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Regime de Tramitagdo:

Regime Comum (A realizacdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio é obrigatdria)
Assunto:

Disp0e sobre os instrumentos e orientacdes para o cadastro, licenciamento sanitario e funcionamento do empreendimento do
Microempreendedor Individual, Empreendimento Familiar Rural e Empreendimento Econémico Solidario.

Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situacdo que justifica a atuacao regulatoria.

O tempo para se regularizar uma empresa no Brasil € muito grande. Precisamos nos adequar a Lei de simplificacdo e racionalizagdo
de procedimento. Ademais, na atual conjuntura os empreendimentos dos Microempreendedores Individuais, Empreendimentos
Familiares Rurais e Empreendimentos Econémicos Solidarios ndo possuem marco regulatorio, tendo que obedecer na integra a
legislagdo e os fluxos processuais existente.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Gestdo Institucional (Diges)

Diretoria de Regulacdo Sanitaria (Direg)

Diretoria de Coordenacdo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS)
Diretoria de Autorizacdo e Registros Sanitarios (Diare)

Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Areas internas relacionadas com o problema:
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Gabinete da Diretoria de Autorizagdo e Registros Sanitarios
Gabinete da Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario
Gabinete da Diretoria de Coordenacdo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Gabinete da Diretoria de Gestdo Institucional

Gabinete da Diretoria de Regulacdo Sanitaria
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Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relacao ao problema ou situacao?

Aumentar o nimero de trabalhadores e empresas informais no mercado de trabalho e por consequencia o nimero de produtos e
servicos irregulares e com baixa seguranca sanitaria.

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?

Sim

Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

X

O problema ou situagao ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :
Sim

Especifique as autoridades e os regulamentos adotados.

Instancias de Governos Estaduais Minas Gerais, S3o Paulo, Alagoas. Governos municipais de algumas capitais.

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagao?

Quase certa

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

A maioria das Coodenag0es de Vigilancia Sanitaria tem de fazer a regularizagdo dos empreendimentos de pequeno porte, como
também de fazer uma priorizacdo das acGes de fiscalizagao em seu Municipio ou Estaedo.

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Moderada

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Com os empreendimentos irregulares a probabilidade de evento nocivo é grande. Com empreendimentos regulares diminui esta razdo
probabilistica, pois os empreendimentos recebem mais informacdo e a vigildncia sanitaria consegue dados para classificar priorizando
acoes de educacdo e fiscalizacado.

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situagao?

Nacional

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Em todo o Brasil existe Microempreendedor Individual, Empreendimento Familiar Rural e Empreendimento Econdmico Solidario.

Quanto a exposicdo, em relacao a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Maioria

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacgoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Atualmente sdo 3 milhdes de Microempreendedores individuais os quais 37% tem atividade comercial ligada a Vigilancia Sanitaria,
onde a informalidade chega a 70% (Receita Federal). Para os emrpeendimentos familiares rurais a abrangencia esta que 60% dos
produtos consumidos pelos brasileiros vem da agricultura familiar e que o mercado de informal chega a 89% (censo agropecuario
2006). Para os empreendimentos economicos solidarios houve identificacdo de 21.859 empreendimentos em 2.934 municipios, isto é
52% dos municipios brasileiros (MTE).

Analise da Atuacao Regulatoria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

Dinamica relacionada

*a formalizacdo dos empreendimentos

*3 priorizacao de acoes de fiscalizacdo através da classificacao de risco de cada municipio
* Isengdo de Taxas de vigiléncia sanitaria

*Capacitagdo dos funcionarios publicos e empreendedores em questao.



Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Possibilidade de controvérsia ou de oposicao de alguns setores ou interessados
Harmonizacdo ou implementacdo de agGes nas demais esferas do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Indique o potencial de cada opcdo regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Alto

Realizar treinamento e capacitacao especifica para empresas e profissionais do setor.

Alto

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesdo voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
Alto

Promover acordos com o setor afetado.

Médio

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulacao).
Alto

Intensificar as agOes de fiscalizacao da legislagao vigente.

Médio

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Alto
Outra opgao regulatoria.

NA

Indique a melhor opgao regulatéria para atingir os objetivos pretendidos.

Atuar com agles conjutas. Regular para dar diretrizes fixa e paupavel, aliado a uma campanha de sensibilizacao dos gestores
publicos e educacional com parcerias com 6rgdos e entidades.

Justifique a escolha da opcao regulatoria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

A regulacdo através de RDC é um ato reconhecido pelos entes que compdem o SNVS. E o fato de estar atrelado a campanhas de
capacitacdo e sensibilizagdo faz com que as orientagGes e diretrizes propostos sejam eficazes e proporcionem a eficiéncia da
aplicacdo prevista para a norma.

A proposta de atuagdo regulatdria implicara alteragdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?
Nao
Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracao da minuta da proposta.

