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RDC 153/2017: SIMPLIFICACAO E INTEGRACAO DOS PROCESSOS DE
LICENCIAMENTO SANITARIO

Agenda de trabalho do processo de implementacdo da Normativa (RDC153/17 e IN 16/17)



Temas debatidos os eventos sobre a RDC 153/17 com Estados e Municipios

UM NOVO MODELO DE GESTAO EM VIGILANCIA SANITARIA

Enfoque Cartorial dos Servicos é Enfoque no Risco Sanitario

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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v RDC 49/2013

v RDC 153/17

v RDC 207/18

v' Politica Nacional de Vigilancia

v Boas Praticas Regulatdrias

v Andlise do Impacto Regulatério
v' Gestdo da Qualidade no SNVS
v’ Integracao

v’ Intersetorialidade

v’ Informacdo para Gestdo

em Saude (PNVS)

v" Formacgdo Profissional
v Educacgdo para Populacgdo
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Metas Pactuadas:

v Produzir o Mapa de simplificacdo em Vigilancia Sanitaria (2019)

v' 100% dos Estados vicos estaduais de vigilancia sanitaria integrados a Rede SIM até 2019

v Incremento de 50% dos municipios Integrados A Rede SIM com licenciamento de bai simplificado até
Dez/2019;

v' Adoc3o das tabelas de simplificacdo da IN 16/17 pelos entes até 2020;

v Conclusdo da anélise de Impacto da RDC 153/17 até 2019 (32 trimestre)
Carta Brasil Mais Simples 2018
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Avaliacdo do Impacto Ex Post do Processo de Implementacao da RDC 153/17

v’ Subsidios para decisdo sobre revisdo da Norma;



CANVAS DE MODELO LOGICO PARA AVALIACAO

DESCRICAO PROCESSO

ANVISA elogroupr I:?(rkklc[im“ac)f;

CLIENTES

25351.230253/2016-11

Analise do resultado regulatério da RDC 153/2017, que que trata da simplificacdo de

processos para o Licenciamento Sanitario. RESPONSAVEL

ASNVS

OBJETIVO

1- Cobrir uma lacuna regulatéria imposta pela publicacdo da Lei complementar 123/2006, da Lei n°® 11.598/2007 que
levaram a publicacdo da CGSIM n° 22/2010, que disciplinou tema de interesse da vigilancia sanitaria; 2- Harmonizar
conceitos e procedimentos relativos ao licenciamento de atividades econémicas de interesse da vigilancia sanitaria no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; 3- Contribuir para o desenvolvimento econémico do pais com
seguranca sanitdria.

v Aumento do acesso da populagdo a produtos/servicos com seguranga sanitaria.
v Melhoria da economia local via aumento do emprego, renda.
v Melhoria no ambiente de negdcios.
v’ Desburocratiza¢cdo do SNVS alinhada e coordenada.

v Reduc3o no tempo de abertura de empresas sujeitas a vigilancia sanitaria, sem aumento no
risco a saude da populagdo.
v" Aumento do nimero de empresas em conformidade (formalizadas e licenciadas).
v’ Otimizacdo dos recursos de vigildncia sanitdria para agdo sobre os riscos.
v Melhoria da gestdo das Visas via informacdo disponivel no cadastro em sistema integrado
direcionando as a¢des de pds-mercado.
v’ Licencas Sanitarias mais rapidas para produtos/servicos de baixo risco. (Setor produtivo e
cidadaos)
v AcBes de inspecdo das Visas priorizadas conforme a classificacdo de risco. (Vigilancias
sanitarias estaduais e municipais)
v’ Classificacdo de risco harmonizada entre os entes federativos. (Anvisa)

v’ Processo de licenciamento sanitario simplificado. (Setor produtivo e cidaddos)
v" Definicdo do escopo da atuacdo nas a¢des de inspecdo das Visas para fins de licenciamento.
(Vigilancias sanitarias estaduais e municipais e Anvisa)

AcOes especificas das Visas
Municipais na implementagao da
RDC 153/17 - Integragdo das Visas

ao Sistema Integrador
(capacitagdo da equipe das Visas,
revisdo da legislacdo, fiscalizagdo
e monitoramento pds-mercado)

Agoes especificas das Visas Estaduais
Integragdo das Visas ao Sistema Integrador;
Capacitar os profissionais das Visas para
procedimentalizar a simplificagdo dos
processos de licenciamento de baixo risco.
Definir indicadores para avaliagdo da
simplificagdo.

AcGes especificas da
Anvisa: Manter atualizada
a classificagdo de risco;
Elaborar periodicamente
pesquisa e
monitoramento dos
agentes de visas.

ASNVS

NORMAS RELACIONADAS
Lei Complementar N2 123, de

14/12/2006;
e LeiN211.598 de 03/12/2007;
* Resolugdo CGSIM N¢ 22, de
22/06/2010.
e RDC49/2013 e RDC207/2018

Os termos da RDC 153/17 sobre
dispensa da inspecdo prévia para baixo
risco podem ser operacionalizados pelas
Visas desde o inicio da sua vigéncia, sem

aguardar, necessariamente, a
implementacgdo do sistema integrador.

Implantagao de programas de
gerenciamento de riscos pelas Visas.

