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SIGLAS E ABREVIATURAS

AIR: Andlise de Impacto Regulatério

AHP: Analytic Hierarchy Process (Processo Hierdrquico Analitico)

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ASNVS: Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria

CGSIM: Comité para Gestao da Rede Nacional para a Simplificacdo do Registro e da
Legalizagao de Empresas e Negocios

CSNVS: Coordenacdo de Articulacao Interfederativa do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria

EES: Empreendimento Econémico Solidario

EFR: Ente Federativo Responsavel

MEI: Microempreendedor Individual

RDC: Resoluc¢do da Diretoria Colegiada

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria

Visa: Vigilancia Sanitaria




INTRODUCAO

Esse Relatério de levantamento de subsidios para elaboracdo de instrumento
regulatéorio € um mecanismo de consulta que teve como objetivo coletar dados e
informacdes da das unidades organizacionais da Anvisa e das mais instituicdes publicas
gue compoe so Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), a fim de subsidiar e dar
agilidade na eleboragdo de um novo ato normativo que substituira os regulamentos
vigentes dispostos nas Resolu¢es Anvisa RDC n? 49/2013, RDC n? 153/2017, RDC n®
418/2020, bem como, na Instru¢do Normativa IN n2 66/2020, de modo, a harmonizar e
padronizar as agdes de autorizagao, licenciamento, inspecao e fiscalizagao de atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitdria, considerando os métodos e instrumentos para
o gerenciamento do risco sanitdrio. A referida inciativa de consulta colabora com a
melhoria da qualidade da Andlise de Impacto Regulatério (AIR), cujo Relatdrio de AIR do
Projeto Regulatdrio 9.1 sobre as diretrizes para classificagdo de riscos das atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, da Agenda Regulatdria da Anvisa 2021-2023,
foi aprovado pela Dicol, em Reunidao Ordinaria Publica n2 15, de 27 de setembro de 2023.

O Relatdrio de AIR, sobre as diretrizes para classificacdo de risco para as atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, apresenta informacdes sobre o problema
regulatdrio que se quer solucionar, a identificacdo e comparacdo das alternativas para
alcancar os objetivos pretendidos e as acGes necessdrias para a implementacdo e o
monitoramento da alternativa recomendada. Portanto, o referido relatério se mosntra
uma ferramenta importante para colaborar na proposta de construcdo de ato normativo
gue sirva de modelo para categorizagao e classificacdo das a¢des e praticas sanitdrias
realizadas no atividades de pré e pds-mercado nos estabelecimentos e servicos de
interesse sanitario.



1. ANALISE GERAL DAS CONTRIBUICOES

1.1 Perfis dos participantes

Conforme comunicagdo realizada pela Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ASNVS), através dos Memorando-Circular ne
21/SEI/CSNVS/ASNVS/GADIP/ANVISA, dos Oficios-Circulares ne
19/2023/SEI/CSNVS/ASNVS/GADIP/ANVISA e ne

20/2023/SEI/CSNVS/ASNVS/GADIP/ANVISA, foi realizada uma consulta as unidades
organizacionais da Anvisa e das demais instituicdes do SNVS para fins de levantamento
de subsidios para elaboracdo do novo instrumento regulatério, considerando as
alternativas e proposicdes regulatérias descritas no Relatério de Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR) sobre a Classificagao do grau de risco das atividades de interesse para
a vigilancia sanitaria.

No final da consulta, 188 pessoas acessaram e responderam a pesquisa, sendo 21 (11%)
de profissionais da Anvisa, 20 (11%) de profissionais que atuam nas Visas Estaduais ou
do DF, e por fim, 147 (78%) de profissionais que atuam nas Visas Municipais, conforme
Figura 1.
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Figura 1



No tocante a localizacdo geografica, todas as 188 contribuicbes recebidas foram de
participantes que se encontram no Brasil, conforme a figura 2.

SE 2,2%

Figura 2: Mapa de participantes



1.2 Opinides sobre o escopo e abrangéncia propostos para o instrumento
regulatorio

Em relacdo ao escopo e os objetivos propostos no ato normativo, os participantes foram
perguntados se, nas suas percepgdes, a proposta possui condi¢des de promover a
seguranca sanitaria de produtos e servigos exercidos exercidas por empreendedores e
pessoas juridicas, inclusive por microempreendedor individual, do empreendimento
familiar rural e do empreendimento econémico soliddrio. Do total de contribuicdes
recebidas, 162 (87%) participantes compreendem que sim, que a proposta regulatoria
promove a seguranca sanitdria, 10 (5%) entendem que ndo e 15 (8%) ndo souberam
responder (Figura 3).

