TEMA 1.19. Classificacao do Grau de Risco para as atividades

econdmicas sujeitas a vigilancia sanitdria %IEM As IHANSVEHSMS
(atualizado em 25/11/20)

A insercao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) nos processos de trabalho e nos sistemas informatizados que sustentam a Rede Nacional para a
Simplificacdo do Registro e da Legalizacdo de Empresas e Negdcios (REDESIM), criada pelada Lei 11.598, de 3 de dezembro de 2007, busca especificamente simplificar
os processos de regularizacdo de empreendimentos, em especial, de Pequenos, Médios e Micro empreendimentos, junto a vigilancia sanitaria. As bases normativas da
Anvisa para esta acdo sdo a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 153, de 26 de abril de 2017, que dispbe sobre a Classificacdo do Grau de Risco para as atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, e a Instru¢do Normativa IN n°® 16/2017, da mesma data, que apresenta a lista de Classificacdo
Nacional de Atividades Econdmicas - CNAE classificadas por grau de risco para fins de licenciamento sanitario. A atuagdo do SNVS, nesse campo, coordenada pela
Anvisa, dialoga com a agenda do governo brasileiro e suas politicas e programas que objetivam a diminuicdo do mercado informal de trabalho e com a Redesim, um
sistema integrado que permite a abertura, fechamento, alteracéo e legalizacdo de empresas, simplificando procedimentos e reduzindo a burocracia ao minimo necessario.

Diante de demandas estaduais e da necessidade de se organizar a atuacdo do SNVS no contexto da Lei 11.598/2007 e da Lei Complementar 123/2006, foram

publicadas as (RDC) n° 49/2013 e n°153/2017 e a IN 16/2017, ambas amparando normativamente a atuacao dos 6rgdos do SNVS de acordo com as premissas das duas
leis federais citadas acima. Entre essas premissas estdo a transparéncia dos procedimentos de regularizacéo; disponibilizacdo presencial e/ou eletrdnica de orientacées
e instrumentos norteadores do processo de regularizacdo e licenciamento sanitario; racionalizacdo, simplificacdo e padronizacdo dos procedimentos e requisitos de
regularizacdo; e integracao e articulacdo dos processos, procedimentos e dados do SNVS junto aos demais 6rgdos e entidades, a fim de evitar a duplicidade de
exigéncias.Por fim, o processo de trabalho deve ser pensado na perspectiva do usuario, e agregar a protecao a producao artesanal a fim de preservar costumes, habitos e
conhecimentos tradicionais na perspectiva do multiculturalismo dos povos, comunidades tradicionais e agricultores familiares, atuando com razoabilidade e com foco no
controle do risco sanitario.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca tematica de normas de temas transversais!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? Em PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:
Apbs dois anos de sua publicacdo, tanto a RDC 153/2017, quanto & ¢ processo 25351.230253/2016-11:Classificacéo do Grau de Risco para as atividades econdmicas
IN_16/2017 apresentam necessidades de estudos e processos de sujeitas a vigilancia sanitaria (CONCLUIDO pela RDC n° 418, de 01/09/2020.e pela IN n° 66 de
revisdo, sobretudo devido aos avancos tedricos e praticos da 01/09/2020)
implementacdo da Redesim, bem como de politicas publicas voltadas e Processo 25351.900943/2020-37: Estabelece a classificagéo de riscos e 0s prazos para resposta aos
a diminuicdo de exigéncias burocraticas para o processo de registros requerimentos de atos publicos de liberac&o de responsabilidade da Anvisa, conforme Decreto n°
e licenciamentos de empresas. ASSIm, foram S|tuac;oes que 10.178, de 2019 (CONCLUIDO pela RDC n° 416, de 27/08/2020
motivaram a inclusdo do tema na AR 2017-2020: 3. Processo 25351.909156/2020-51:
e Assunto: suspensao dos prazos processuais afetos aos requerimentos de atos publicos de liberacdo
e Necessidade de se adotar medidas desburocratizantes nos de responsabilidade da Anvisa em virtude da emergéncia de sadde publica internacional relacionada
processos de licenciamento sanitario dos servicos de vigilancia ao SARS-CoV-2 (CONCLUIDO pela RDC n° 355, de 23/03/2020
sanitaria do SNVS, com internalizacdo dos preceitos da Lei e Assunto: Altera a Resolugdo RDC n° 355, de 23 de marco de 2020 (CONCLUIDO pela RDC n2 376
Federal 11.598/2007 e suas regulamentacdes; de 20/04/2020)
* Ajustes no processo de classificacdo de riscos provenientes da e Assunto: Prorroga a vigéncia da RDC n° 355/2020 (CONCLUIDA pela RDC n2 398, de 07/07/2020)

implementacdo das normas citadas e seus efeitos praticos na

atuacéo da vigilancia, bem como do setor regulado diretamente e Assunto: Revogacdo da RDC n° 355/2020, sobre a suspensdo dos prazos processuais

afetado pe|a RDC 153/2017 e IN 16/2017; CONCLUIDA pela RDC n° 433 de 05/11/2020)
e Avangos nos processos e nos atos normativos que regulamentam ° Objetivos Estratégicos
a Redesim, sobretudo as Resolu¢tes do CGSIM 51 de 2019 e 57 v" Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econémico
de 2920 - . ) . i v' Racionalizar as agdes de regularizagdo de produtos e servigos
* Publicacdo da Lei da Liberdade Economica- Lei Federal v Fortalecer as agdes de controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e servigos
13874/2019 v Fortalecer a integracéo das acdes do SNVS


