Question from VISA Porto Alegre

A falta de recursos humanos nas Vigilancias Sanitarias ndo pode servir de justificativa
para a banalizacdo da esséncia da Vigilancia Sanitaria. Este desmonte das VISA's sdo
decorrentes da falta de comprometimento politico com a sadde publica.

VISA Porto Alegre

4 hours ago

R:

A Simplificacdo de processos de licenciamento sanitario ndo busca a banalizacdo das
atividades de vigilancia sanitaria, nao julgamos adequado também imaginar que a
esséncia deste importante servigo de salde publica seja a emissdo de licengas. Busca-se
na verdade a racionalizacdo dos recursos existentes algo comum e necessario a todas as
politicas publicas e que permeia, por exemplo, todo o esfor¢o de organizagdo do proprio
Sistema Unico de Satde (SUS).

Ressalte-se que simplificar os seus processos de licenciamento nao € uma preocupacao
apenas da Vigilancia Sanitaria, mas de todos os sistemas e 6rgdos licenciadores do pais,
como corpo de bombeiros e 6rgdos ambientais, todos envolvidos em algum grau na
integracdo a Rede Simples e na redefinicdo de critérios e das exigéncias para
regularizacdo de atividades de acordo com uma classificacao de risco intrinseco.

Question from VISA Porto Alegre

Esta RDC, ao que nos parece, vai contra 0s principios basicos de Vigilancia Sanitaria, ja
que oficializa o licenciamento cartorial.

VISA Porto Alegre

4 hours ago

Ao contrario da afirmacdo, a RDC 153/2017 reforca a necessidade dos servigos de
Vigilancia Sanitaria adotarem o gerenciamento do risco para o planejamento de suas
atividades.

Ressalte-se que a RDC 153/17 promove um fluxo diferenciado para a emissao de
Licengas para atividades classificadas como de baixo risco, mas ndo exclui a
responsabilidade dos servigos no licenciamento destas atividades e muito menos na
observancia da aplicacdo de boas praticas ao longo do funcionamento dos
estabelecimentos.

Né&o se pode confundir simplificacéo e racionalizacdo de processos de licenciamento com
permissividade. A RDC diz isto textualmente em seu artigo 8°:

Art. 8° O gerenciamento do risco e a aplicacdo das boas praticas
sanitarias devem ocorrer em todas as atividades econdmicas de
interesse sanitario, de acordo com a legislacdo sanitaria especifica
vigente.

Question from Thiago Michelon - Floripa



Como a ANVISA tem interpretado a possibilidade de desenvolvimento de determinadas
atividades na residéncia do empreendedor? J& observei que em determinados
Estados/municipios ha exigéncias como a separacao fisica do local de trabalho com a
residéncia propriamente dita, no entanto me parece que isto inviabiliza, ou desconfigura,
a possibilidade dada pela norma. A ANVISA entende que, especificamente em
atividades relacionadas a alimentacéo, a cozinha da residéncia poderia ser
compartilhada com a atividade empresarial?

Thiago Michelon - Floripa

4 hours ago

O Artigo 12 da RDC 49 de 31 de Outubro de 2013, diz que os 6rgéos de vigilancia
sanitaria, observando o risco sanitario poderao regularizar atividades econémicas
realizadas por empreendedores em residéncias, observando o artigo 12.

Artigo 12 - Os Orgdos de vigilancia sanitdria, observando o risco sanitario,
poderdo regularizar as atividades do microempreendedor individual, do
empreendimento familiar rural e do empreendimento econémico solidario,
instalados em:

| - drea desprovida de regulacao fundiaria legal ou com regulamentacao

precdria;

Il - residéncia;

Il - locais onde sdo realizadas as atividades produtivas dos

empreendimentos.

Pardgrafo Unico. A regularizacdo das atividades dos empreendimentos
objeto desta resolucdo pressupde a anuéncia dos empreendedores
quanto a inspecdo e fiscalizacdo sanitdrias do local de exercicio das
atividades.