Na sua opinido, o escopo e os objetivos
propostos para um novo instrumento
regulatorio possuem condi¢cdes promover a
seguranca sanitaria de produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria exerc...
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Figura 3



Ao serem perguntados se novo instrumento regulatério deve abranger apenas as agées
referentes a concessdo de licenca e/ou autorizagdo sanitdria de empresas e
estabelecimentos sujeitas a vigilancia sanitaria, 95 (52%) dos respondentes disseram
que sim, 80 (43%) responderam que ndo e apenas 9 (5%) ndao souberam responder
(Figura 4).

Na sua percepcdo, o novo instrumento regulatério deve
abranger apenas as agdes referentes a concessdo de licenga e/ou
autorizacdo sanitaria de empresas e estabelecimentos sujeitas a

vigildncia san...

= Sim = Ndosei = Nio

Figura 4

Os participantes também foram questionados se, nas suas percepgoes, entende que
outras acdes pods licenciamento sanitario inicial deve ser incluido no novo instrumento
regulatorio, vocé concorda que o ato normativo deva incluir diretrizes e procedimentos
para ac¢oes de fiscalizacdo e monitoramento sanitdrio de empresas e estabelecimentos
gue exercem atividades sujeitas a vigilancia sanitaria. Das 188 respostas, 166 (90%)
entendem que sim, mas 12 (6%) responderam ndo, que apenas a¢des de licenciamento
sanitario inicial e 7 (4%) ndo souberam responder (Figura 5).

Caso vocé entenda que outras a¢gdes pds licenciamento sanitario
inicial devem ser incluidas no novo instrumento regulatério, vocé
concorda que o ato normativo deva incluir diretrizes e procedimento...

m Sim = N3osei = Nao

Figura 5



Ao serem indagados sobre a oportunidade que o novo ato normativo pudesse abordar
diretrizes e praticas educativas para informar e prestar orientacdes para
empreendedores e pessoas juridicas, inclusive por microempreendedor individual, do
empreendimento familiar rural e do empreendimento econémico solidario quanto da
abertura de sua atividade econdémica e manutenc¢dao dos requisitos sanitarios para a
oferta de produtos e servigos seguros, 164 (90%) responderam que sim, mas 10 (5%)
responderam ndo e outros 10 (5%) ndo souberam responder (Figura 6)

Vocé considera oportuno que o novo instrumento normativo
aborde as diretrizes e praticas educativas para informar e prestar
orienta¢des para empreendedores e pessoas juridicas, inclusive
por micro...

mSim mN3osei " Nio =

Figura 6

Também, foram questionados quanto a a atuacdo da Anvisa e dos demais entes do SNVS
pode contribuir para melhoria da oferta de produtos e servicos seguros, 180 (97%)
responderam que sim, mas 3 (2%) responderam ndo e outros 2 (1%) ndo souberam
responder (Figura 7).

Vocé considera que a atuag¢do da Anvisa e dos demais entes do
SNVS pode contribuir para melhoria da oferta de produtos e
servicos seguros?

\

= Sim = N3dosei = Nio

Figura 7
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Por fim, perguntados sobre as possiveis lacunas legais e regulatérias que devem ser
normatizadas e incluidas no novo instrumento normativo, teve-se 51 contribuicdes,
muitas voltadas a identificacdo de atividades econdmicas ndo listadas em normativos
vigentes. Contudo, todos sugerem que sejam dadas atengdes ao licenciamento sanitario
das atividades econdmicas exercidas pelo microempreendedor individual, do
empreendimento familiar rural e do empreendimento econdmico solidario, bem como,
adocdo de praticas e procedimentos harmonizados entre os estados e municipios para
o licenciamento sanitdrio de empresas, estabelecimentos e servicos exercidos por esses
pequenos e mciro emepreendedores.

1.3 Opinides sobre as diretrizes e objetivos para regulacdo das atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria

Os participantes foram questionados quanto das diretrizes propostas para um novo
instrumento regulatério sdo suficientes para harmonizar as praticas e atuacdo dos entes
do SNVS quanto da regulacdo, controle e monitoramento das atividades econdémicas
sujeitas a vigilancia sanitaria. Das 188 respostas recebida, 139 (76%) concrdam as
propostas listadas no formuldrio, 21 (11%) responderam nao concordam e 24 (13%) nao
souberam responder (Figura 8)

As diretrizes propostas para um novo
instrumento regulatério sao suficientes para
harmonizar as praticas e atuagdo dos entes do
SNVS quanto da regulac¢ao, controle e
monitoramento das atividades ec...

