MINISTERIO DO EMPREENDEDORISMO, DA MICROEMPRESA E DA EMPRESA DE PEQUENO PORTE
Secretaria Nacional de Microempresa e Empresa de Pequeno Porte
Diretoria Nacional de Registro Empresarial e Integracao

Nota Técnica SEI n° 212/2024/MEMP
Assunto: Consulta Publica CP n° 1249 langada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
lima. Senhora Diretora Nacional de Registro Empresarial e Integragao,

SUMARIO EXECUTIVO

1. Trata-se da Consulta Publica CP n° 1249 langada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, que
trata da proposta de minuta de Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) sobre a identificagéo e a classificagdo do grau de
risco das atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria, publicada no Diario Oficial da Unido em 06 de maio de 2024,
com prazo de contribuicdo de 13 de maio de 2024 a 11 de julho de 2024.

ANALISE

2. De acordo com a ANVISA seria necessario estabelecer a classificacdo de risco de atividades economicas de interesse a
vigilancia sanitaria, conforme se extrai da situagdo-problema proposta:

3. E preciso harmonizar as diretrizes e procedimentos para a simplificagio do processo de legalizagio, autorizagdo,
licenciamento e funcionamento de empresas ou atividades econdmicas de interesse a vigilancia sanitaria, como previstos na Lei n® 11.598,
de 3 de dezembro de 2007, na Resolugdo RDC n° 49, de 31 de outubro de 2013, bem como, na Medida Provisdria n® 1.040, de 29 de margo
de 2021. Ha a necessidade de categorizagdo das atividades economicas através de um modelo de classificagdo de risco, uma vez que os atos
autorizagdo, licenciamento e funcionamento de empresas ou atividades econdmicas de interesse a vigilancia sanitiria deverdo ser
eliminados ou simplificados, caso a atividade econdmica regulamentada seja classificada como nivel I e nivel II, respectivamente.[1]

4. O Relatorio Preliminar de Impacto Regulatorio apresentado pela ANVISA teria concluido que as agdes de vigilancia
sanitaria ndo estariam baseadas em gerenciamento de risco e que seria necessario estabelecer “os requisitos e ferramentas do gerenciamento
de risco sanitario como norteador das agdes e praticas de pré mercado e pos-mercado, das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria”.[2]

5. A MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC encontra-se disponibilizada na pagina da Consulta
Publica CP n° 1249

(https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6585013/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N%C2%BA+1249+CSNVS.pdf/7¢598¢c71-
8815-4015-b66d-9fdf2149c64e).

6. Antes da analise da minuta, afiguram-se necessarias algumas considera¢des acerca do Sistema Nacional de Registro de
Empresas Mercantis — SINREM e da Rede Nacional para Simplificagdo do Registro e da Legalizagdo de Empresas e Negocios
(REDESIM).

1) Consideracdes gerais sobre o registro empresarial

7. O sistema de registro empresarial no Brasil, com a edi¢do da Lei n.° 8.934/94, passou a ser designado como “Sistema
Nacional de Registro de Empresas Mercantis — SINREM”, englobando 6rgéos e entidades federais e estaduais. O SINREM ¢ regido pela
Lei n.° 8.934/94, que dispde sobre “o Registro Publico de Empresas Mercantis e Atividades Afins”, sendo regulamentada pelo Decreto n.°
1.800/96.

8. O SINREM tem como orgdo de supervisdo, orienta¢do, coordenacdo, ¢ regulamentacdo o Departamento de Registro
Empresarial e Integracdo (DREI) (nova nomenclatura do extinto Departamento Nacional de Registro do Comércio - DNRC), orgédo federal,

que integra a Secretaria Nacional de Microempresa ¢ Empresa de Pequeno Porte do ministério do Empreendedorismo, da Microempresa e
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da Empresa de Pequeno Porte. Bl
9. Como orgdo de execugdo, o sistema de registro de empresas se serve das Juntas Comerciais, entes locais, havendo uma em
cada Estado da Federagdo e no Distrito Federal, com sede nas respectivas capitais e atribuigdo na circunscrigdo territorial de todo o Estado
(art. 5°, da Lei n° 8.934/94).

10. Torna-se importante destacar que as Juntas Comerciais tém natureza hibrida, haja vista que em matéria administrativa ela

insere-se na administragdo publica estadual, e quando se trata de matéria técnica de registro de empresa, vincula-se ao DREI (art. 6" da
Lei n®. 8.934/94), segundo Sérgio Campinho (2022):

As Juntas Comerciais sdo orgdos locais, com fungdes executora e administradora dos servigos de registro. Havera, portanto, uma
Junta Comercial em cada unidade da Federag@o, com sede na capital e jurisdi¢do na area da circunscrigdo territorial respectiva.
Encontram-se, assim, subordinadas administrativamente ao governo da unidade federativa onde se localizam e, tecnicamente, ao
DREL[5]


https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6585013/CONSULTA+P%25C3%259ABLICA+N%25C2%25BA+1249+CSNVS.pdf/7c598c71-88f5-4015-b66d-9fdf2149c64e

11. Como j4 mencionado, embora as juntas comerciais sejam entes estaduais, inseridos na administragdo publica indireta dos
estados, exercem fung@o de natureza federal em regime de delegacdo legal, de modo que, em matéria administrativa, subordina-se ao
governo estadual e, tecnicamente, ao Departamento de Registro Empresarial e Integragdo (DREI) (art. 6°[6] da Lei n°. 8.934/94).

12. Em razao dessa dupla subordinagdo, diz-se que as das juntas comerciais possuem natureza hibrida, como ensina Fabio Ulhoa
Coclho:

A subordinagio hierarquica da Junta Comercial ¢ hibrida. Deve esse 0rgao, de acordo com a matéria em pauta, reportar-se ao
DREI ou ao governo estadual a que pertenca, segundo se trate, respectivamente, de matéria técnica de registro de empresa ou de
matéria administrativa. Assim, ndo pode o governador do Estado expedir decreto referente a registro de sociedade empresaria,
assim como o DREI ndo pode interferir com as questdes especificas do funcionalismo ou da dotagdo or¢amentaria do 6rgdo
estadual. Em se tratando, portanto, de questdes de direito comercial, a subordinacao hierarquica da Junta diz respeito ao DREI; ja
em termos de direito administrativo e financeiro, diz respeito ao Poder Executivo estadual de que faga parteIll

13. Assim, as Juntas Comerciais estdo subordinadas tecnicamente ao DREI e vinculada administrativamente a administracdo

publica estadual (art. 6° da Lei n.° 8.934/94).

2. Rede Nacional para Simplificacdo do Registro e da Legalizacio de Empresas e Negdocios (REDESIM).

14. A ao abordar o assunto relativo ao Registro e Legalizacdo de Empresas, verifica-se que existe uma série de orgdos e
entidades que intervém neste processo, de forma que se constatou que organizar o registro de empresas em um sistema, ndo bastava para
atacar o problema da burocracia na formalizagdo de empresas no Brasil.

15. Assim, foi criada a Rede Nacional para a Simplifica¢do do Registro e da Legalizagdo de Empresas e Negocios — REDESIM ,
pela Lei n°. 11.598, de 03 de Dezembro de 2007, a qual estabeleceu diretrizes e procedimentos para a simplificagdo e integragdo do
processo de registro e legalizagdo de empresarios e de pessoas juridicas.

16. Apos a criagdo da REDESIM, foi incluida previsdo sobre a mesma no Estatuto Nacional da Microempresa ¢ da Empresa de
Pequeno Porte, no art. 2°, IT[8], da Lei Complementar n°. 123, de 14 de dezembro de 2006, com redacdo dada pela Lei Complementar n°.
128, de 19 de dezembro de 2008. A REDESIM busca integrar os processos de registro e de legaliza¢do de empresas, bem como os orgdos
e entidades responsaveis pela regulagdo de entradal9].

17. Como ja mencionado, o Brasil ¢ conhecido historicamente pelo excesso de burocracia. De acordo com Schwingel e Rizza
(2013), varias organizagdes que pesquisam a regulagdo de entrada confirmam esta informagao:

O registro e a legalizacdo de empresas e negdcios no Brasil tém marcas historicas de morosidade e de excesso de burocracia. A
este respeito, organizagdes internacionais como o Banco Mundial, a Organizagdo para Cooperagdo e¢ Desenvolvimento
Econémico (OCDE) e o Forum Econémico Mundial (FEM) — Word Economic Forum — divulgam relatérios sobre o desempenho
dos paises em relag@o aos critérios de regulamentagdo, o tempo para legalizacdo de uma empresa e a competitividade, do ponto de
vista dos empreendedores[10].
18. A REDESIM inclui o registro empresarial, os cadastros da Receita Federal, da Receita Estadual, da Receita Municipal,
o6rgdos de licenciamento urbano municipais, 6rgdos da Vigilancia Sanitdria Federal, Estadual e Municipal, 6rgaos de Licenciamento
Ambiental Federal, Estadual e Municipal, Bombeiros, entre outros, sendo gerida nos Estados pelas respectivas Juntas Comerciais.