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2007/Lei/L11598.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/346832
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/346833
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/346832
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/346833
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2007/Lei/L11598.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2007/Lei/L11598.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/346832
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/346833
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432060
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432062
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432062
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5767121/%285%29RDC_416_2020_COMP.pdf/5bc84aa7-409f-4a03-8216-38c8f9851f89
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5767121/%285%29RDC_416_2020_COMP.pdf/5bc84aa7-409f-4a03-8216-38c8f9851f89
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416317
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/419663
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/419663
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/427731
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar-legislacao/437263

TEMA 1.19. Classificacao do Grau de Risco para as atividades

economicas sujeitas a vigilancia sanitaria

SR TEMAS TRANSHERSAS

(atualizado em 25/11/20)

PROCESSO REGULATORIO: Classificacdo do Grau de Risco para as
atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria
NUMERO DO PROCESS0:25351.230253/2016-11

ATIVIDADE

RELATORIA: Alessandra Soares

AREA RESPONSAVEL: Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (ASNVS)
SITUACAO:CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de CP

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

Publicacdo do Termo de
Abertura do Processo (TAP)

Elaboracéo do Relatorio de AIR

Realizacéo de Consulta Publica

Deliberacdo da Dicol

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Concluida

Dispensado

Dispensado

Concluida

Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 53 de 18/10/2019e pelo Despacho de Abertura
n° 25, de 19/02/2020, publicado no DOU em 26/02/2020.

Apés deliberacdo da Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa, optou-se pela dispensa de
AIR, por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade e em Dicol posterior também foi
dispensada a Consulta Publica:

e Parecer complementar de motivacao da proposta e da dispensa

RDC n° 418, de 01/09/2020 - Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n°
153, de 26 de abril de 2017, que dispbe sobre a classificacdo do grau de risco para as
atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitéria, para fins de licenciamento, e da
outras providéncias.

IN n° 66 de 01/09/2020 - Estabelece a lista de Classificacao Nacional de Atividades
Econdmicas - CNAE de atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau
de risco e dependente de informacéo para fins de licenciamento sanitario, conforme
previsto no pa...



http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/408667
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2922152/%281%29Despacho+de+Abertura+n.%C2%BA+25%2C+de+19+de+fevereiro+de+2020/12775861-c9bf-4f6b-b408-46910dfb9569
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2922152/%281%29Despacho+de+Abertura+n.%C2%BA+25%2C+de+19+de+fevereiro+de+2020/12775861-c9bf-4f6b-b408-46910dfb9569
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2922152/%281%29Parecer+complementar/1cf5cccb-4c41-48f8-ab95-9359b97bd71d
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432060
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432062

TEMA 1.19. Classificacao do Grau de Risco para as atividades

econdmicas sujeitas a vigildncia sanitdria gaTEMAS THANSVEHSMS
(atualizado em 25/11/20)

PROCESSO REGULATORIO: Estabelece a classificacdo de riscos e os prazos RELATORIA: Antonio Barra

para resposta aos requerimentos de atos publicos de liberacédo de responsabilidade AREA RESPONSAVEL: DIRE1

da Anvisa, conforme o disposto no Decreto n° 10.178, de 2019 SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.900943/2020-37 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de CP
(voltar para lista de processos)

ATIVIDADE STATUS/ PREVISAO | DETALHAMENTO
0o ~ I K
SIERUE Pulalliez e el Teltme ¢ CEnEIEe Termo de Abertura de Processo TAP n2 100, de 31/08/2020
Processo Abertura do Processo (TAP)

Dispensa de AIR e de CP  por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade:
Elaboragdo do Relatdrio de AIR Dispensado e Parecer com motivacdo da proposta e justificativas para as dispensas de
AIR e de CP

Analise de Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboragdo de
Instrumento Realizacdo de Consulta Publica Dispensado
Regulatério

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 416 de 27/08/2020
Concluida Estabelece a classificacdo de riscos e os prazos para resposta aos
requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa,
conforme o disposto no caput do art. 3° e art. 10 do Decreto n? 10.178, de 18
de dezembro de 2019.