A

m Sim ® N3osei = Nao

Figura 8
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Contudo, quando perguntados sobre a sugestdo de novas diretrizes para regulacdo das
atividades econbmicas, teve-se 22 contribuicdes, mais uma vez as respostas estdo
voltadas a identificagdo de atividades econdmicas ndo listadas em normativos vigentes.
Mas, sugiram contribui¢des relevantes quanto da promogao de ag¢des educativas e da
promoc¢do da salde da populagdo, promover a capacitagdo quanto aos métodos e
instrumentos do gerenciamento do risco sanitdrio, e por fim, a adogao de critérios e
requisitos harmonizados e padronizados para classificacdo do grau de risco das
atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, e que as acles de inspecdo e de
fiscalizagdo sanitdria sejam exercidas tanto quanto do licenciamento sanitario inicial
quanto do seu pleno funcionamento, inclusive das atividades econ6micas exercidas pelo
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econdmico solidario.

Em relagcdo aos objetivos propostos no formulario de pesquisa, quando perguntado se
estes sdo suficientes para harmonizar as praticas e atuacao dos entes do SNVS quanto
da regulagao, controle e monitoramento das atividades econ6micas sujeitas a vigilancia
sanitaria, 134 (73%) responderam que sim, 24 (13%) responderam ndo e 25 (14%) nao
souberam responder (Figura 9).

Os objetivos propostos para um novo
instrumento regulatdrio sdo suficientes para
harmonizar as praticas e atuagdo dos entes do
SNVS quanto da regulagao, controle e
monitoramento das atividades eco...

A

= Sim = N3osei = Nao

Figura 9

Entretanto, quando perguntados sobre a sugestdao de novas diretrizes para regulacao
das atividades econ6micas, teve-se 20 contribuicbes, mas mais uma vez as respostas
estdo voltadas a identificacdo de atividades econdmicas ndo listadas em normativos
vigentes.
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1.4 Opinides sobre principios e premissas para regulacao das atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria

Em relagdo aos principios para regulacao das atividades econOGmicas exercidas por
empreendedores e pessoas juridicas, incluindo, microempreendedor individual, do
empreendimento familiar rural e pelo empreendimento econémico solidario propostos
para um novo instrumento regulatdrio, foi questionado se estes sdo suficientes para
harmonizar as praticas e atuacdo dos entes do SNVS quanto da regulacdo, controle e
monitoramento das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, 146 (80%)
responderam sim, mas 19 (10%) responderam ndo e 18 (10%) ndo souberam responder
(Figura 10).

Os principios propostos para um novo
instrumento regulatodrio sdo suficientes para
harmonizar as praticas e atuagao dos entes do
SNVS quanto da regulacao, controle e
monitoramento das atividades ec...

&

mSim mN3osei " Nao =

Figura 10

Contudo, quando perguntados sobre a sugestdo de novos principios para regulacdo das
atividades econdmicas exercidas por empreendedores e pessoas juridicas, incluindo,
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e pelo
empreendimento econémico solidario, teve-se 10 contribuicdes, mas mais uma vez as
respostas estdo voltadas a identificacdo de atividades econdmicas ndo listadas em
normativos vigentes. Mas, sugiram sugestdes quanto da promogao de agdes educativas
e da promocdo da saude da populagdo, promover a capacitacdao quanto aos métodos e
instrumentos do gerenciamento do risco sanitario, e por fim, a adocdo de critérios e
requisitos harmonizados e padronizados para classificacdo do grau de risco das
atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, e que as acdes de inspecdo e de
fiscalizacdo sanitaria sejam exercidas tanto quanto do licenciamento sanitario inicial
guanto do seu pleno funcionamento, inclusive das atividades econ6micas exercidas pelo
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econdmico soliddrio.
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Em relacdo aos principios para realizacdo das acdes de pds-mercado, apds o
licenciamento sanitdrio inicial das atividades econ6micas sujeitas a vigilancia sanitaria
exercidas por empreendedores e pessoas juridicas, incluindo, microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e pelo empreendimento econémico
solidario, propostos para um novo instrumento regulatoério, foi questionado se estes sao
suficientes para harmonizar as praticas e atuagdo dos entes do SNVS quanto da
regulacdo, controle e monitoramento das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria. Das 188 respostas recebidas, 152 (83%) responderam sim, 12 (7%)
responderam ndo e 19 (10%) ndo souberam responder (Figura 11).

Os principios propostos para um novo
instrumento regulatdrio sdo suficientes para
harmonizar as praticas e atuagdo dos entes do
SNVS quanto da regulag¢ao, controle e
monitoramento das atividades ec...