19. Este trabalho se encontra em andamento desde a edigdo da referida Lei, tendo Estados quase totalmente integrados, e faz
parte dos esforgos do Governo Federal para estimular a economia brasileira.

20. A REDESIM tem como autoridade responsavel pelo integrador nacional a Receita Federal do Brasil e pelo integrador
estadual, as Juntas Comerciais. O Integrador Nacional corresponderia a um “sistema informatizado de adogdo obrigatdria pelos orgaos
participes, que contém os aplicativos para coleta eletronica de informagdes comuns, troca de dados com os Integradores Estaduais e
modulos de gerenciamento e auditoria.” O Integrador Estadual ¢ definido pelo CGSIM da seguinte forma:

Integrador Estadual: sistema informatizado de adogdo obrigatoria pelos orgdos participes, que contém os aplicativos para coleta
de informagdes especificas, troca de dados com os orgaos e entidades estaduais e municipais responsaveis pelo processo de
registro e legalizagdo, bem como com os Orgdos abrangidos pelo Integrador Nacional, ¢ modulos de gerenciamento e
auditoria[11].
21. Importante registrar que a adesdo a REDESIM ¢ obrigatoria para os o6rgaos e entidades federais e estaduais, e facultativa
para os demais, mediante a assinatura de termo de convénio (art. 1° da Lei 11.598/2007).

22. Como explica Mamede (2008), “a REDESIM pode ser definida como uma estrutura administrativa composta de orgdos
ligados ao registro, licenciamento e autorizag¢do de empresas’:

Nesse caos, recebemos a Lei 11.598, de 3 de dezembro de 2007, criando a Rede Nacional para a Simplificacdo do Registro e da
Legalizagdo de Empresas e Negocios — REDESIM, criada com o objetivo de propor a¢des e normas para simplificar e integrar o
processo de registro e legalizagdo de empresarios (firma individual) e de pessoas juridicas (sociedades simples e sociedades
empresarias). A REDESIM ¢ uma estrutura administrativa que se compde por orgaos federais que estejam direta ou indiretamente
ligados ao registro ou inscrigdo, alteragdo e baixa de pessoas naturais e juridicas dedicadas a explorac@o de atividades negociais,
bem como 6rgdos que estejam envolvidos nos procedimentos de abertura, licenga ou autorizagdo para funcionamento, além de
encerramento de estabelecimentos econdmicos. A participagdo desses Orgdos federais ¢ obrigatoria. Somam-se autoridades e
entidades ndo federais com competéncias e atribui¢des vinculadas aos assuntos de interesse da REDESIM, embora a participacdo
de tais entes seja voluntaria, com o que se pretende preservar as atribui¢cdes de poder e competéncia administrativas, inscritas na
Constituigdo da Republica[12].

23. A REDESIM se orienta por nove diretrizes basicas tendentes a simplificagdo e integra¢do dos processos e 6rgaos de registro

e legalizacdo de empresas:

A rede se orienta por nove diretrizes fundamentais para redugdo da burocracia:
compatibilizar e integrar procedimentos;

evitar a duplicidade de exigéncias;

garantir a linearidade do processo, da perspectiva do usuario;

entrada inica de dados cadastrais ¢ documentos;

independéncia das bases de dados;

informagao compartilhada;



agilidade nas integra¢des de novos 6rgdos intervenientes no processo;
redugdo do tempo para registro e legalizagdo de empresas;
e aumento do numero de formalizagdo de empresas e negocios [13].

24. Com a instituicdo da REDESIM, o SINREM passou a atuar de forma integrada com outros atores administrativos de registro
e licenciamento, no formato de rede. Essa rede tem como atores principais a Receita Federal do Brasil, responsavel pelo integrador
nacional, o Departamento de Registro Empresarial e Integracdo (DREI), responsavel pela coordenagdo do SINREM e as Juntas Comerciais,
que sdo responsaveis pelos integradores estaduais:

A proposta central da Lei 11.598/07 ¢ a articulagdo das competéncias dos orgdos membros, buscando, em conjunto,
compatibilizar e integrar procedimentos de registro e de legalizagdo de atividades negociais, de modo a evitar a duplicidade de
exigéncias e garantir a linearidade do processo, da perspectiva do usuario. Em fato, no exercicio de suas competéncias
constitucionais ou legalmente definidas, os entes publicos instituem procedimentos e exigéncias proprios, habitualmente sem
considerar os demais orgdos, que estdo igualmente envolvidos no processo global de registro e legalizagdo de atividades
negociais. O resultado disso ¢ um enfeixamento paranoico de procedimentos que deliram um dos outros, tendo por resultado
incontaveis situagdes de vai-e-vem, além de atos repetidos. A pretensdo de uma sequéncia linear, considerado o ponto de vista do
cidaddo, ¢ efetivamente um grande avango. Antes de mais nada por ndo recusar os refazimentos, as repetigdes e reiteragdes,
substituindo-os pelos paradigmas de um enredo unico de atos que devem evoluir como uma linha; ademais, essa linearidade de
processo deve ser aferida do ponto de vista do usuario e ndo sob a otica tortuosa das reparti¢cdes publicas, viciadas ao longo de
décadas[14]

25. Isso pode ser representado conforme a Figura:
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Fonte: Elaborado pelo Autor

26. Como podemos observar, o DREI ¢ as Juntas Comerciais ndo mais realizam tdo-somente o registro de empresas, passaram a
exercer as fungdes de coordenadores e gestores de uma rede de registro e legalizagdo de empresas, que engloba tanto o registro de empresas
como o licenciamento das atividades empresariais.

3. Comité Gestor da REDESIM (CGSIM)

27. Importante destacar que a REDESIM possui um Comité Gestor da REDESIM (CGSIM), o qual tem por finalidade gerir a
Rede Nacional para Simplificacdo do Registro e da Legalizagdo de Empresas e Negocios - REDESIM e regulamentar o registro e a
legalizagdo de empresarios e de pessoas juridicas, observadas as diretrizes da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006, da
Lein® 11.598, de 3 de dezembro de 2007, e do Decreto n® 9.927, de 22 de julho de 2019.

28. O Comité Gestor de Simplificagdo da REDESIM - CGSIM, ¢ um 6rgao colegiado compreendido na estrutura do Ministério
do Empreendedorismo, da Microempresa ¢ da Empresa de Pequeno Porte, nos termos do artigo 2°, III, do Decreto n. 11.725/2023,
composto, por representantes de 6rgaos e entidades responsaveis pelo registro e legalizacdo de empresas, tais como: das juntas comerciais,
por meio da Federagdo Nacional das Juntas Comerciais — FENAJU e da propria ANVISA.[15]

29. A presidéncia do CGSIM ¢ exercida pelo Secretario Nacional da Microempresa ¢ da Empresa de Pequeno Porte — SMEPP e
pelo Subsecretario de Arrecadac@o, Cadastros e Atendimento da Subsecretaria-Geral da Receita Federal do Brasil da Secretaria Especial da
Receita Federal do Brasil do Ministério da Economia no formato de rodizio anual, com inicio em 1° de janeiro de cada ano, e como
secretario executivo o Diretor do Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragao — DREL.[16]

30. Importante frisar que a designa¢do de membros do CGSIM, nos termos do artigo 2°, §7° do Decreto n° 9.927/2019 competia
ao Ministro de Estado da Economia, entretanto, com a edi¢do do Decreto n°® 11.725/2023, o CGSIM passou a integrar o MEMP como 6rgao

colegiado e, nesta condi¢@o, nos termos do artigo 21 do referido Decreto ao Comité cabe exercer as competéncias estabelecidas no Decreto
n°9.927/2019.