Deliberagao Final Deliberagdo da Dicol


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/432096
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5767121/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/ac22a551-1c62-4e6f-abaf-6549a9092df6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5767121/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/ac22a551-1c62-4e6f-abaf-6549a9092df6
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/431105
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/431105

TEMA 1.19. Classificacao do Grau de Risco para as atividades

econdmicas sujeitas a vigildncia sanitdria gaTEMAS THANSVEHSMS
(atualizado em 25/11/20)

PROCESSO REGULATORIO: Suspensdo dos prazos processuais afetos aos RELATORIA: Antonio Barra

requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa em AREA RESPONSAVEL: DIRE2 e GGMED

virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2 SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.909156/2020-51 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de CP
(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO:

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do Publicagao do Termo de Concluida Processo iniciado por meio do Termo de Abertura de Processo (TAP) n231 de
Processo Abertura do Processo (TAP) 08/04/2020

Dispensa de AIR, por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade:
e Voto com motivacao e justificativas para dispensas de AIR e de CP

Analise de Impacto

L Elaboracido do Relatério de AIR Dispensado e Parecer com motivacdes e justificativas de dispensa de AIR e Consulta

Regulatério (AIR) T
Publica.pdf

Elaboragao de ~ . Concluida

¢ Elaboracdo da minuta do . .
Instrumento . Dispensa de Consulta Publica

- instrumento
Regulatério

Instrumentos de concluséo do processo:
. Resolucao DC n° 355, de 23/03/2020 - Suspenséo dos prazos processuais
Concluida afetos aos requerimentos de atos publicos de liberacéo de
X . . N . responsabilidade da Anvisa em virtude da emergéncia de saude publica

Deliberagdo Final Deliberagdo da Dicol internacional relacionada ao SARS-CoV-2

. Resolucdo DC n° 376, de 20/04/2020 - Altera a Resolu¢do RDC n° 355, de
23 de marco de 2020



http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/418089
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/418089
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5815062/Voto+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+e+justificativas+para+dispensas+de+AIR+e+de+CP/6611f8cf-d0cc-45ea-84c1-7e62bb521112
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5815062/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%B5es+e+justificativas+de+dispensa+de+AIR+e+Consulta+P%C3%BAblica.pdf/2aea624c-efc4-4200-a2a8-cb570dc6671f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5815062/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%B5es+e+justificativas+de+dispensa+de+AIR+e+Consulta+P%C3%BAblica.pdf/2aea624c-efc4-4200-a2a8-cb570dc6671f
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416317
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/419663

TEMA 1.19. Classificacao do Grau de Risco para as atividades

econdmicas sujeitas a vigildncia sanitdria gaTEMAS THANSVEHSMS
(atualizado em 25/11/20)

PROCESSO REGULATORIO: Suspensdo dos prazos processuais afetos aos RELATORIA: Alessandra Soares

requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa em AREA RESPONSAVEL: GGMED/DIRE2

virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2 SITUACAO: CONCLUIDO

NEWIZRODD [PROEESE0E 25l sl Zi20-2i CONDIGAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de CP
(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO:

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do Publicacdo do Termo de Concluida Processo iniciado por meio do Termo de Abertura de Processo (TAP) n2 81 de
Processo Abertura do Processo (TAP) 13/07/2020

Analise de Impacto Dispensa de AIR, por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade:

Elaboragdo do Relatério de AIR Dispensado

Regulatério (AIR) e Parecer - Dispensa de AIR e CP
Elaboragao de ~ . Concluida

¢ Elaboracdao da minuta do : .
Instrumento . Dispensa de Consulta Publica

. . instrumento
Regulatério

Concluida Instrumentos de conclus&o do processo:

Deliberagao Final Deliberacdo da Dicol . Resolucdo RDC n° 398, de 07/07/2020 - Prorroga a vigéncia da RDC n°

355/2020


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/427664
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/427664
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5815062/Parecer+-+Dispensa+de+AIR+e+CP/010ce17f-45ac-4214-86f4-0628a35f647e
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/427731

TEMA 1.19. Classificacao do Grau de Risco para as atividades

econdmicas sujeitas a vigildncia sanitdria gaTEMAS THANSVEHSMS
(atualizado em 25/11/20)

PROCESSO REGULATORIO: Revogacdo da RDC n° 355, de 23 de marco de RELATORIA: Alessandra Soares

2020, que dispde sobre a suspensdo dos prazos processuais afetos aos AREA RESPONSAVEL: GGMED/DIRE2
requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa em SITUACAO: CONCLUIDO

virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de CP
NUMERO DO PROCESSO: 25351.909156/2020-51

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO:

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do Publicagdo do Termo de Concluida Processo iniciado por meio do Termo de Abertura de Processo
Processo Abertura do Processo (TAP) (TAP) n® 113 de 12/11/2020
s Dispensa de AIR, por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade:
Analise de Impacto N » . . o
P Elaboracéo do Relatorio de AIR Dispensado e Parecer complementar com motivacéo da proposta e justificativa para as

Regulatério (AIR) dispensas de AIR e de Consulta Pablica

Elaboracdo de - . Concluida
¢ Elaboracdao da minuta do
Instrumento

. Dispensa de Consulta Publica
, . instrumento
Regulatério

Instrumentos de concluséo do processo:
Concluida

Deliberagao Final Deliberagdo da Dicol Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 433 de 05/11/2020



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/439060
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/439060
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5815062/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/b71ed05b-c214-4a42-acc0-527c1ef2c0b5
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5815062/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/b71ed05b-c214-4a42-acc0-527c1ef2c0b5
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar-legislacao/437263