~

= Sim = N3osei = Nao

Figura 11

A pesquisa perguntou sobre a sugestdo de novos principios para realizacdo das acdes de
pds-mercado, apds o licenciamento sanitario inicial das atividades econdmicas sujeitas
a vigilancia sanitaria exercidas por empreendedores e pessoas juridicas, incluindo,
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e pelo
empreendimento econdmico solidario, teve-se 10 contribuicdes, devendo incluir
principios da equidade, a adoc¢do de critérios e requisitos harmonizados e padronizados
para classificacdo do grau de risco das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitdria, e harmonizacdo dos processos de inspecdo e de fiscalizacdo sanitdria no
licenciamento sanitdrio inicial quanto do fiscalizacdo de funcionamento das empresas,
estabelecimentos e servicos que realizam atividades de interesse para vigilancia
sanitaria, inclusive aquelas atividades econ6micas exercidas pelo microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econémico
solidario. Também, surgem sugestdes para harmonizar e integrar os processos de
comunicacdo e da gestdo da informacdo entre os entes do SNVS e demais érgaos de
regulacao.
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Em relacdo aos principios para realizacdo das acGes de pré-mercado, para fins de licenga
inicial das atividades econOmicas sujeitas a vigilancia sanitaria exercidas por
empreendedores e pessoas juridicas, incluindo, microempreendedor individual, do
empreendimento familiar rural e pelo empreendimento econémico solidario, foi
questionado se estes sao suficientes para harmonizar as praticas e atuagao dos entes do
SNVS quanto da regulagdo, controle e monitoramento das atividades econdmicas
sujeitas a vigilancia sanitaria. Das 188 respostas recebidas, 153 (84%) responderam sim,
13 (7%) responderam ndo e 16 (9%) ndo souberam responder (Figura 12).

Os principios propostos para um novo
instrumento regulatdrio sao suficientes para
harmonizar as praticas e atuagdo dos entes do
SNVS quanto da regulacao, controle e
monitoramento das atividades ec...

A

m Sim ® N3osei = Nao

Figura 12

A pesquisa perguntou sobre a sugestao de novos principios para realizacao das a¢des de
pré-mercado, para fins de licenca inicial das atividades econ6micas sujeitas a vigilancia
sanitaria exercidas por empreendedores e pessoas juridicas, incluindo,
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e pelo
empreendimento econdmico soliddrio, teve-se 9 contribuicdes, relativas a promocgdo de
capacitacdo e qualificacdo dos profissionais que atuam no SNVS, a adocdo de critérios
e requisitos harmonizados e padronizados para classificacdo do grau de risco das
atividades econbmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, e que as a¢des de inspecao e de
fiscalizacdo sanitdria sejam exercidas tanto no ato do licenciamento sanitdrio inicial
guanto do seu pleno funcionamento, bem como da renovacdo da licenca de
funcionamento, inclusive das atividades econdmicas  exercidas  pelo
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econdmico soliddrio. Também, surgem sugestdes para harmonizac¢ao
dos procedimentos e exigéncias qundo da fiscalizacdo de empresas, establecimentos e
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servicos classificados como de grau de risco | (nivel baixo), harmonizar os processos de
comunicacdo e da gestdo da informacdo entre os entes do SNVS e demais érgdos de
regulacdo. Por fim, o financiamento das a¢des de controle e monitramento sanitario,
em especial da fiscalizacdo das empresas, estabelecimentos e servicos de interesse
sanitario,

1.5 Opinides sobre categorizacdao e a classificacao do grau de risco das
atividades econ6micas sujeitas a vigilancia sanitaria

Considerando o disposto no relatério de AIR, a pesquisa questionou quanto a relagao
das categorias e classes de atividades listadas no referido relatério. Das respostas
recebidas, 135 (74%) concordam com as proposi¢ées, mas 21 (12%) responderam que
nao concordam e 26 (14%) ndao souberam responder (Figura 13).

Considerando o disposto no Relatério final de
AIR, aprovado em Dicol, vocé concorda com as
sugestoes propostas de identificacdo das
categorias e classes de atividades econdmicas
sujeitas a vigilan...

A

= Sim ® Naiosei = Nao

Figura 13

Neste contexto, ainda foiindagado aos participantes se, havia outras categorias e classes
de atividades econdémicas que sejam objetos de autorizacao, licenciamento, inspecao e
fiscalizacdo sanitdria, que ndo estavam contempladas no Relatério de AIR, foram
encaminhadas 77 contribuicdes. Todavia, todas as sugestdes se encontram
contempladas no referido relatério.
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Também, foi indagado aos participantes se, havia outras categorias e classes de
atividades econdmicas que estavam listadas no Relatério de AIR, mais que ndo deveriam
ser objetos de autorizacao, licenciamento, inspecao e fiscalizacdo sanitaria. Na ocasido,
foram recebidas 64 contribui¢des, mas todas as sugestdes se encontram dispostas com
os critérios estabelecidos no referido relatério.

Quando perguntados se concordam com a definicdo de risco sanitario sugerida no
relatério de AIR, 144 (80%) dos participantes apontaram que sim, que concordam com
a proposi¢do, 10 (6%) disseram que ndo concordam e 27 (14%) ndo sabiam responder
(Figura 14).

