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Consulta Publica n® 37, de 26 de agosto de 2013.
D.O.U de 27/08/2013

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
conferem os incisos lll e 1V, do art. 15 da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 88 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizacdes, tendo em vista o
disposto nos incisos lll, do art. 2°, lll e 1V, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n° 3.029,
de 16 de abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agéncia, instituido
por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter a consulta publica, para comentarios
e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido
realizada em 22 de agosto de 2013, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Fica aberto, a contar da data subsequente a publicacdo desta Consulta Pablica, o prazo de 60
(sessenta) dias para envio de comentérios e sugestfes ao texto da proposta de Resolu¢do que dispbe
sobre a regularizagdo para o exercicio de atividade de interesse sanitario do microempreendedor individual,
do empreendimento familiar rural e do empreendimento econdmico solidario e da outras providéncias,
conforme Anexo.

Art. 2° A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestbes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico,
disponivel no endereco: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=12601.

81° As contribuicBes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulério eletrdnico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado ao interessado nimero
de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de limitagdo de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido o envio e
recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Articulagdo e Relagbes Institucionais
(ASREL), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuigBes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Nlcleo de Assessoramento em Assuntos
Internacionais (Naint), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a
andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e oportunidade,
articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado

interesse na matéria, para subsidiar posteriores discuss@es técnicas e a deliberacdo final da Diretoria
Colegiada.
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do microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econdmico
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MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA N° _ /20

Dispde sobre a regularizacdo para o exercicio de atividade de interesse
sanitario do microempreendedor individual, do empreendimento familiar
rural e do empreendimento econémico solidario e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999,
tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Portaria n°. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, em reunido realizada em xx de xxxxxx de 201_, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o:

Art. 1° Esta resolucdo estabelece as normas para a regularizacdo do exercicio de atividades de
interesse sanitario do microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econdmico solidario, que sejam produtores de bens e prestadores de servi¢os sujeitos a
acao da vigilancia sanitéria.

Art. 2° Esta resolucdo visa expandir as diretrizes e os objetivos do Decreto n® 7.492, de 02 de junho
de 2011 — “Plano Brasil sem Miséria”, por meio do eixo inclusao produtiva, visando a seguranga sanitaria de
bens e servicos, para a promocdo da geracdo de renda, emprego, trabalho, inclusdo social,
desenvolvimento social e econdmico do pais e auxiliar na erradicacdo da pobreza extrema.

Art. 3° Para efeitos desta resolu¢é@o consideram-se:

| — Microempreendedor individual, conforme definido pela Lei Complementar n°® 128, de 19 de
dezembro de 2008;

Il — Empreendimento familiar rural, conforme definido pela Lei n°® 11.326, de 24 de junho de 2006,
com receita bruta em cada ano-calendario até o limite definido pelo inciso Il, do Art. 3° da Lei
Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006;

Il — Empreendimento econdmico solidario, conforme definido pelo Decreto n® 7.358, de 17 de
novembro de 2010, com receita bruta em cada ano-calendéario até o limite definido pelo inciso I, do Art. 3°,
da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006.

CAPITULO | — DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES
Art. 4° Sao principios desta resolucao:

| — inclusdo social, produtiva e de boas praticas de vigilancia sanitaria para microempreendedor
individual, empreendimento familiar rural e empreendimento econémico solidario, produtores de bens e
prestadores de servigos sujeitos a agao da vigilancia sanitéria;

Il — harmonizacdo de procedimentos para promover a formalizacdo e a seguranca sanitaria dos
empreendimentos de produtos e servicos prestados por microempreendedor individual, empreendimento
familiar rural e empreendimento econdmico solidario, respeitando os costumes, 0s conhecimentos
tradicionais e aplicando as boas préaticas de vigilancia sanitaria; e

lIl — estabelecimento de diretrizes com fulcro no Decreto n°® 3.551, de 4 de agosto de 2000; na Lei
Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006 e suas altera¢fes; na Lei n°® 11.598, de 3 de dezembro
de 2007 e nas demais normas relacionadas ao microempreendedor individual, empreendimento familiar
rural e empreendimento econdmico solidario.