31. Quanto as competéncias do CGSIM, destacam-se aquela que trata do estabelecimento da classificacdo de risco das
atividades economicas para fins de registro e legalizacdo de empresarios e pessoas juridicas, incluindo a inscri¢do, o cadastro, a abertura, o
alvara, o arquivamento, as licengas, a permissdo, a autorizagdo, os registros e os demais itens relativos a abertura, a legalizagdo e ao
funcionamento, conforme se extrai do disposto no art. 2° III, e § 7°, da Lei Complementar n°. 123/2006; nos art. 5°-A da Lei n°.
11.598/2007; no art. 3°, da Lei 13.874/2019; no art. 2°, I, do Decreto n°. 9.927/2019 e no art. 4°, I, da Resolugdo CGSIM n° 56, de 21 de



maio de 2020.

32. A classificagdo editada pelo CGSIM deve ser seguida pelos 6rgdos e entidades da Administragdo Publica Federal e pelos
Estados e Municipios, caso ndo possuam legislagdo propria, de acordo com o art. 6°, § 3°, da Lei Complementar n°. 123/2006; os arts. 5°-A
e 6°da Lein® 11.598/2007; e o art. 3°, § 1°, da Lei 13.874/2019.

33. Necessario destacar que a dispensa de licenciamento prévio para que empresarios € empresas iniciem suas atividades de
baixo e médio risco ndo afasta a possibilidade de vistorias posteriores pelas entidades competentes, conforme o arts. 5°-A e 6° da Lei n°.
11.598/2007.

34. Ressalte-se que as unidades da federag@o ja possuem comités de gestdo estadual da REDESIM, tendo entre seus membros
varios Orgaos e entidades, tais como ocorre com o Estado do Rio de Janeiro, que instituiu o Comité Gestor de Integragdo do Registro
Empresarial - COGIRE, por meio da edi¢do do Decreto estadual n° 42.890, de 21 de margo de 2011.[17]

35. Em 2013 o COGIRE passou a ter uma atuagdo mais forte ao ser editada a Lei estadual n°. 6.426, de 05 de abril de 2013,
tornando cogente a simplificacdo e integracdo dos processos de formalizacdo de empresas e englobando todos os orgdos e entidades de
registro e licenciamento de atividades empresariais no Estado do Rio de Janeiro.[18]

36. Também possuem comités estaduais, os Estados de Sao Paulo,[19] Minas Gerais,[20] do Rio Grande do Sul,[21] Parana,[22]
da Bahia,[23] de Pernambuco,[24] do Maranh@o,[25] do Espirito Santo,[26] do Mato Grosso,[27] Mato Grosso do Sul,[28] Amazonas,[29]
Distrito Federal,[30] da Paraiba,[31] entre outros.

37. 4. Tratamento diferenciado e favorecido as microempresas e empresas de pequeno porte (arts. 170 IX e 179 da Constitui¢ao
Federal de 1988, e Lei Complementar n°. 123/2006)

38. A Constitui¢do Federal de 1988 estabeleceu em seu art. 179 o tratamento diferenciado as micro e pequenas empresas, na
busca pela simplificagdo de suas obrigagdes:

Art. 179. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios dispensardo as microempresas e as empresas de pequeno porte,
assim definidas em lei, tratamento juridico diferenciado, visando a incentiva-las pela simplificagdo de suas obrigagdes
administrativas, tributarias, previdenciarias e crediticias, ou pela eliminagdo ou reducéo destas por meio de lei.
Em 1995 este tratamento favorecido as micro e pequenas empresas foi elevado a condi¢do de principio geral da atividade
econdmica, com a sua inclusdo no art. 170 da Constituicdo Federal de1988, através da Emenda Constitucional n°® 6, de 15 de
agosto de 1995:
Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagdo do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos
existéncia digna, conforme os ditames da justi¢a social, observados os seguintes principios: (...) IX - tratamento favorecido para
as empresas de pequeno porte constituidas sob as leis brasileiras e que tenham sua sede e administragdo no Pais. (Redac¢do dada
pela Emenda Constitucional n°® 6, de 1995).
39. Em 1999 foi editado o primeiro Estatuto da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte por meio da Lei n°. 9.841, de 5 de
outubro de 1999, que instituiu o Estatuto e regulamentou o tratamento juridico diferenciado, simplificado e favorecido previsto nos art. 170
e 179 da Constitui¢ao Federal de 1988.[32] Esse estatuto trazia algumas facilidades em relagdo ao registro de micro e pequenas empresas,

como a desnecessidade de apresentagdo de certiddes fiscais e visto de advogado, o que era exigido para as demais empresas.[33

40. A Lein® 9.841, de 5 de outubro de 1999, vigorou até 2006, quando foi revogada pela Lei Complementar n°. 123, de 14 de
dezembro de 2006, que instituiu o novo Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte.[34]

41. Ha varios pontos da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006, que merecem destaque. Para ilustrar vale citar a
criagdo do Comité Gestor do Simples Nacional e do Forum Permanente das Microempresas e Empresas de Pequeno Porte. O Comité Gestor
do Simples Nacional ¢ responsavel por deliberar e discutir matérias tributarias. Vinculado ao Ministério da Fazenda, o comité é composto
por quatro representantes da Secretaria da Receita Federal do Brasil, como representantes da Unido, dois dos estados e do Distrito Federal e
dois dos municipios. O Férum Permanente das Microempresas e Empresas de Pequeno Porte foi criado para discutir todos os assuntos ndo
incluidos na competéncia do comité, tendo a participagdo dos orgaos federais competentes e das entidades vinculadas ao setor.

42. Especificamente em relagdo ao registro de empresas, a Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006, trouxe varias
medidas de simplifica¢do, como, por exemplo, “a unicidade do processo de registro e de legalizagdo de empresarios e de pessoas juridicas”
e o incentivo na busca da compatibilizagdo e integragdo dos procedimentos dos 6rgaos envolvidos no processo de registro e legalizagdo de
empresas, “de modo a evitar a duplicidade de exigéncias e garantir a linearidade do processo, da perspectiva do usudrio” (art. 4°, da Lei
Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006).

43. Destaca-se a disposigao do art. 5°, que determina aos 6rgaos e entidades responsaveis pelo registro e legalizacdo de empresas
a disponibilizar acesso presencial e pela rede mundial de computadores “informagdes, orientagdes e instrumentos, de forma integrada e
consolidada” sobre registro e legalizacdo de empresas, “de modo a prover ao usudrio certeza quanto a documentagdo exigivel e quanto a
viabilidade do registro ou inscri¢do”.[35]

44. Também vale registrar o disposto no art. 8° da lei, que estabelece a entrada unica de dados e documentos para o registro e
legalizagdo de empresas: “Art. 8°. Sera assegurado aos empresarios entrada Unica de dados cadastrais e de documentos, resguardada a
independéncia das bases de dados e observada a necessidade de informagdes por parte dos 6rgaos e entidades que as integrem”.

45. A lei geral das micro e pequenas empresas, previu vedagdes expressas como forma de inibir a estipulagdo de exigéncias
infundadas ou em duplicidade nas esferas dos governos federal, estadual e municipal para abertura e fechamento de empresas em geral:

Art. 10. Nao poderao ser exigidos pelos 6rgéos e entidades envolvidos na abertura e fechamento de empresas, dos 3 (trés) ambitos
de governo: I - excetuados os casos de autorizagdo prévia, quaisquer documentos adicionais aos requeridos pelos orgaos
executores do Registro Publico de Empresas Mercantis e Atividades Afins e do Registro Civil de Pessoas Juridicas; II -
documento de propriedade ou contrato de locacdo do imdvel onde sera instalada a sede, filial ou outro estabelecimento, salvo para
comprovagdo do enderego indicado; III - comprovagdo de regularidade de prepostos dos empresarios ou pessoas juridicas com
seus oOrgaos de classe, sob qualquer forma, como requisito para deferimento de ato de inscrigdo, alteragdo ou baixa de empresa,
bem como para autenticac@o de instrumento de escrituragio.

Art. 11. Fica vedada a instituigdo de qualquer tipo de exigéncia de natureza documental ou formal, restritiva ou condicionante,
pelos orgdos envolvidos na abertura e fechamento de empresas, dos 3 (trés) ambitos de governo, que exceda o estrito limite dos



requisitos pertinentes a esséncia do ato de registro, alteragdo ou baixa da empresa.
46. Com a edig@o da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006, se iniciou uma revolugdo empreendedora. Contudo,
essas inovagodes ndo foram implementadas imediatamente, mas de forma gradativa, tendo se tornado um processo permanente de reforma.

4. O Microempreendedor Individual

47. A Lei Complementar n°. 128/2008 introduziu no Brasil a figura do Microempreendedor Individual (MEI). De acordo com o
§ 1°, do art. 18-A, da Lei Complementar n°. 123/2006, o MEI foi definido da seguinte forma:
Art. 18-A. ...