Vocé concorda com a definicao de risco
sanitario sugerida no relatério de AIR?

m Sim ® N3osei = Nao

Figura 14

Na ocasido, foram apresentados comentarios com sugestdes sobre a melhor definicao
de Risco Sanitario para alcancgar os objetivos regulatérios pretendidos, mas entende-se
gue as propostas de falhas de qualidade e a limitacao de possibilidade de ocorréncia de
dano ou evento adverso ja s encontram contempladas na definicao apresentada no
Relatdrio de AIR.
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Quanto as classificacdes e a identificacdo do grau de risco das atividades econémicas
listadas no Relatério de AIR, 133 (76%) respostas positivas, concordando com as
sugestdes propostas, 12 (7%) respostas negativas e 30 (17%) ndo souberam responder
(Figura 15).

Ao considerar a sugestdo de classificagdo ou do
grau de risco sanitario para atividades
econOmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, vocé
concorda com as sugestdes propostas de
identificacdo e clas...

A

= Sim = N3osei = Nao

Figura 15

Também, foram apresentadas sugestdes para a classificacdo de grau de risco das
atividades econOmicas listadas no Relatério de AIR, dentre as quais a atividades
descritas nas resolucées CGSIM como de nivel | (baixo risco), bem como, as relacionadas
a manipulacdo e servicos de alimentacdo que serdo consideradas como nivel Il (médio
risco), portanto, devem ser incluidas na proposta do novo ato normativo.
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Os participantes questionados se concordam com a adog¢do de padrbes métodos e
instrumentos para o gerenciamento do risco sanitdrio para planejamento e priorizacdo
da atuagdo dos 6érgdos sanitario. Das contribuicdes recebidas, 136 (79%) responderam
que sim, concordam, 7 (4%) disseram que ndo concordam e 29 (17%) ndo souberam
responder (Figura 16).

Considerando a proposta de adoc¢do de
padrées, métodos e instrumentos do
gerenciamento do risco sanitdrio para o
planejamento e priorizacdo da atuagio dos
6rgaos sanitarios, vocé concorda com as su...

= Sim = N3osei = Nao

Figura 16

A pesquisa perguntou sobre a sugestdo de outras referéncias ou métodos que os drgdos
de vigilancia sanitaria deveriam adotas para melhoria da eficiéncia dos seus processos.
Das respostas recebidas, teve-se 62 contribuicdes, relativas a promogao de capacitacao
e qualificacdo dos profissionais que atuam no SNVS, a adogdo de critérios e requisitos
harmonizados e padronizados para realizacdo das acdes de inspecdo e de fiscalizacdo
sanitaria. Também, harmonizar os processos de comunicacado e da gestao da informacao
entre os entes do SNVS e demais érgaos de regulacao.
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1.6 Opinides sobre os procedimentos para regularizacao, licenciamento e
controle das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria

Considerando o disposto no relatério de AIR, a pesquisa questionou quanto aos
procedimentos sugeridos para concessdo de licenciamento automatico para atividades
econdmicas classificadas como de risco Il (médio risco). Das respostas recebidas, 114
(64%) concordam com as proposicdes, mas 41 (23%) responderam que ndo concordam
e 24 (13%) ndo souberam responder (Figura 17).

Considerando o disposto no Relatério final de
AIR, aprovado em Dicol, vocé concorda com as
sugestoes concessdo de licenciamento
automatica para atividades econdmicas
classificadas como de risco I1?

%

= Sim = N3osei = Nao

Figura 17

Foi perguntado aos participantes se, considerando as sugestdOes apresentadas no
Relatdrio de AIR, concordam com a proposta para concessdo de licenciamento para
atividades econémicas classificadas como de risco 1, 139 (78%) responderam que sim,
concordam com as sugestdes, enquanto 13 (7%) disseram que ndo e 27 (15%) ndo

souberam responder (Figura 18).
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Considerando o disposto no Relatério final de
AIR, aprovado em Dicol, vocé concorda com as
sugestoes concessdo de licenciamento para
atividades econdmicas classificadas como de
risco II17?

A

= Sim ® N3dosei = Nao

Figura 18

Quando perguntado aos participantes se, considerando as sugestdes apresentadas no
Relatdério de AIR, concordam com a proposta para controle e monitoramento sanitario
atividades economicas classificadas como de risco |, 135 (75%) responderam que sim,
concordam com as sugestdes, enquanto 17 (9%) disseram que ndo e 27 (15%) nao
souberam responder (Figura 19).

Considerando o disposto no Relatério final de
AIR, aprovado em Dicol, vocé concorda com as
sugestdes o controle e monitoramento
sanitario para atividades econdmicas
classificadas como de risco I?

A

= Sim = Ndosei = Nio

Figura 19
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Quando perguntado aos participantes se, considerando as sugestdes apresentadas no
Relatério de AIR, concordam com a proposta para o licenciamento, controle e
monitoramento sanitdrio atividades econOmicas exercidas por microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econémico
solidario, 120 (68%) responderam que sim, concordam com as sugestdes, enquanto 28
(16%) disseram que nao e 28 (16%) ndao souberam responder (Figura 20).