Veja o texto comentado da RDC 49/13 no link
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33856/2846016/Inclus%C3%A30+produtiva+com+segu
ran%C3%A7a+sanit%C3%Alria+-+RDC+49+de+2013+-+norma+comentada/elafdb25-f1fa-
49db-afdd-0d974d46bdd6

Question from VISA Porto Alegre

Qual o sentido de liberagdo de alvara de saude automatico, sem prévia vistoria
documental, estrutural e de processos se, na grande maioria dos servicos de saude
licenciaveis, os estabelecimentos nao sdo impedidos de ter suas atividades iniciadas por
falta do alvara de saude, muito pelo contrario, a grande maioria destas atividades, exceto
aquelas classificadas como de alto risco e os que necessitam de AFE, ha a necessidade
de que elas estejam em plena atividade para que se avalie seus processos produtivos,
para entdo liberar o alvara de satde, por ex: servigos de alimentacéo.

VISA Porto Alegre

4 hours ago

A RDC 153/2017 tem por finalidade estabelecer diretrizes nacionais para simplificacdo e
integragdo dos procedimentos de licenciamento sanitario por meio da definicao do grau de risco
sanitdrio das atividades econdmicas de interesse da Vigilancia Sanitdria.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33856/2846016/Inclus%C3%A3o+produtiva+com+seguran%C3%A7a+sanit%C3%A1ria+-+RDC+49+de+2013+-+norma+comentada/e1afdb25-f1fa-49db-afdd-0d974d46bdd6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33856/2846016/Inclus%C3%A3o+produtiva+com+seguran%C3%A7a+sanit%C3%A1ria+-+RDC+49+de+2013+-+norma+comentada/e1afdb25-f1fa-49db-afdd-0d974d46bdd6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33856/2846016/Inclus%C3%A3o+produtiva+com+seguran%C3%A7a+sanit%C3%A1ria+-+RDC+49+de+2013+-+norma+comentada/e1afdb25-f1fa-49db-afdd-0d974d46bdd6

A publicacdo destas diretrizes e da definicdo do grau de risco para fins de licenciamento é
importante para subsidiar um entendimento sistémico da atuacgdo dos 6rgdos que compde o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) no licenciamento das atividades econGmicas de
seu interesse.

A publicizacdo alcangada com a RDC também é importante para garantir maior transparéncia
nos processos de trabalho da Vigilancia Sanitéria do pais.

Question from anonymous user

Quer dizer que a vigilancia sanitaria devera ter uma natureza orientadora ? Entao a
legislacao serve para que mesmo? Rasguemos? Penso que orientacao se da em outro
patamar Permita discordar e lamentar essa visao patriarcal ! Mais parece discursso
partidario!!

4 hours ago

O conceito de inspecdo orientadora, foi incorporado na RDC 49/2013 a partir daquele presente
na Lei Complementar 123/2006 (Estatuto Nacional da Micro e Pequena Empresa), onde vem
associado ao critério de dupla visita e deve ser entendido como um dispositivo para mitigacdo
de irregularidades, que surgem, muitas vezes, mais por falta de conhecimento do
empreendedor do que por dolo.

Neste ponto, importa destacar, que nas situagdes onde encontra-se resisténcia na sua
implementagdo, visualiza-se uma confusdo no entendimento do seu significado conforme
estabelecido na norma.

Textualmente, a RDC 49/13 diz em seu artigo 11 que:

“A  fiscalizacdo de vigilancia sanitdria deverda ter natureza
prioritariamente orientadora, considerando o risco sanitario.

Para a plena compreensdo e melhor uso do conceito de fiscalizagdo orientadora, é preciso ter
clareza sobre a distingdo que deve existir entre medidas punitivas e medidas de controle de risco
durante a atuacdo fiscalizatdria. O que se busca evitar com a fiscalizacdo orientadora é a adogdo
de medidas punitivas desproporcionais e que pouco atuam no controle efetivo dos riscos
sanitarios encontrados nos empreendimentos.

A norma é amparadora e facilitadora, porém ndo é permissiva. A natureza prioritaria
da orientacdo esta condicionada as consideragdes sobre o risco sanitario real encontrado
durante a inspec¢do. Em outras palavras, em nenhum momento se retira do fiscal o poder e a
responsabilidade de adotar as medidas necessarias para contencdo de uma situacdo de risco, as
quais podem chegar a interdi¢cGes ou suspensdo de venda, quando estas se mostrarem razodveis
e imprescindiveis.



Question from VISA Porto Alegre

Hé obrigatoriedade das VISA's municipais seguirem o dispoto na RDC 153/17 e IN
16/17?