§ 1° Para os efeitos desta Lei, considera-se MEI o empresario individual a que se refere o art. 966 da Lei no 10.406, de 10 de
janeiro de 2002 — Cédigo Civil, que tenha auferido receita bruta, no ano-calendario anterior, de até R$ 36.000,00 (trinta e seis mil
reais), optante pelo Simples Nacional e que nio esteja impedido de optar pela sistematica prevista neste artigo. (Incluido pela Lei
Complementar n® 128, de 2008)
48. Segundo essa sistematica, o trabalhador passa a ser formalizado com o seu numero de registro no Registro Empresarial e a
partir de entdo pode se inscrever no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas — CNPJ e emitir nota fiscal, contando ainda com seguro social,
mediante o pagamento de um pequeno valor ao Fisco.

49. Observe-se que a lei ndo oferece dados para se afirmar com clareza, qual o regime juridico a ser aplicado ao MEI,
estabelecendo apenas que se trataria de um empresario individual, ao qual foi atribuido tratamento juridico diferenciado, sendo beneficiado
por um processo de registro com tramite especial, disciplinado pelo Comité para Gestdo da Rede Nacional para a Simplificagdo do Registro
e da Legalizagdo de Empresas e Negocios — CGSIM:

Art. 4. (...)
§ 1° O processo de abertura, registro, alteragéo e baixa do Microempreendedor Individual (MEI) de que trata o art. 18-A desta Lei
Complementar, bem como qualquer exigéncia para o inicio de seu funcionamento, deverdo ter tramite especial e simplificado,
preferencialmente eletronico, opcional para o empreendedor na forma a ser disciplinada pelo CGSIM, observado o seguinte:
(Redagdo dada pela Lei Complementar n® 139 10 de novembr 2011)
50. Entretanto, considerando que a lei, ao definir o microempreendedor, equiparou-o ao empresario individual, conforme o § 1°,
do art. 18-A, da Lei Complementar n°. 123/2006 supra, entende-se que a conclusdo ndo pode ser outra sendo a de que essa figura de
trabalhador esta submetida as normas aplicaveis aos empresarios individuais. Nesse sentido ja se manifestou Cavalli (2013):

Ademais, no que interessa em terras brasileiras, ¢ certo que o Codigo Civil, conquanto tenha feito referéncia ao pequeno
empresario em seu art. 970, ndo cuidou de tragar-lhe os contornos. Essa tarefa ficou por conta da Lei Complementar 123, de 14 de
dezembro de 2006, que, em seus arts. 68 ¢ 18-A, qualifica como pequeno empresario, para efeito de aplicagdo do disposto nos
arts. 970 e 1.179 do Cédigo Civil, o empresario individual caracterizado como microempresa que tenha auferido receita bruta
anual de até R$ 60.000,00 (sessenta mil reais). [36]
51. Alheio a tal questdo, o CGSIM emitiu a Resolugdo CGSIM n° 16/2009, que dispde sobre o procedimento especial para o
registro e legalizagdo do Microempreendedor Individual, definindo que:

Art. 1° O procedimento especial de registro, alteracdo, baixa, cancelamento e legalizagdo do MEI obedecera ao disposto nesta
Resolugdo, devendo ser observado pelos orgdos e entidades federais, estaduais, distritais e municipais responsaveis pelo registro,
alteracdo, baixa e concessdo de inscrigdes tributarias, alvaras e licencas de funcionamento.(Redacdo dada pela Resolucao CGSIM
n° 26, de 8 de dezembro de 2011)
Paragrafo unico. Considera-se: (Incluido pela Resolugdo CGSIM n° 26, de 8 de dezembro de 2011 )
()
V - Os procedimentos de registro, alteracdo, baixa e legalizacdo do MEI deverdo ser solicitados e realizados por meio do Portal do
Empreendedor e deferidos pelos Estados, o Distrito Federal e os Municipios, automaticamente ou em atendimento presencial
unico, enquanto ndo houver a integrag@o ao sistema. Incluido pela Resolucao CGSIM n° 26, de 8 de dezembro de 2011 ).

52. Em 2011, esse enquadramento foi redefinido, conforme alteragdo introduzida pela Lei Complementar n°. 139/2011:

Art. 18-A. O Microempreendedor Individual - MEI podera optar pelo recolhimento dos impostos e contribuigdes abrangidos pelo
Simples Nacional em valores fixos mensais, independentemente da receita bruta por ele auferida no més, na forma prevista neste
artigo.
§ 1° Para os efeitos desta Lei Complementar, considera-se MEI o empresario individual a que se refere o art. 966 da Lei no
10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cddigo Civil), que tenha auferido receita bruta, no ano-calendario anterior, de até R$ 60.000,00
(sessenta mil reais), optante pelo Simples Nacional e que ndo esteja impedido de optar pela sistematica prevista neste artigo.
§ 2° No caso de inicio de atividades, o limite de que trata o § 1o serd de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) multiplicados pelo nimero
de meses compreendido entre o inicio da atividade e o final do respectivo ano-calendario, consideradas as fragdes de meses como
um més inteiro.[37]
53. De qualquer forma, embora o Brasil conte hoje com cerca de 7.305.603 microempreendedores individuais,[38] esta forma de
negdcio ndo fara parte da pesquisa, haja vista que seu registro ¢ realizado em ato tnico pelo Portal do Empreendedor na rede mundial de
computadores, gerido pela Unido Federal.

54. Outra alteragdo significativa na regulagdo de registro de empresas do pais se deu com as alteragdes introduzidas pela Lei
Complementar n°. 147, de 7 de agosto de 2014, que alterou varios dispositivos da Lei Complementar no 123, de 14 de dezembro de 2006.
A comecar pela determinacdo de que os processos de registro e legalizagdo das micro e pequenas empresas “deverdo ter tramite especial e
simplificado, preferencialmente eletronico, opcional para o empreendedor na forma a ser disciplinada pelo CGSIM” (art. 4°, § 1°, e 8°).[39]

55. Foi assegurado o direito a todos os empresarios e pessoas juridicas de “I - entrada unica de dados e documentos™; “II -
processo de registro e legalizago integrado entre os 6rgdos e entes envolvidos, por meio de sistema informatizado ...”; “III - identificagdo
nacional cadastral inica que corresponderd ao nimero de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas — CNPJ”, dentre outras
garantias.[40]

56. Outra importante mudanca foi a isencdo para todas as empresas de apresentagdo de comprovacdo de regularidade “de
obrigagdes tributarias, previdenciarias ou trabalhistas, do empresario, da sociedade, dos socios, dos administradores ou de empresas de que
participem”, para a realizagdo de registros de atos societarios (art. 9°).[41

57. A realidade € que hoje os microempreendedores individuais representam cerca de noventa e oito por cento (98,6%) das
empresas brasileiras, havendo 15.774.269 milhdes de inscritos.
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5. Das diretrizes da Liberdade Economica (Lei n°. 13.874/2019) e da Politica Nacional de Desenvolvimento das Microempresas e das
Empresas de Pequeno Porte - Politica Nacional das MPEs (Decreto n°. 11.993/2024)

58. De acordo com a Lei n°. 13.874/2019, sdo principios da liberdade econdmica “a liberdade como uma garantia no exercicio de
atividades econdmicas”, “a boa-fé do particular perante o poder publico”, “a intervencdo subsidiaria e excepcional do Estado sobre o
exercicio de atividades econdmicas” e “o reconhecimento da vulnerabilidade do particular perante o Estado”.