Considerando o disposto no Relatério final de
AIR, aprovado em Dicol, vocé concorda com as
sugestdes concessdo de licenciamento para
atividades econ6micas exercidas pelo
microempreendedor individu...

mSim = Nidosei = Nio

Figura 20

A pesquisa perguntou sobre a sugestdo de outras acdes e praticas sanitdrias que
deveriam adotas para para o licenciamento, controle e monitoramento sanitario
atividades econdmicas exercidas por microempreendedor individual, do
empreendimento familiar rural e do empreendimento econdémico solidario. Das
respostas recebidas, teve-se 46 contribuicbes, destaca-se a necessidade de praticas
diferenciadas para atividades econ6micas exercidas pela agricultura familiar e por povos
e culturas tradicionais. Também, quanto aos requisitos para o uso das residéncias para
realizacdo dessas atividades, bem como, requisitos para responsabilidade técnica
exercidas por microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econdémico solidario.

Também, a pesquisa perguntou sobre quais as atividades econdmicas ndo podem ser
exercidas por microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econOmico solidario. Das respostas recebidas, teve-se 52
contribuicdes, destaca-se as atividades econémicas de fabricacdo e de outras servicos
classificados como de grau de risco alto (nivel 1ll), exceto a manipulacdo de alimentos.
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Quando perguntado aos participantes se, considerando as sugestdes apresentadas no
Relatdério de AIR, concordam com a proposta para para suspensao ou cancelamento da
licenca sanitdria das atividades econOGmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, 152 (87%)
responderam que sim, concordam com as sugestdes, enquanto 11 (6%) disseram que
nao e 13 (7%) nao souberam responder (Figura 21).

Considerando o disposto no Relatério final de
AIR, aprovado em Dicol, vocé concorda com as
sugestdes para suspensdo ou cancelamento da
licenca sanitaria das atividades economicas
sujeitas a vigila...

N

= Sim = Ndosei = Nio

Figura 21
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1.7 Opinides sobre a¢des educativas e orientadoras para sensibilizacdo e
capacitacao em boas praticas em vigilancia sanitdria

Em relagdo aos as agdes educativas e de capacitacao, foi feita a seguinte pergunta aos
participantes: “As a¢Oes educativas propostas para um novo instrumento regulatério
sao suficientes para assegurar a capacitacdo e a orientagdo de todas as partes
interessadas quanto adocdo das boas praticas em vigilancia sanitaria?” Do total de 188
respostas, 138 (78%) responderam que sim, enquanto 22 (13%) responderam ndo e 16
(9%) ndo souberam responder (Figura 22).

As ac¢des educativas propostas para um novo
instrumento regulatério sao suficientes para
assegurar a capacitacao e a orientagdao de todas
as partes interessadas quanto adogdo das boas
praticas em Vi...

&

#Sim = Ndosei = Nio
Figura 22
A pesquisa perguntou sobre sugestdes e contribuicGes para praticas educativas e de
capacitacdo. Das respostas recebidas, teve-se 14 contribuicGes, destaca-se a

necessidade de instituicdo de programas de educacdo sanitaria permanente e a
valorizacao da carreira dos profissionais que atuam no SNVS.
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1.8 Opinides sobre Estratégias de Implementacdao, Monitoramento e
Avaliacao

Em relagdo as estratégias de Implementagdao, Monitoramento e Avaliacdo, foi
perguntado aos respondentes se consideram que o plano de implementagdo
apresentado no Relatdrio de AIR esta adequado. As respostas mostraram que 136 (77%)
participantes consideram o plano de implementacdo adequado, enquanto 11 (6%) nao
o consideram adequado e 29 (17%) nao souberam responder (Figura 23).

Na sua percepcao, vocé considera que o plano
de implementagdo apresentado no relatorio de
AIR esta adequado?

= Sim = N3osei = Nao

Figura 23

Esses participantes também foram perguntados sobre as suas opinides, quando da
etapa de elaboracdo do instrumento regulatério, se devera existir prazos para
implantacdo e para que sejam promovidas adequacdes ou adaptacdes ou revisdes dos
processos de trabalho para adocdo do novo modelo proposto na alternativa sugerida.
Como respostas, foram obtidas 95 (54%) opinides positivas em relagdo a existéncia de
prazos, mas 48 (27%) responderam negativas e 32 (19%) ndao souberam responder
(Figura 24).
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Na sua opinido, quando da etapa de elaboracao
do instrumento regulatério, devera existir
prazos para implantac¢do e para que sejam
promovidas adequagGes ou adaptagdes ou

revisdes dos processos de t...