Art. 5° S&o diretrizes desta resolucéo:
| — transparéncia dos procedimentos de regularizacéo;

Il — disponibilizacdo presencial e eletrdnica de orientacdes e instrumentos norteadores do processo
de regularizacédo para obtencdo do cadastro e licenciamento sanitario, segundo a natureza da atividade, a
escala de producéo, o grau de risco e a localizagao;

Il — racionalizacdo, simplificacdo e padronizacdo dos procedimentos e requisitos de regularizacéo
junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IV — integracdo e articulacdo dos processos, procedimentos e dados do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria junto aos demais 6rgaos e entidades, a fim de evitar a duplicidade de exigéncias e
garantir a linearidade destas, na perspectiva do usuario;

V — protecdo a producgéo artesanal a fim de preservar costumes, habitos e conhecimentos tradicionais
na perspectiva do multiculturalismo dos povos, comunidades tradicionais e agricultores familiares;
VI — razoabilidade quanto as exigéncias aplicadas;

VII — fomento de politicas publicas e programas de capacitacdo para Microempreendedor Individual,
Empreendimento Familiar Rural e Empreendimento Econdmico Solidario, como forma de minimizar o risco e
promover a seguranca sanitéria;

VIIl — fomento de politicas publicas e programas de capacitacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria para atendimento ao disposto nesta resolucao.

CAPITULO Il - DA COMPROVACAO DE FORMALIZACAO

Art. 6° Os 6Orgdos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria comprovardo a formalizacdo dos
empreendimentos objetos desta resolugdo, quando necessario, de acordo com a seguinte documentacao:

| — Microempreendedor individual, por meio do Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual (CCMEI);

Il — Empreendimento familiar rural, por meio da Declara¢do de Aptiddo ao Programa Nacional de
Fortalecimento da Agricultura Familiar (DAP);

Il — Empreendimento econdmico solidario, por meio de uma das seguintes declaragdes:
a) do Sistema de Informagdes em Economia Solidaria (SIES/MTE);

b) do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Municipal de Economia Solidaria.

Paragrafo unico. O empreendimento econdmico solidario formado por agricultores podera utilizar-se
da Declaragé@o de Aptidédo ao Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar Pessoa Juridica,
para comprovar sua formalizacéo.

CAPITULO Ill - DA REGULARIZACAO PARA O EXERCICIO DE ATIVIDADE DE INTERESSE
SANITARIO

Art. 7° Os 6rgéos de vigilancia sanitéria terao o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para manifestar-se
sobre a regularidade sanitaria dos empreendimentos objetos desta resolucgao.

Art. 8° Para o exercicio definitivo das atividades de interesse sanitario, decorrido o prazo de 180
(cento e oitenta) dias sem que haja a manifestacdo do 6rgdo de vigilancia sanitaria responsavel, os
empreendimentos objetos desta resolu¢do ficam permanentemente autorizados, exceto em caso de
atividades de alto risco.

Art. 9° Os orgdos de vigilancia sanitaria considerardo a formalizacdo do microempreendedor
individual, realizada por meio do Portal do Empreendedor.

Art. 10 O responsavel pelo empreendimento familiar rural apresentara a Declaragcdo de Aptiddo ao
Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar (DAP) ao 6rgdo de vigilancia sanitaria ou



orgédo responsavel pela simplificacao e integracao de procedimentos, ficando o empreendimento autorizado
a exercer as atividades de interesse sanitario, provisoriamente.

Art. 11 O responsavel pelo empreendimento econémico solidario apresentara pelo menos uma das
declaracbes constantes do inciso Il e Paragrafo Unico do Art. 6° ao 6rgao a de vigilancia sanitaria
responsavel ou o6rgdo responsavel pela simplificacdo e integracdo de procedimentos, ficando o
empreendimento autorizado a exercer as atividades de interesse sanitario, provisoriamente.

Art. 12 Os 6rgéos de vigilancia sanitaria receberdo os documentos mencionados nos Arts. 9° e 10 por
meio preferencialmente eletrénico, opcional para o empreendedor.

