos (MDIC); Ministério do Desenvolvimento
Agrario e da Agricultura Familiar (MDA); o Comité para Gestao da
Rede Nacional para a Simplificacao do Registro e da Legalizacao
de Empresas e Negécios - CGSIM; organizacdées nao
governamentais de representacao dos setor regulado, bem como
aos diferentes foruns de participacao das vigilancia sanitaria
locais, culminando com a apresentacao da proposta final na
Comissao Intergestores Tripartite (CIT), do Ministério da Saude.



3. Voto

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da
proposta de Consulta Publica (CP) 2936795, pelo periodo de
60 dias, sobre a identificacao e a classificacao do grau de risco
das atividades econbémicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para
fins de licenciamento, inspecao, fiscalizacao, controle,
monitoramento e educacao sanitdria; estabelece as diretrizes das
atividades exercidas por empreendedores e pessoas juridicas,
inclusive por microempreendedor individual, do empreendimento
familiar rural e do empreendimento econémico solidario, e da
outras providéncias.

Essa é a decisao que submeto a deliberacao desta
Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 | Fernandes Pereira, Diretor, em 02/05/2024, as 09:06,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura *
eletrbnica

J Yot https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo
4 verificador 2891067 e o codigo CRC EDEAACS5.
I

Referéncia: Processo n® .
25351.914900/2021-10 SEIn? 2891067


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 100 (2891067)