= Sim ® N3dosei = Nao

Figura 24
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2. ANALISE TECNICA DAS CONTRIBUICOES

2.1 Aspectos gerais da anadlise técnica

Concluida a etapa levantamento de subsidios, pode-se avaliar os resultados das
contribuicGes recebidas, na qual constata-se que a ampla maioria das respostas
finalizadas concorda com o que esta descrito no relatdrio preliminar de AIR sobre a
classificacdo do grau de risco das atividades econdmicas de interesse para vigilancia
sanitaria.

Deste modo, temos quanto ao problema regulatério, suas causas e consequéncias:

a) Problema: As acdes de vigilancia sanitaria, no pré-mercado e no pés-mercado,
ndo estdo baseadas no gerenciamento do risco sanitario.

b) Causas: Falta de harmonizagdo e padroniza¢do na categorizacao das atividades
econdmicas objeto da vigilancia sanitdria; falta de harmonizagdo e
padronizacdo na classificacdo de risco das atividades econdmicas objeto de
vigilancia sanitaria; e a ndo adocdo de métodos e instrumentos do
gerenciamento do risco sanitario na priorizacdo da atuacdo pelos entes do
SNVS.

c) Consequéncias: Baixa efetividade na atuacdo dos o¢rgdos de vigilancia
sanitdria; divergéncia regulatéria entre as diferentes autoridades que
normatizam e regulamentam as atividades econOmicas no pais; e a nao
inclusdo produtiva e aumento da informalidade na atuacdo dos
microempreendedores.

Assim, a ampla maioria das respostas entende que alternativa sugerida: “Padronizar
e reclassificar os risco das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria,
adotando os métodos e instrumentos do gerenciamento do risco sanitario” é que
apresenta melhor resultado para enfrentamento do problema e tender aos objetivo
pretendido: “Instituir requisitos e ferramentas do gerenciamento risco sanitario
como norteador das agoes e praticas de pré-mercado e pos-mercado das atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria”.

Portanto, para efetivacdo da alternativa sugerida no relatério de AIR apovado em
Dicol, o novo ato normativo deve harmonizar e implantar as definicGes e diretrizes
quanto:

a) Definicdo do conceito de risco sanitdrio;
b) Padronizacdo das atividades econémicas que sejam de interesse comum a
todos os entes do SNVS, para fins de autorizacdo, licenciamento e demais
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acOes de inspecdo, fiscalizacdo, controle e monitoramento sanitario de
produtos e servicos;

c) Harmonizacdo e padronizacdo da categorizacdo e identificacdo do grau de
risco sanitdrio das atividades econdmicas objeto de controle sanitario;

d) Adocgdo de métodos e instrumentos do gerenciamento do risco sanitdrio pelos
entes do SNVS para analise e avaliagao do risco das atividades econ6micas, de
modo, a planejar e priorizar a atua¢ao sanitaria em seu territorio, para fins de
minimizar o risco e a ocorréncia de falhas e agravos a saude quando da oferta
e do uso de produtos e servicos a populacao;

e) Estabelecer os requisitos para o licenciamento sanitdrio das atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitdria, inclusive aquelas exercidas por
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econdmico solidario;

f) Estabelecer requisitos que devem ser adotadas para suspensdo ou
cancelamento de licenciamento de empresas, estabelecimentos e servi¢os que
exercem atividades econOmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, inclusive, as
exercidas pelo microempreendedor individual, do empreendimento familiar
rural e do empreendimento econémico solidario; e

g) Promover e efetivar programas, inciativas, acdes e cooperagdes de atividades
educativas sanitdrias junto ao setor regulado e a sociedade, bem como,
fomentar as ac¢des de qualificacdo e capacitacdo permanentes dos
profissionais que atuam no SNVS.

Neste sentido, a pesquisa para levantamento de subsidios foi instrumento importante
para analise das sugestdes e contribuicdes, de modo, que colaboraram na elaboracao
de uma minuta do novo instrumento regulatério, que substituird os atos normativos
vigentes na Resolugdo RDC n2 49/2023, RDC n2 153/2017 e RDC n? 418/2020, bem
como, na Instrugdo Normativa IN n2 66/2020.

Ressalta-se que que o novo ato normativo abrangerd as acdes de inspecdo, de
fiscalizagao, de controle e de monitoramento das atividades econémicas interesse
para vigilancia sanitdria. Entende-se que ndo estdo sendo abrangidas acdes exclusivas
da Anvisa quanto a regulamentacado dos registros e das Boas Praticas de Fabricacdo de
produtos abrangidos na Lei n2 9.782/1999, bem como, a normatiza¢do e a
regulamentacdo de produtos e servicos em ambientes alfandegarios.
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2.2 Andlise das contribuicdes

Ao final da etapa de levantamento de sugestdes e contribuicdes, foram recebidas

sugestoes e contribuicdes referentes:

a)
b)

c)

d)

f)
g)

h)

i)
k)