CAPITULO IV — DA CLASSIFICACAO DE RISCO E DA FISCALIZACAO SANITARIA
Art. 13 Os 6rgédos de vigilancia sanitaria classificardo as atividades como de baixo risco e alto risco
sanitario, no ambito de sua atuacdo, para priorizacdo das acbes, tendo como base os dados
epidemiolégicos, respeitando a capacidade dos servigos, 0s costumes, 0s conhecimentos tradicionais, a
escala de producdo e demais fatores relacionados, de acordo com a Classificacdo Nacional de Atividade
Econdmica (CNAE).

Art. 14 Os 6rgdos de vigilancia sanitaria promoverdao ampla divulgacao das atividades classificadas
como de alto risco no dmbito de sua esfera de atuacao.

Art. 15 Para efeitos desta resolugcdo, a fiscalizacdo de vigilancia sanitaria devera ter natureza
prioritariamente orientadora, sem desconsiderar o risco sanitario.

Paragrafo anico. Os formularios e demais documentos lavrados decorrentes das atividades de
fiscalizacdo deverdo descrever os motivos do procedimento, acompanhados do embasamento legal, e as
orientacdes sanitérias com linguagem acessivel ao empreendedor.

Art. 16 Os 6rgéos de vigilancia sanitaria também deverdo cadastrar ou regularizar as atividades do
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econémico solidario,
instalados em:

| — area desprovida de regulacao fundiaria legal ou com regulamentacao precéria;

Il — residéncia;

Il — locais onde séo realizadas as atividades produtivas dos empreendimentos.

Art. 17 Nos casos em que as atividades e/ou os produtos necessitarem de responsavel técnico,
poderdo prestar esta assessoria:

| — Técnicos voluntarios especializados na éarea,;
Il — Técnicos de érgaos governamentais e ndo governamentais.
CAPITULOV - DAS TAXAS

Art. 18 Os estabelecimentos objetos desta resolucdo ficam isentos do pagamento de taxas referentes
as acdes de vigilancia sanitaria, nos termos da legislagcéo especifica.

CAPITULO VI — DA SENSIBILIZACAO E CAPACITACAO EM BOAS PRATICAS DE VIGILANCIA
SANITARIA

Art. 19 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria fomentara atividades educativas sobre matérias de
vigilancia sanitéria para os empreendedores objetos desta resolucgéo.

Art. 20 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera capacitacéo interna regular voltada a
sensibilizagcdo e atualizacdo para o cumprimento das diretrizes desta resolucéo.

Art. 21 As atividades de capacitacdo poderdo ser realizadas por meio de parcerias com instituicdes
governamentais e ndo governamentais.



Art. 22 As instituicdes promotoras das capacitacfes constantes deste capitulo deverdo fornecer
declaracao de participacdo ou certificado.

CAPITULO VIl — DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 23 Os 6Orgaos de vigilancia sanitaria deverao elaborar plano de trabalho a fim de cumprir as
diretrizes desta resolucdo considerando, prioritariamente, o maior grau de risco das atividades.

Art. 24 Os orgdos de vigilancia sanitaria estaduais e municipais deverdo solicitar ao 6rgao
responsavel do respectivo estado ou municipio, a relagdo de microempreendedor individual obtida por meio
do Portal do Empreendedor com o objetivo de construir o cadastro.

Art. 25 Os 6Orgaos de vigilancia sanitaria estaduais e municipais deverao utilizar a Declaracao de
Aptiddo ao Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar (DAP) para a construcdo do
cadastro do empreendimento familiar rural.

Art. 26 Os 6rgdos de vigilancia sanitaria estaduais e municipais deverdo utilizar um dos seguintes
meios para a construcao do cadastro do empreendimento econdmico solidario:

| — Cadastro do Sistema de Informagdes em Economia Solidaria (SIES);
Il — Cadastro do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Municipal de economia solidéria;

Art. 27 Esta resolugdo entrara em vigor 180 dias ap0ds a sua publicagéo.
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