70% dos negocios abertos no Brasil sdo
atividades com baixa sujei¢do a risco
sanitario. Os demais 6rgaos
licenciadores irdo também simplificar,
racionalizar e uniformizar seus
processos.
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Avaliacao do Impacto Ex Post do Processo de Implementacdo da RDC 153/17

Alguns pontos que tém sido replicados nos questionamentos sobre a normativa de Simplificacao (SAT,

Ouvidoria, Eventos presenciais)

v

v
v
v

Licenciamento de Profissionais autbnomos
Estabelecimentos terceirizados (Servicos de apoio, ambulatérios de empresas, restaurantes industriais)
MEI e alto risco

O que seria um fluxo simplificado sem a integracao a RedeSim? Da para simplificar nao estando
integrado?

v" Enquadramentos de atividades em CNAES especificos (duvidas sobre licenciar ou n3o)

v Diversos CNAES no contrato social e Licenciamento eletrénico — diferencas de classificacdo de risco

entre atividades e processo de descentralizacao da VISA
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Revisdo das tabelas da IN16/17

v Vinculado a anélise de impacto da RDC 153/17

v" Recorréncia de questdes juridicas relacionadas ao escopo definido na IN
v" Presenca de CNAES estranhas a atuacdo da Vigilancia Sanitaria

v Publicacio de versdo recente da CNAE (2.3)

v Estados relatando reducdo de escopo para atuacdo

v' Regulamentacio da Medida Provisdria n? 881/19
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Produzir o Mapa de simplificagao em Vigilancia Sanitaria

O Informagoes da Receita ndo sao fidedignas a situacdo atual da integragdo de vigilancias Sanitarias;
v Pesquisa Cosems Parana

1 Metodologia: Questionarios aplicados junto a VISAs Municipais;
v Conversa por video com Estados (Vigildncia e Redesim estadual);

U Defini¢do de estratégias para maior implementag¢ao da RDC 153/17;
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Apoio aos Estados e Municipios na Implementacdo da RDC 153/17

v' Eventos de qualificac3o e sensibilizacdo de gestores (organizacido Sebrae ou VISA estadual)

v" Resposta a duvidas de profissionais feitas via SAT, Ouvidoria, e-mails

v' Pre o de seminarios regionais em cooperacao com SEBRAE
v' Participacdo GT Sistemas e GT Lic amento (CGSIM)
v" Brasil Mais simples (Nacional e Estaduais)
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Apoio aos Estados e Municipios na Implementacdo da RDC 153/17

v' Iniciativas diretas de implementac3do do licenciamento integrado via Sistema Integrar (Publico) (ex: Acre, Roraima,
Amazonas )

v" Desenvolvimento de Sistemas Estaduais integrados para Lic amento (ex: Salvador, Fortaleza, Minas Ger
Maranhao, DF)

v" Apoio a articulacdo estadual entre atores da Redesim (carta Brasil Mais simples 2018)

v Coleta de iniciativas municipais e estaduais de implementacdo da norma (simplificacdo e integracdo)
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br
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v Resolugdo RDC 153, de 26 de abril de 2017

Define o grau de risco sanitario das atividades econdmicas de interesse da
Vigilancia Sanitaria e seus respectivos procedimentos para licenciamento.

v" Instrucdo Normativa n2 16, de 26 de abril de 2017
DispOe sobre a lista de Classificacdao Nacional de Atividades Econdmicas —
CNAE classificadas por grau de risco para fins de licenciamento sanitario
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BAIXO RISCO

Indica dispensa de
procedimentos de
natureza presencial,
substituindo

requerimentos,
documentos e
vistorias prévias por
declaragoes.

DIRETRIZES PARA A CLASSIFICACAO DE RISCOS

RISCO DEPENDENTE
DE INFORMACAO
(Pergunta)

Indica a
necessidade de
efetuar perguntas
para o conhecimento
da forma ou modo
de atuacao do
estabelecimento.

Fonte: Secretaria Especial da Micro e Pequena Empresa da Presidéncia da Republica

ALTO RISCO

Deve ser tratado
como excec¢ao. Indica
a obrigatoriedade de
procedimento de
natureza presencial,
como apresentacao
de documentos e
vistorias prévias.
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Classificacao de Risco e Vigilancia Sanitaria — Escopo de Atuacao

W Alto Risco

Risco dependente
de informacao

B Baixo Risco
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ANEXO | — RELAGAO DAS ATIVIDADES DE ALTO RISCO
_

Refin stra os do sal

_ d d d d o hospitalar, exceto pronto socorro e unidades para atendimento a urgéncias

ANEXO Il — RELAGAO DAS ATIVIDADES DA CNAE DE BAIXO RISCO

_—
11091-1/02 | Fabricaggo de produtos de padaria e confeitaria com predominancia de produgdo prépria
_Ttmt dp@d d F’g

14633-8/02  Comércio atacadista de
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ANEXO Ill — RISCO DEPENDENTE DE INFORMAGCAO

Desenvolvimento e Iicenciamento de programas de computador nao

ANEXO IV - PERGUNTAS NECESSARIAS PARA DETERMINAR O RISCO DO ANEXO ||
TEXTODAPERGUNTA

O resultado do exercicio da atividade econdmica sera diferente de produto artesanal?
A no exercicio a fabricacao de escova dental?

avera o desenvolvimento de softwares que realizam ou influenciam diretamente no diagndstico, monitoramento
terapia (tratamento) para a saude?
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