Identificagdo do escopo e abrangéncia do novo instrumento regulatério;
Proposicdes para as diretrizes e objetivos para regularizagao das atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitdria;

Apresentacdo dos principios e premissas para realizacdo de acbes pré-
licenciamento inicial, bem como, pds-licenciamento de empresas,
estabelecimentos e servicos de atividades econOmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria, e pleno funcionamento, exercidas por empreendedores e pessoas
juridicas, incluindo, microempreendedor individual, do empreendimento
familiar rural e pelo empreendimento econémico solidario;

Descricdo das atividades econémicas objetos de vigilancia sanitaria;

Definicdo de Risco Sanitario;

Identificacdo do grau de risco das atividades econdmicas;

Descricdao dos procedimentos para regulariza¢do, licenciamento, controle e
monitoramento sanitdrio das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria;

Descricdo dos procedimentos para suspensdo ou cancelamento do
licenciamento das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria;
Promocgao e incentivos a cooperacao e adogao de praticas educativas sanitarias
ao setor regulado e a sociedade, bem como, promover acdes permanentes de
qualificacdo e capacitacdo dos profissionais que atuam no SNVS;

Propor um plano de implantacdo e monitoramento da alternativa regulatéria;
Propor prazos para implantacdao do novo instrumento normativo a ser
elaborado e aprovado.

Face as contribuicdes recebidas, e apds a andlise e avaliacdo das respostas finalizadas,

destaca-se que os questionamentos e sugestdes recebidas, de certo modo,

concordam com o descrito no relatério de AIR aprovado, de modo que colaboram com

a escolha da alternativa regulatdria sugerida: “Padronizar e reclassificar os riscos das

atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, adotando os métodos e

instrumentos do gerenciamento do risco sanitario”.
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3. CONCLUSOES

Diante da avaliacdo técnica das contribuicdes recebidas quanto ao Relatdrio de
Impacto Regulatdrio (AIR), aprovado na Dicol de 27/09/2023, inicialmente, tem-se
que as a¢les de vigilancia sanitdria, no pré-mercado e no pds-mercado, ndo estao
baseadas no gerenciamento de risco. O que se demonstrou relevante para a
proposta de elaboragdao de um novo instrumento regulatério, no que abrange as
acOes de autorizacao, licenciamento, inspecao e fiscalizagdo de atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitdria, cujas ac¢des sdao regulamentadas,
atualmente, pela Resolugdes Anvisa RDC n2 49/2013, RDC n? 153/2017, RDC n?
418/2020, bem como, na Instrugdo Normativa IN n2 66/2020.

Destaca-se que as manifestacbes e contribuicdes recebidas, tanto das unidades da
Anvisa quanto dos demais entes do SNVS, colaboram com os achados e com a
avaliacdo de impacto, bem como, com a indicacdo da alternativa regulatéria
sugerida, conforme relatado no referido Relatério de AIR. As manifestacdes
encaminhadas demostram a necessidade de harmoniza¢ao e padroniza¢ao dos
termos, critérios e requisitos tanto para a categorizac¢do e classificacdo do grau de
risco sanitdrio das atividades economicas objeto de controle e monitoramento
sanitario quanto a definir e harmonizar as praticas e procedimentos adotados para
o licenciamento inicial, a renovacdo de licenca ou alvard de funcionamentos, as
acOes fiscalizacdo, controle e de monitoramento sanitarios de empresas,
estabelecimentos e servicos de atividades exercidas por empreendedores e pessoas
juridicas, inclusive, aquelas exercidas por microempreendedor individual, do
empreendimento familiar rural e pelo empreendimento econémico solidario.

Ressalta-se que os objetivos especificos, escopo e abrangéncia da proposta do novo
regulamento, busca a substituicdo dos referidos regulamentos vigentes, a
saber, Resolugdes Anvisa RDC n2 49/2013, RDC n? 153/2017, RDC n? 418/2020,
bem como, na Instrucdo Normativa IN n2 66/2020, que dispdem sobre a
classificagdo do grau de risco das atividades econOmicas sujeitas a vigilancia
sanitdria, para fins de regularizacdo; estabelece as diretrizes das atividades
exercidas por empreendedores e pessoas juridicas, inclusive por
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econdmico solidario.

Face o exposto, conforme procedimento previsto no art. 36 da Orientacao de
Servico n? 96/Anvisa, de 12 de margo de 2021, a CSNVS, com a ciéncia da ASNVS,
ird dar prosseguimento a proposta regulatéria e encaminhar, para o Diretor
Supervisor e do Diretor Relator, a minuta do novo instrumento regulatério sobre as
diretrizes para classificacdo de risco das atividades sujeitas a vigilancia sanitdria.
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ANEXOS

Planilha das contribuicbes recebidas:
https://1drv.ms/x/s!|AnG7DCeETiBTkKYEQmircfvHGrSTm4w?e=ddPT57
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