59. Com base nesses principios, a Lei da Liberdade Econdmica estabeleceu, em relagdo ao licenciamento de atividade
econdmica, os direitos essenciais de toda pessoa natural ou juridica, conforme o art. 3°, I, IV e § 1° da Lei n°. 13/874/2019:

Art. 3°. Séo direitos de toda pessoa, natural ou juridica, essenciais para o desenvolvimento e o crescimento economicos do Pais,
observado o disposto no paragrafo tinico do art. 170 da Constituicdo Federal:

I - desenvolver atividade econdmica de baixo risco, para a qual se valha exclusivamente de propriedade privada propria ou de
terceiros consensuais, sem a necessidade de quaisquer atos publicos de liberagao da atividade econdmica;

IV - receber tratamento isondmico de orgdos e de entidades da administragdo publica quanto ao exercicio de atos de liberagdo da
atividade econdmica, hipotese em que o ato de liberagdo estara vinculado aos mesmos critérios de interpretagdo adotados em
decisdes administrativas analogas anteriores, observado o disposto em regulamento;

()

§ 1° Para fins do disposto no inciso I do caput deste artigo:

I - ato do Poder Executivo federal dispora sobre a classificagdo de atividades de baixo risco a ser observada na auséncia de

legislagdo estadual, distrital ou municipal especifica;

II - na hipétese de auséncia de ato do Poder Executivo federal de que trata o inciso I deste paragrafo, sera aplicada resolugdo do

Comité para Gestdo da Rede Nacional para a Simplificacdo do Registro e da Legalizacdo de Empresas e Negocios (CGSIM),

independentemente da aderéncia do ente federativo a Rede Nacional para a Simplificagdo do Registro e da Legalizagdo de

Empresas e Negocios (Redesim); e

III - na hipdtese de existéncia de legislag@o estadual, distrital ou municipal sobre a classificagdo de atividades de baixo risco, o

ente federativo que editar ou tiver editado norma especifica encaminhara notificacdo ao Ministério da Economia sobre a edi¢ao de

sua norma.
60. Por sua vez, a Politica Nacional das MPEs estabelece no art. 3° do Decreto n°. 11.993/2024, como objetivos globais “orientar
€ assessorar 0s programas, os projetos, as acdes e as iniciativas, em todas as esferas da administragao publica direta e indireta, dos Servigos
Sociais Autonomos e de entidades paraestatais e privadas, que impactem as microempresas € as empresas de pequeno porte” e promover a
liberdade de empreender, a produtividade, a competitividade e o desenvolvimento sustentavel das microempresas e das empresas de
pequeno porte, por meio da estruturagdo de eixos estratégicos, da articulagdo entre orgdos e entidades publicas, entidades paraestatais e
entidades privadas representativas do setor e do incentivo ao empreendedorismo como elemento mobilizador da economia e do
desenvolvimento do Pais”.

61. Os objetivos especificos sdo definidos no art. 4°, dos quais ressaltamos: “promover o empreendedorismo e a liberdade para
empreender formalmente”, “promover um ambiente de negocios propicio a criagdo, a formalizagdo, ao crescimento, a rentabilidade, a
recuperagdo e ao encerramento das microempresas ¢ das empresas de pequeno porte”.

62. Com vistas a se atingir esses objetivos fixaram-se os principios da Politica Nacional das MPEs no art. 5° do referido decreto,
dos quais destacamos: “a liberdade de criar e desenvolver empresas em um ambiente de negocios favoravel”, “o respeito e a efetivacdo do
tratamento diferenciado e favorecido dispensado as microempresas e as empresas de pequeno porte, independentemente do regime formal e
tributario” e “a convergéncia regulatoria com a simplificacdo normativa e administrativa e com o respeito as relagdes juridicas plenamente
constituidas”.

63. Por fim, sdo elencadas as diretrizes da Politica Nacional das MPEs, conforme o art. 6° do Decreto n°. 11.993/2024, estando
em destaque as seguintes: “priorizar agdes que promovam: a) a liberdade de empreender”, “incentivar iniciativas destinadas a superar a
informalidade e a semiformalidade”, “fortalecer a atuagdo e a cooperag@o entre as entidades representativas dos microempreendedores
individuais, das microempresas ¢ das empresas de pequeno porte, em todas as esferas de Governo”, e “reconhecer a heterogeneidade que
caracteriza o segmento dos empreendedores autonomos, das microempresas e das empresas de pequeno porte”.

6. Competéncia Normativa da Agéncia Nacional de Vigilidncia Sanitaria — ANVISA

64. De acordo com a Lei n°. 9.782/1999, a ANVISA tem por finalidade institucional “promover a prote¢do da saude da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, acroportos e de
fronteiras”.

65. No campo normativo, a ANVISA, segundo o art. 7° da Lei n°.9.782/1999, possui competéncia para “estabelecer normas,
propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as a¢des de vigilancia sanitaria”, bem como “estabelecer normas e padrdes sobre
limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saide” e, ainda, “regulamentar ... os
produtos e servigos que envolvam risco a saide publica”.

66. Especificamente em relacdo a classificacdo de risco de atividades para efeito de funcionamento de empresas, a ANVISA
editou a Resolugdo-RDC N° 49, de 31 de outubro de 2013, que dispde 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; a Resolug@o da Diretoria Colegiada — RDC N° 153, de 26 de abril de 2017, a qual dispde sobre a Classificacdo do Grau de
Risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, ¢ da outras providéncias, bem como a
Instrugdo Normativa - IN n° 66, de 1° de setembro de 2020, que estabelece a lista de Classificagdo Nacional de Atividades Economicas -
CNAE de atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informagdo para fins de licenciamento
sanitario, conforme previsto no paragrafo unico do art. 6° da Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC n° 153, de 26 de abril de 2017, todas
ainda em vigor.

67. Importante ressaltar que a Instrugdo Normativa - IN n° 66, de 1° de setembro de 2020, estabelece as listas de atividades
consideradas nivel de risco III — Alto Risco e de nivel de risco II — Médio Risco, sendo que no caso das atividades de nivel de risco i —



Baixo Risco seria adotada a defini¢do contida em resolu¢do do Comité para Gestdo da Rede Nacional, conforme seus arts. 2°, 3° e 5°:

Art. 2° A classificagdo de risco das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria de nivel de risco III esta relacionada no
Anexo L.
Art. 3° A classificagdo de risco das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria de nivel de risco II esté relacionada no
Anexo II.
Art. 5° As atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria de nivel de risco I serdo definidas em resolugdo do Comité para
Gestao da Rede Nacional para a Simplificacdo do Registro e da Legalizagdo de Empresas ¢ Negocios - CGSIM, de que trata a Lei
n°® 13.874, de 20 de setembro de 2019.
68. Destaca-se, ainda em relagdo a classificagdo de risco de atividades para efeito de funcionamento de empresas, o disposto nos
arts. 6° e 7° da Instrucdo Normativa - IN n°® 66, de 1° de setembro de 2020, o qual prevé que a listagem editada pela ANVISA teria carater
suplementar a resolu¢do do CGSIM e a classificacdo editada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios, nos seguintes termos:

Art. 6° Na hipoétese desta Instrucdo Normativa e da resolugdo do CGSIM classificarem uma mesma atividade econdmica sujeita a
vigilancia sanitaria em graus de risco idénticos ou distintos entre si, prevalecera a classificacdo de risco constante da mencionada
resolugdo do CGSIM.
Art. 7° As classificagdes de risco das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria realizada nos termos desta Instrug@o
Normativa e a realizada pelo CGSIM nos termos do art. 5° apenas serdo aplicadas na hipdtese de inexisténcia de classificacdo de
risco realizada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios conforme respectivas legislagdes.
69. Esse € o sistema adotado até o momento e segue as diretrizes da REDESIM, preservando a competéncia regulatoria quanto a
classificacdo de risco de atividade para efeitos de licenciamento do CGSIM.

7. Principio e diretrizes constantes da minuta de Resolucdo da ANVISA

70. A Minuta de Resolugdo apresentada pela ANVISA, teria como diretrizes para atividades econdmicas de interesse da
vigilancia sanitéria, segundo seu art. 1°: “a convergéncia regulatoria com a simplificagdo normativa e administrativa ¢ com o respeito as
relagdes juridicas plenamente constituidas”; a “promoc¢do de iniciativas destinadas a superar a informalidade e a semiformalidade, com a
inclusdo social e econdmica”; a “definicdo da classificacdo do grau de risco sanitario das atividades econdmicas e seus respectivos
procedimentos e praticas para licenciamento sanitario”; a “ado¢do de métodos e instrumentos baseados no gerenciamento do risco
sanitario”.

71. A Regulamentacgdo proposta teria por objetivo, conforme seu art. 2°, “adotar as garantias de livre mercado e estabelecer
diretrizes nacionais para simplificac@o e integragdo dos procedimentos de licenciamento sanitario” no ambito da Redesim, “conforme os
termos dispostos na Lei n® 13.874, de 20 de setembro de 2019, no Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de 2019 e na Lei n°® 14.195, de 26
de agosto de 2021, que altera a Lei n® 11.598, de 3 de dezembro de 2007”; “adotar os principios e as diretrizes para implementacdo da
Politica Nacional de Desenvolvimento das microempresas e das empresas de pequeno porte, conforme termos estabelecidos no Decreto n°
11.993, de 10 de abril de 2024”; e “assegurar, aos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), o exercicio das atividades
regulagdo, normatizagdo, fiscalizacdo, controle e monitoramento na area de vigilancia sanitaria, bem como, a competéncia da Anvisa em

estabelecer normas, regulamentos e a execucdo de a¢des de vigilancia sanitarias, conforme disposto na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999”.