VISA Porto Alegre

4 hours ago

A RDC 153 estabelece diretrizes nacionais para o processo de Licenciamento Sanitdrio conforme
cita o seu artigo 29:

Artigo 2A presente Resolugdo tem por finalidade estabelecer diretrizes
nacionais para simplificacdo e integracdo dos procedimentos de
licenciamento sanitario no &mbito da Rede Nacional para a Simplificacdo
do Registro e da Legalizacdo de Empresas e Negdcios (Redesim), tendo
como premissas:

Por sua vez, a Instrugdo Normativa 16/17, em seu artigo 12 diz:

Art. 19 Esta Instrucdo Normativa estabelece a lista de Classificacdo Nacional de
Atividades Econémicas — CNAE de atividades econOGmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria por grau de risco e dependente de informacdo para fins de
licenciamento sanitdrio, prevista no paragrafo Unico do art. 62 da Resolucdo da
Diretoria Colegiada-RDC n2 153 de 26 de abril de 2017.

Lembrando que é facultado aos érgdos de vigilancia sanitaria estaduais, distrital e municipais,
suplementar o disposto, considerando as especificidades inerentes as realidades locais, em
conformidade com as disposicoes estabelecidas tanto na RDC 153/2017, quanto na IN 16/2017.

Question from Raquel Calvi

Parabenizamos, agradecemos e desejamos sucesso!
Raquel Calvi
4 hours ago

NOs é que agradecemos o interesse.

Question from ALINE

Bom dia. Identificamos situagdes em que um CNAE contemplado na IN 16, dependente
de pergunta, acaba sendo classificado como Baixo Risco, quando na verdade NAO E
DE INTERESSE DA VISA, como exemplo o CNAE 7120-1/00 — Testes e Analises
Técnicas. O que esta previsto para essas situacdes?

ALINE

4 hours ago



Quando uma atividade ndo € de interesse da Vigilancia Sanitéaria ela ndo deve ser
classificada para Licenciamento Sanitario.

Isto ocorre porque a Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE), por ser
uma forma de padronizar, em todo o territrio nacional, os cddigos de atividades
econdmicas e os critérios de enquadramento usados por diversos 6rgaos da administracdo
publica do Brasil, ndo foi feita especificamente para a atuacdo do SNVS e muitas vezes
suas subclassificacGes ndo definem bem aquelas atividades que sdo do nosso escopo de
atuacdo, o que acaba por classificar da mesma subclasse, atividades licenciadas pela
vigilancia sanitaria e outros fora de seu escopo.

Question from Leonardo Corréa - VISA DF

Qual a posicdo da ANVISA em relacdo aos CNAES de interesse a vigilancia sanitaria
que sao registrados na modalidade de empresa sem estabelecimentos?

Leonardo Corréa - VISA DF

4 hours ago

Essas questdes sdo regulamentadas em outras normas da Anvisa relacionadas a servicos
e produtos de interesse da Vigilancia Sanitaria e ndo no escopo de regulamentacdo da
RDC 153/17. Para uma resposta mais assertiva seria conveniente especificar quais
servicos ou produtos, para direcionarmos as areas técnicas correspondentes na Agéncia

Question from anonymous user

Para as inspec¢es de alto risco, tem sido pactuado entre os entes um intervalo de tempo
entre a solicitagéo e a inspe¢édo?
4 hours ago

Conforme o disposto na RDC 153, sera o gerenciamento de risco realizado no escopo de
atuacdo de cada servico ou 6rgéo de vigilancia sanitaria que ditara o planejamento das
inspecdes independente do grau de risco.

Ressalte-se que as atividades classificadas como de alto risco na IN 16/17 demandam
inspecéo previa ao licenciamento.

Question from anonymous user

Considerando o Rede Simples,a AFE sera concedida com base no alvara de
funcionamento provisorio?
4 hours ago

Todas as atividades que demandam AFE, foram classificadas como sendo de alto risco
na IN 16/2017. Necessitando, portanto de inspecao prévia.

Question from anonymous user

Considerando distribuidores e importadores de produtos para saude, atividade de alto
risco: E possivel solicitar AFE com o alvaréa de funcionamento provisério? Ou é
necessario aguardar inspecédo da vigilancia sanitaria local?

4 hours ago



Todas as atividades que demandam AFE, foram classificadas como sendo de alto risco
na IN 16/2017. Necessitando, portanto de inspecdo prévia.