Asrel:

Rosilene Mendes dos Santos; Vanessa Ghisleni Zardin; Luiz Augusto da Cruz;Carla Janne Farias Cruz; Nizia Martins Sousa;
Aparecida de Fatima Furlanes Veludo;

Todas as ares elencadas acima estdo cientes e colaboraram em algum momento na contrugao da norma.

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragdo da minuta da proposta.

SE/MS - Secretaria Executiva do Ministério da Saude;

SGEP/MS - Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa do Ministério da Saude;
MDS - Ministério do Desenvolvimento Social;

MTE - Ministério do Trabalho e Emprego;

MDIC - Ministério do Desenvolvimento e Comércio Exterior;

MAPA - Ministério da Agricultura Pecudria e Abastecimento;

MDA - Ministério do Desenvolvimento Agrario;

MPS - Ministério da Previdéncia Social

Secretaria Nacional de Articulacdo Social da Presidéncia da Republica;
SENAES - Secretaria Nacional de Economia Solidaria;

SEPM - Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres

CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Saude;



CONASEMS - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satude
FNDE - Fundo Nacional de Desenvolvimento da Educacdo

ISPN - Instituto Sociedade, Populagao e Natureza;

MOPS - Movimento Popular em Saude;

ANEPS - Articulacdo Nacional de Movimentos e Praticas de Educacdo Popular e Saude;
RECID - Rede de Educacdo Cidada;

FNECDC - Férum Nacional de Entidades Civis de Defesa do Consumidor
FNP - Frente Nacional dos Prefeitos;

SEBRAE - Servigo Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas;
Instituto Racine

IPHAN - Instituto do Patrimonio Histdrico e Artistico Nacional;

INSS — Instituto Nacional de Seguridade Social

IMS- Instituto Marista de Solidariedade

FBES — Férum Brasileiro de Economia Solidaria

CONAB - Companhia Nacional de Abastecimento;

EMBRAPA - Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria;

EMATER - Empresa de Assisténcia Técnica e Extensdo Rural;
UNICAFES - Unido das Cooperativas de Agricultura Familiar e Economia Solidaria;
Cooperativas de Produtores Rurais;

CONTAG - Confederacdo Nacional dos Trabalhadores na Agricultura
Entre outros 6rgdos, organizacdes e entidades

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?
Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptacdo?

6

Justifique o prazo proposto.

Periodo exequivel para que possa adaptar e simplificar os procedimentos no municipios e para a Anvisa estimular com
programas de capacitagad o SNVS.

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdao de equipamentos ou sistemas de informacao pela Anvisa?
Sim

Ha necessidade de capacitacdao ou treinamento de servidores da Anvisa?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

N&o

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de areas da Anvisa?

Sim

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdao?

Sim

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Sim

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

A necessidade de capacitagdo ou treinamento de servidores da Anvisa e do SNVS, em atuacao articulada com outros érgaos
parceiros.

Impactos para Outros Orgéos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?



Sim

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizagdao dos 6rgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratodrios centrais de satude publica (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saide (SUS)?

Nao

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

N3o

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros 6rgaos do governo federal?

Nao

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgaos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de 6rgaos de governo?

Nao

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagoes, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Nao

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigagdes e/ou sangdes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Nao

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Nao
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definigoes, classificagoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigacdes ou procedimentos das empresas?

Sim

Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Afetar os direitos pode ser para fazer cumprir o direito ou perder direitos adquiridos. Neste caso € para ajudar a fazer cumprir
um direito.

Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.



A implementacao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
Nao

A implementacao da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econémicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, indios, etc.):

Nao
A implementacdo da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

A acdo é visando a inclusdo social e produtiva com seguranga sanitaria

Participacao

Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serao utilizados para viabilizar a participacao dos
interessados na proposta?

Reunido

Audiéncia Publica

Camara Setorial

Conselho Consultivo

Grupo de Trabalho

Consulta a outros 6rgaos de governo
Outros

Especifique.
Foruns estratégicos
Especifique.

publico alvo da norma

Monitoramento e Avaliagao

Resultados Esperados:

Aumento da formalizacdo dos empreendimentos e por consequencia dos produtos e servigos por eles produzidos

Priorizagao de agoes de fiscalizagdo, e por consequencia maior seguranca sanitdria, além do aumento relacionado a mobilidade de
recursos humanos.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacao da proposta?

N&o

Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

E necessario. A contrucdo de indicador esta previsto em etapa futura.

Lei de Acesso a Informacgao

A Lei n° 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informagao, alterando o padrdo da transparéncia publica. Com
ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excegdo. A Lei de Acesso a Informacdo estabelece procedimentos, prazos e obrigagGes
para que a administragdo publica responda a pedidos de informagdes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgdo)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /.

Assinatura




Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente
De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura

Despacho do(a) Diretor(a) Relator(a)
De acordo. Encaminhe-se o processo para a Procuradoria para analise juridica da minuta.

Data / /

Assinatura
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