72. A regulamentagdo prevé como principios e premissas em seu art. 5°: “os principios da Constituigdo Federal e do Sistema
Unico de Satide previstos na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990”; “inclusdo social, produtiva e de boas praticas”; “harmonizacdo de
praticas e de procedimentos para promover a formalizagdo, regularizagdo, controle e a seguranca sanitaria dos empreendimentos de
produtos e servigos”; atendimento aos preceitos da Lei n° 11.598/2007, do Decreto n° 3.551/2000, da Lei Complementar n° 123/2006, da
Lei n° 11.326/2006, do Decreto n® 7.358/2010, da Lei n® 13.874/2019, do Decreto n® 10.178/2019, ¢ do Decreto n® 11.993/2024; a
“transparéncia dos procedimentos de regularizagdo, licenciamento e fiscalizagdo sanitaria” a “disponibilizagdo presencial e/ou eletronica de
orientacdes e instrumentos norteadores do processo de regularizagdo, licenciamento e fiscalizagdo sanitdria”, a “racionalizacdo,
simplificacdo e harmoniza¢do de requisitos e procedimentos relativos ao licenciamento e a fiscalizagdo sanitaria”, a “integragdo e
articulagdo dos processos, procedimentos e dados aos demais orgdos e entidades que compdem a Redesim”, a protecdo a produgdo
artesanal a fim de preservar costumes, habitos e conhecimentos tradicionais na perspectiva do multiculturalismo dos povos, comunidades
tradicionais e agricultores familiares”, a “razoabilidade quanto as exigéncias aplicadas”, o “fomento de politicas publicas e programas de
educacdo e de capacitagdo” para os empreendedores, e o “fomento de politicas publicas e programas de qualificagdo, capacitacdo e
treinamento para os profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)”.

73. De acordo com a Minuta, as premissas para fins de licenciamento prévio das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria, sdo aquelas elencadas no seu art. 6°, das quais destacamos as seguintes: “convergéncia regulatdria”, “harmonizag@o dos processos
e procedimentos, bem como, a integracdo de dados com os demais 6rgdos e entidades que compdem a Redesim”, “eliminagdo da
duplicidade de exigéncias”, “linearidade do processo de registro e legalizagdo de empresas e estabelecimentos, sob a perspectiva do
usudrio”, “estimulo a entrada tinica de dados cadastrais e documentos”, “disponibilizagdo para os usuarios ... de informagdes, orientagdes e
instrumentos que permitam conhecer, previamente, o processo e todos os requisitos a serem cumpridos para obteng@o do licenciamento
sanitario, de acordo com a classificagdo de grau de risco da atividade pleiteada”, “ado¢do de mecanismos para que as atividades
econdmicas classificadas com de grau de risco I (baixo risco) possam ser exercidas em propriedade privada propria ou de terceiros
consensuais, sem a necessidade de quaisquer atos publicos de liberagdo da atividade econdmica sujeita a vigilancia sanitaria”, “adogdo de
mecanismos para que as atividades econdmicas classificadas como de grau de risco nivel II (médio risco) tenham procedimentos para
licenciamento inicial automatico, a partir dos atos declaratorios”, “redugdo do tempo necessario para o licenciamento e de renovagao de
licenca ou alvard de funcionamento das atividades econdmicas classificadas como de grau de risco nivel II (médio risco) sujeitas a
vigilancia sanitaria”, adogdo de métodos e instrumentos para dar agilidade aos processos de licenciamento e de renovagédo de licenca ou
alvara de funcionamento das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria”, “ado¢do de prazo de validade da licencga sanitaria, a ser
definido localmente”, “racionalizago, simplificagdo e harmonizacdo de requisitos, praticas e procedimentos relativos ao licenciamento
sanitario”, “adog¢do de agdes educativas e praticas de fiscalizagdo nas atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, inclusive aquelas
classificadas como de grau de risco I (baixo risco), para verificagdo e atendimento das normas e regulamentos sanitarios vigentes”, e
“observagao do critério de dupla visita para lavratura de autos de infracdo decorrente do exercicio da atividade econdmica classificadas

como de grau de risco I (baixo risco) e de grau de risco II (médio risco)”.



74. Em relacdo as agdes posteriores ao inicio das atividades, a Minuta prevé as seguintes premissas, em seu art. 7°: “a adogdo
dos métodos, padrdes e instrumentos do gerenciamento do risco sanitdrio”, “a adocdo de métodos, padrdes e instrumentos para o
planejamento, gestdo e priorizacdo da execugdo das a¢des de regulagdo, inspegdo, fiscalizagdo, controle e de monitoramento sanitario”, e “a
adogdo de praticas e procedimentos harmonizados para execugdo e conducdo de agdes de regulacdo, inspecdo, fiscalizagdo, controle e
monitoramento sanitario”.

75. Especificamente em relagdo a classificagdo do grau de risco das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, a
Minuta prevé, em seu art. 13, que “a identificagdo do grau de risco sanitario de uma atividade econdmica deve levar em consideragio a
natureza e a finalidade do produto e do servigo ofertado a populacdo, bem como, o grau de complexidade da atividade econdmica, a
vulnerabilidade que a populagdo pode estar exposta, considerando os dados epidemioldgicos, a possibilidade de uma falha ou queixa
técnica de um produto ou servigo, ou até mesmo a ocorréncia de evento adverso, danoso ou de agravo a saude”.
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76. Nesse contexto, a ANVISA classifica as atividades em “nivel de risco I - baixo risco”, “nivel de risco II - médio risco” e
“nivel de risco III - alto risco”. As atividades de baixo risco sdo aquelas “cuja oferta de produtos e servigos a populagdo possuem baixa
possibilidade de ocorréncia de falhas, queixas técnicas ou provocar eventos adversos a saiide e ao meio ambiente”, as quais poderdo ter
inicio sem “a realizag@o de vistoria prévia e sem emissao de licenciamento sanitario ou d qualquer ato publico, ficando sujeitas as agdes de
fiscalizag@o e de monitoramento sanitario posterior”.

77. As atividades classificadas como de médio risco seriam aquelas que a “oferta de produtos e servigos a populagdo possuem
possibilidade de ocorréncia de falhas, queixas técnicas ou provocar eventos ou agravos temporarios ou reversiveis a satde, havendo
tratamento adequado, bem como, ao meio ambiente”. Neste caso, o licenciamento sanitario seria automatico ao empresario “ficando
sujeitos as agdes de inspegdo e fiscalizagdo posterior ao inicio do funcionamento da empresa, de forma a permitir o exercicio continuo e
regular da atividade economica”.

78. As atividades de alto risco sanitario seriam aquelas “cuja oferta de produtos e servicos a populacdo possuem alta
possibilidade de ocorréncia de falhas, queixas técnicas ou provocar eventos ou agravos com riscos a saiide e ao meio ambiente”, as quais
“somente poderiam ser exercidas mediante vistoria ou inspe¢do prévia”.

8. Analise da Minuta

79. Embora se considere valida a regulamentag@o acerca do licenciamento sanitario de atividades economicas, com base em tudo
o que foi exposto até o momento, verifica-se a necessidade de revisdao da proposta, a fim de que se coadune com as normas e principios da
REDESIM.

80. Nesse contexto, ha que se destacar as regras previstas no § 4° do art. 14 e no art. 42 da Minuta, segundo os quais se
estabelece a prevaléncia da norma emitida pela ANVISA sobre a classificacdo de risco estabelecida pelo CGSIM ou em regulamentos dos
estados, Distrito Federal e municipios:

Art. 14 ...
§ 4° Os estados, Distrito Federal e municipios devem adotar, para fins de licenciamento inicial, a mesma identificagdo e
classificag@o de grau de risco sanitario das atividades econdmicas disposta nesta Resolugao.
Art. 42 Quando da possibilidade de uma atividade econdmica sujeita a vigilancia sanitaria ter uma identificacao e classificacdo de
grau de risco distinta da classificagdo de risco previstas em Resolu¢des do Comité para Gestdo da Rede Nacional para a
Simplificagao do Registro e da Legalizagdo de Empresas e Negocios (CGSIM) ou em regulamentos dos estados, Distrito Federal
e municipios, prevalecera a classificagdo de grau de risco sanitario estabelecida nessa Resolugao.
81. Observe-se que, como ja exposto, a fung@o para estabelecimento da classificagdo de risco das atividades econdmicas para
fins de registro e legalizacdo de empresarios e pessoas juridicas pertence ao CGSIM, conforme se extrai do disposto no art. 2°, III, e § 7°,
da Lei Complementar n°. 123/2006; nos art. 5°-A da Lei n°. 11.598/2007; no art. 3°, da Lei 13.874/2019; no art. 2°, I, do Decreto n°.
9.927/2019 ¢ no art. 4°, I, da Resolugdo CGSIM n° 56, de 21 de maio de 2020.