Question from Flavio Magajewski

Parabenizo a Anvisa pela iniciativa e o0 Edson Donagema pela brilhante exposicao
Flavio Magajewski
4 hours ago

reply from Transmissdo Anvisa

Agradecemos a gentileza, Flavio.
Transmissao Anvisa

4 hours ago

delete

Question from anonymous user

Empresa de Cosmético podera ter alvara fornecido automaticamente
4 hours ago

Depende de qual atividade relacionada a cosmético estamos falando.
Exemplo:

A Fabricacdo de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal (CNAE 2063-1/00) é
classificada como sendo de Alto Risco, portanto demanda inspecado prévia e analise documental
para o devido Licenciamento. Ja o Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e
de higiene pessoal ( CNAE 4772-5/00) na IN 16/17 esta classificado como sendo de baixo risco,
portanto terd dispensa da inspecdo prévia ao Licenciamento.

Question from

Prezados, conforme explicado no inicio da apresentacéo, todas as perguntas serao
respondidas posteriormente pela area técnica. Dessa forma, as perguntas podem ser
encaminhadas e a area se compromete na producgdo de um contetdo explicativo.
Agradecemos a compreensao.

4 hours ago

this message was broadcasted

delete

Question from anonymous user
Bom dia! Uma duvida: No slide anterior, a RDC em questdo, ndo seria a RDC 207 de
2018?

4 hours ago

Question from Rose Mendes



Parabéns Edson, estou te assistindo
Rose Mendes
4 hours ago

reply from Transmissdo Anvisa

Oi Rose, parabéns a vocé que iniciou esse trabalho na Anvisa. Um abraco, Nizia
Transmissao Anvisa

4 hours ago

delete

Question from anonymous user

como aderir em cada municipio??? atraves de lei/decreto municipal?
4 hours ago

Question from TULIO SILVEIRA

Gostaria de parabenizar a ANVISA pela iniciativa. Estdo todos de parabéns!
TULIO SILVEIRA
4 hours ago

reply from Transmissdo Anvisa

Muito obrigado.
Transmissdo Anvisa
4 hours ago

delete

Question from Gilane

Bom dia! a transmissdo ja comegou?
Gilane

4 hours ago

reply from Transmissdo Anvisa
Prezada Gilane, bom dia. A transmissdo ja teve inicio.
Transmissao Anvisa

4 hours ago

delete

reply from Gilane

Obrigada!

Gilane
4 hours ago

Question from



Prezados, bom dia. O seminério virtual e a apresentagdo em power point serdo
publicadas no portal da Agéncia, no endereco http://portal.anvisa.gov.br/webinar.
4 hours ago

this message was broadcasted

delete

Question from Edson - Itapoa

receberemos a apresentacdo por email ?
Edson - Itapoa
5 hours ago

reply from Transmissdo Anvisa

Prezado, bom dia. A apresentacdo em power point e o semindrio virtual ficardo
disponiveis para acessos futuros no endereco http://portal.anvisa.gov.br/webinar.
Transmissdo Anvisa

5 hours ago

delete

Question from Jane Soila Domingues

BOM DIA
Jane Soila Domingues
5 hours ago

Question from

Sejam bem-vindos a mais um Webinar! A Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e
Pesquisa — GGCIP tem como missdo mobilizar conhecimento a favor do
desenvolvimento institucional e da inteligéncia regulatéria. Para isso, a GGCIP trabalha
criando instrumentos e ferramentas que promovam a avaliacdo de tecnologias e a
regulacdo baseada em evidéncias, com a disponibilizacéo de praticas e solugdes que
promovam a transparéncia ativa e o governo aberto, com o fomento ao pensamento
inovador e ao uso da inteligéncia coletiva, com praticas e solu¢des que promovam o
governo digital. O Webinar € mais uma ferramenta criada para levar conhecimento
atualizado até vocé, no intuito de melhorar processos de trabalho, melhorar a
comunicacdo entre a Agéncia e o cidadao e auxiliar na conformidade regulatoria.
Durante o evento vocés poderao interagir por um chat, teremos uma equipe preparada
para respondé-los. A apresentacdo estara disponiveis no link
http://portal.anvisa.gov.br/webinar sempre que vocé precisar consulta-los. O Webinar ja
vai comecar! Sejam bem-vindos e aproveite!

5 hours ago

this message was broadcasted

delete

Question from Raquel Calvi

Bom dia a Todos!
Raquel Calvi



5 hours ago

Question from

Prezados, bom dia. O Webinar tera inicio as 10h.
5 hours ago

this message was broadcasted

delete