82. Ressalte-se que a classificagdo estabelecida pelo CGSIM deve ser seguida pelos orgdos e entidades da Administracio
Publica Federal e pelos Estados e Municipios, caso ndo possuam legislagdo propria, de acordo com o art. 6°, § 3°, da Lei Complementar n°.
123/2006; os arts. 5°-A e 6° da Lei n°. 11.598/2007; e o art. 3°, § 1°, da Lei 13.874/2019.

83. Pois bem, embora a ANVISA possua ampla competéncia regulatéria para “estabelecer normas, propor, acompanhar e
executar as politicas, as diretrizes e as ag¢des de vigilancia sanitaria”, bem como “estabelecer normas e padrdes sobre limites de
contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a satide” e, ainda, “regulamentar ... os produtos
e servigos que envolvam risco a saide publica”, conforme o art. 7° da Lei n°.9.782/1999, especificamente em relagdo a classificacdo de
risco para o exercicio de atividades econdmicas a competéncia pertence ao CGSIM.

84. Importante destacar que a ANVISA, além de ser membro nato do CGSIM, reconhece a preponderancia da norma do comité
em relagdo as normas por ela editadas, conforme previsto na regulamentagdo hoje em vigor, como disposto nos arts. 6° ¢ 7° da Instrucdo
Normativa - IN n° 66, de 1° de setembro de 2020, os quais estabelecem o carater suplementar da norma da ANVISA em relagdo a resolugao
do CGSIM e a classificac@o editada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios.

85. Essa inversdo abrupta de entendimento quanto a aplicagdo da classificagdo de risco de atividades econdmicas por parte da
ANVISA, inegavelmente traria inseguranca juridica e prejuizos a simplificag@o e integragdo dos processos de formalizacdo de empresas,
indo de encontro ao preconizado pela REDESIM, pelo tratamento diferenciado e favorecido aos Microempreendedores Individuais, as
Microempresas e as Empresas de Pequeno Porte, pela Declaracdo da Liberdade Econdmica e pela da Politica Nacional de Desenvolvimento
das Microempresas ¢ das Empresas de Pequeno Porte - Politica Nacional das MPE e pela propria norma proposta pela ANVISA sob
consulta.

86. Destaca-se da redacdo da minuta a previsdo contida no § 3° do art. 20, segundo o qual as “atividades de nivel de risco I serdo
automaticamente regularizadas perante os o6rgdos de vigilancia sanitaria competente, mediante a conclusido dos procedimentos de registro e
legalizagao, disponiveis no Portal do Empreendedor”.

87. Como visto anteriormente, o Portal do Empreendedor é o meio exclusivo para a inscri¢do do Microempreendedor Individual,
de forma que ao estabelecer que as atividades de nivel de risco baixo serdo regularizadas automaticamente pelo referido portal estariamos



tratando apenas do Microempreendedor Individual, excluido os demais tipos juridicos de empresa.

88. Desse modo, seria incorreto afirmar que as atividades de baixo risco seriam licenciadas automaticamente pelo Portal do
Empreendedor, uma vez que estaria abarcando apenas o MEI, quando o empresario individual, a sociedade limitada e até a sociedade
andnima podem desenvolver atividades de baixo risco sanitario.

89. Nesse correr, importante trazer a colagdo o disposto no art. 22, I, da minuta de acordo com o qual o “licenciamento sanitario
das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria ocorrera sempre que houver: I — abertura da empresa ou alteragdo no registro
empresarial na Junta Comercial do Estado”.

90. Neste ponto, constata-se que seria inapropriado impor que o empresario seja obrigado a obter o licenciamento sempre que
houver “alterag@o no registro empresarial na Junta Comercial do Estado”, uma vez que ha intimeras alteragdes contratuais que nao refletem
na atividade desenvolvida, como alteragdo de socios, alteragdo da administracdo, aumento e reducdo de capital, alteragdo de nome
empresarial, etc.

91. Também ¢ ponto de interesse o disposto no art. 26, quando exige que as empresas em geral mantenham “responsaveis
técnicos legalmente habilitados pelos seus respectivos 6rgaos e conselhos de classes”, o que seria inviavel ao tratarmos das microempresas,
empresas de pequeno porte e do Microempreendedor Individual, devido a complexidade e os custos envolvidos nesse processo.

92. Neste ponto, verifica-se que a norma proposta ndo levou em o grau de complexidade da atividade econdmica, a dimensdo do
negocio e do contingente da populagdo potencialmente exposta ao risco, o que seria primordial para se estabelecer obrigatoriedade de
manutengdo de responsavel técnico para o exercicio da atividade.

93. Destaque-se que, embora uma microempresa ou um MEI esteja desenvolvendo uma atividade econdmica idéntica a uma
grande empresa, em razdo da menor dimensdo do seu negdcio, em regra, haveria um numero menor de pessoas expostas ao risco, ao
contrario do que ocorreria com um negocio de maior porte, que, devido a sua amplitude poderia expor uma parcela maior da populagio ao
risco.
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94. Por exemplo, nao vemos justificativa para atividades como representagdo comercial 142] e tabacaria[—l serem
[44]

consideradas de alto risco. Em regra, a representacdo comercial € o mediador de negdcios,
nao fazendo o comércio direto ou o depdsito dos produtos.

um prestador de servigos,

95. A tabacaria, por sua vez, comercializa produtos fumigenos e outros, em regra, em pequena escala, ndo sendo
viavel exigir-se que a licenga sanitaria prévia para o exercicio da atividade.

96. Por fim, ¢ necessario dizer que, a lista de atividades contida no anexo da Minuta traz um aumento de 126 (cento e vinte e
seis) atividades (CNAE’s) consideradas de alto risco sanitario e de 120 (cento e vinte) atividades de médio risco, em relacéo a classificacdo
vigente da ANVISA, constante da Instrugdo Normativa - IN n° 66, de 1° de setembro de 2020.

97. Além disso, sdo incluidas apenas 22 (vinte duas) atividades como baixo risco.
CONCLUSAO
98. Dessa forma, consideramos positiva a edigdo de estabelecimento de uma nova classificacao de risco sanitario das atividades

econOmicas, porém afigura-se cogente e necessario que sejam consideradas as diretrizes e principios da REDESIM de simplificagdo dos
processos de registro e legalizacdo de empresas, bem como seja levado em conta o tratamento diferenciado e favorecido as microempresas e
empresas de pequeno porte e aos microempreendedores individuais (arts. 170 IX e 179 da Constituicdo Federal de 1988, e Lei
Complementar n°. 123/2006).

RECOMENDACAO

99. Por fim, seria recomendavel que essa norma fosse submetida ao CGSIM, 6rgao colegiado com a incumbéncia de elaborar e
aprovar a classificac@o de riscos para efeito do registro e licenciamento de atividades econdmicas.

A consideragao superior.

JOSE A. CEREZOLI

Coordenador-Geral de Integragéo

Diretoria Nacional de Registro Empresarial e Integragéo

De acordo,

FLAVIA REGINA BRITTO GONGALVES

Diretora Nacional de Registro Empresarial e Integracéo
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Art. 2°. Para os efeitos desta Leli, ressalvado o disposto no art. 3°, considera-se:

As micro e pequenas empresas eram definidas no art. 3° da Lei n°. 9.841, de 5 de outubro de 1999:

I - microempresa, a pessoa juridica e a firma mercantil individual que tiver receita bruta anual igual ou inferior a

RS 244.000,00 (duzentos e quarenta e quatro mil reais); (Vide Decreto n°® 5.028, de 2004)

1I - empresa de pequeno porte, a pessoa juridica e a firma mercantil individual que, ndo enquadrada como

microempresa, tiver receita bruta anual superior a R$ 244.000,00 (duzentos e quarenta e quatro mil reais) e igual

ou inferior a R$ 1.200.000,00 (um milhao e duzentos mil reais). (Vide Decreto n® 5.028, de 2004)

§ 1o No primeiro ano de atividade, os limites da receita bruta de que tratam os incisos I e II serdo proporcionais ao nimero de meses em que a pessoa juridica ou
firma mercantil individual tiver exercido atividade, desconsideradas as fragdes de més.

§ 20 O enquadramento de firma mercantil individual ou de pessoa juridica em microempresa ou empresa de pequeno porte, bem como o seu desenquadramento, ndo
implicardo alteragdo, denuncia ou qualquer restri¢io em relag@o a contratos por elas anteriormente firmados.

§ 30 O Poder Executivo atualizara os valores constantes dos incisos I e II com base na variagao acumulada pelo

IGP-DI, ou por indice oficial que venha a substitui-lo.

Art. 3°. Ndo se inclui no regime desta Lei a pessoa juridica em que haja participago:

I - de pessoa fisica domiciliada no exterior ou de outra pessoa juridica;

II - de pessoa fisica que seja titular de firma mercantil individual ou sécia de outra empresa que receba

tratamento juridico diferenciado na forma desta Lei, salvo se a participagdo ndo for superior a dez por cento do capital social de outra empresa desde que a receita
bruta global anual ultrapasse os limites de que tratam os incisos I e II do art. 20.

Paréagrafo tinico. O disposto no inciso II deste artigo ndo se aplica a participagdo de microempresas ou de

empresas de pequeno porte em centrais de compras, bolsas de subcontratagdo, consorcios de exportagdo e outras

formas de associagdo assemelhadas, inclusive as de que trata o art. 18 desta Lei (BRASIL, 1999).

133 Cf. o art. 6° da Lei n®. 9.841, de 5 de outubro de 1999:

“Art. 60 O arquivamento, nos 6rgéos de registro, dos atos constitutivos de firmas mercantis individuais e de sociedades que se enquadrarem como microempresa ou
empresa de pequeno porte, bem como o arquivamento de

suas altera¢des, ¢ dispensado das seguintes exigéncias:

I - certiddo de inexisténcia de condenago criminal, exigida pelo inciso II do art. 37 da Lei no 8.934, de 18 de novembro de 1994, que sera substituida por declaragao
do titular ou administrador, firmada sob as penas da lei, de ndo estar impedido de exercer atividade mercantil ou a administracdo de sociedade mercantil, em virtude
de condenag@o criminal;

II - prova de quitagdo, regularidade ou inexisténcia de débito referente a tributo ou contribui¢do de qualquer natureza, salvo no caso de extingdo de firma mercantil
individual ou de sociedade.

Paragrafo tinico. Nao se aplica as microempresas e as empresas de pequeno porte o disposto no § 20 do art. 1o da Lei no 8.906, de 4 de julho de 1994.” (BRASIL,
1999).

34
b4l As micro e pequenas empresas passaram a ser definidas no art. 3° da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006: Art. 3° Para os efeitos desta Lei
Complementar, consideram-se microempresas ou empresas de pequeno porte, a sociedade empresaria, a sociedade simples, a empresa individual de responsabilidade
limitada e o empresario a que se refere o art. 966 da Lei no 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cddigo Civil), devidamente registrados no Registro de Empresas



Mercantis ou no Registro Civil de Pessoas Juridicas, conforme o caso, desde que: I - no caso da microempresa, aufira, em cada ano-calendario, receita bruta igual ou
inferior a R$ 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais); e II - no caso de empresa de pequeno porte, aufira, em cada ano-calendario, receita bruta superior a R$
360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais) e igual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatromilhdes e oitocentos mil reais). (Redag¢do dada pela Lei Complementar n°
155, de 2016) Produg@o de efeito.” (BRASIL, 2006)

351

“Art. 50 Os orgéos e entidades envolvidos na abertura e fechamento de empresas, dos 3 (trés) ambitos de
governo, no ambito de suas atribuigdes, deverao manter a disposi¢ao dos usuarios, de forma presencial e pela
rede mundial de computadores, informagdes, orientagdes e instrumentos, de forma integrada e consolidada, que
permitam pesquisas prévias as etapas de registro ou inscrigdo, alteragdo e baixa de empresarios e pessoas juridicas, de modo a prover ao usudrio certeza quanto a
documentagdo exigivel e quanto a viabilidade do registro
ou inscrigao.

Paragrafo inico. As pesquisas prévias a elaboragdo de ato constitutivo ou de sua alteragdo deverdo bastar a que

o usuario seja informado pelos orgéos e entidades competentes:

I - da descrigéo oficial do endereco de seu interesse e da possibilidade de exercicio da atividade desejada no local
escolhido;

II - de todos os requisitos a serem cumpridos para obtencdo de licengas de autorizagdo de funcionamento,
segundo a atividade pretendida, o porte, o grau de risco ¢ a localizagdo; e

111 - da possibilidade de uso do nome empresarial de seu interesse.” (BRASIL, 2006).

36
136l CAVALLLI, Cassio. Empresa, Direito € Economia. Rio de Janeiro: Forense, 2013. p. 122.

37
L7 CAVALLLI, Cassio. Empresa, Direito e Economia. Rio de Janeiro: Forense, 2013. p. 122.

38
138] Dados de 31 de agosto de 2018 (BRASIL, 2018a).

39
1391 Cf. art. 4°, § 1°, da Lei Complementar no 123, de 14 de dezembro de 2006:

“Art. 4°...

§ 1°. O processo de abertura, registro, alteragdo e baixa da microempresa e empresa de pequeno porte, bem como qualquer exigéncia para o inicio de seu
funcionamento, devero ter tramite especial e simplificado, preferencialmente eletronico, opcional para o empreendedor, observado o seguinte:

(...)” (BRASIL, 2006).

40
1401 Cf. art. 8°, da Lei Complementar no 123, de 14 de dezembro de 2006:

“Art. 8°. Sera assegurado aos empresarios e pessoas juridicas:

I - entrada tnica de dados e documentos;

11 - processo de registro e legalizagdo integrado entre os 6rgdos e entes envolvidos, por meio de sistema informatizado que garanta:

a) sequenciamento das seguintes etapas: consulta prévia de nome empresarial e de viabilidade de localizagdo, registro empresarial, inscrigdes fiscais e licenciamento
de atividade;

b) criacdo da base nacional cadastral inica de empresas;

111 - identificag@o nacional cadastral inica que correspondera ao numero de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ.

§ 1o O sistema de que trata o inciso II do caput deve garantir aos 6rgaos e entidades integrados:

I - compartilhamento irrestrito dos dados da base nacional unica de empresas;

1I - autonomia na defini¢@o das regras para comprovagdo do cumprimento de exigéncias nas respectivas etapas do processo.

§ 20 A identificagdo nacional cadastral unica substituird para todos os efeitos as demais inscri¢des, sejam elas federais, estaduais ou municipais, apds a implantagdo
do sistema a que se refere o inciso II do caput, no prazo e na forma estabelecidos pelo CGSIM.

§ 30 E vedado aos 6rgios e entidades integrados ao sistema informatizado de que trata o inciso II do caput o estabelecimento de exigéncias ndo previstas em lei.

§ 40 A coordenagdo do desenvolvimento e da implantagdo do sistema de que trata o inciso II do caput ficara a cargo do CGSIM. (NR)” (BRASIL, 2006).

41
4l Cf. o art. 9° da Lei Complementar no 123, de 14 de dezembro de 2006:

“Art. 90 O registro dos atos constitutivos, de suas alteragdes e extingdes (baixas), referentes a empresarios e pessoas juridicas em qualquer 6rgao dos 3 (trés)
ambitos de governo ocorrera independentemente da regularidade de obrigagdes tributarias, previdenciarias ou trabalhistas, principais ou acessorias, do empresario,
da sociedade, dos socios, dos administradores ou de empresas de que participem, sem prejuizo das responsabilidades do empresario, dos titulares, dos socios ou dos
administradores por tais obrigac¢des, apuradas antes ou apos o ato de extingdo” (BRASIL, 2006).

42
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143]
144]

Cf. art. 1° da Lei n°. 4.886/1965: “Art. 1° Exerce a representagdo comercial autonoma a pessoa juridica ou a pessoa fisica, sem relagdo de emprégo, que
desempenha, em carater ndo eventual por conta de uma ou mais pessoas, a mediagdo para a realizagdo de negdcios mercantis, agenciando propostas ou pedidos,
para, transmiti-los aos representados, praticando ou no atos relacionados com a execugao dos negocios”.
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_)EI! d Documento assinado eletronicamente por Flavia Regina Britto Gongalves, Diretor(a), em 19/08/2024, as 10:02, conforme horario oficial
S de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020 .
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oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020 .

ragov.sei.gov.br/sei/controlador_externo.php?



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://colaboragov.sei.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Referéncia: Processo n° 16100.002304/2024-07. SEI n°® 43447547



	Nota Técnica 212 (43447547)

