f‘,'—_:-’_:f/’(, - =/ = ?_P - _’,—_—— — = -
== & =L ANVISA
o

1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Shce BR:ESIL

AAAAAAAAAAAAAAA

RDC 49/2013
INCLUSAO PRODUTIVA COM
SEGURANCA SANITARIA

Natal, setembro de 2015 - Suvisa

m—




. —

Agéncia NacionaIE:\I’igiléncia Sanitdria| Anvisa RDC 49/2013 .

T el

A RDC 49/13 possui 23 artigos distribuidos em 06 capitulos:
> CAPITULO I: DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES;

> CAPITULO II: DA COMPROVACAO DE FORMALIZACAO;

> CAPITULO lll: DA REGULARIZACAO NA VISA;

> CAPITULO IV: DA CLASSIFICACAO DE RISCO E DA FISCALIZACAO;

> CAPITULO V: DA SENSIBILIZACAO E CAPACITACAO EM BOAS
PRATICAS SANITARIAS:;

> CAPITULO VI: DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSIT()RIA;




. Empreedimentos da
Microempreendedores . 1z
. Economia Solidaria -
Individuais - MEI

» Em conformidade com o Dec. 7.492/2011-

“ Plano Brasil sem Miséria”, por meio do eixo
“Inclusiao Produtiva”, visando: seguranca sanitaria,
inclusao social e desenvolvimento do pais. T
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PRINCIPAIS ASPECTOS DA RDC 49/2013

Classificacao de Risco

Enfoque no RISCO > Baixo Risco — Licenciamento sem

vistoria prévia (Maior coleta de dados)

» Alto Risco — Rito Ordinario

4

Integracao a Rede de
Simplificacao (REDESIM)

A Classiﬁcagéo do risco sera
utilizada para prioriza«;éo das acoes.
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PRINCIPAIS ASPECTOS DA RDC 4972013
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MAIOR IMPACTO:

Mudang:a de paradigma da Vigilﬁncia Sanitaria com enfoque Nno risco!

Enfoque Cartorial dos Servigos Enfoque no Risco Sanitario

> Classificacao de Risco das atividades economicas pela VISAS
(Art. 10).
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MAIORES DESTAQUES — DIRETRIZES:

» Protecdo a producdo artesanal na perspectiva dos conhecimentos
tradicionais, multiculturalismo dos povos, comunidades tradicionais, e

agricultores familiares (Art. 5° -V).

> Fiscalizagdo prioritariamente orientadora, considerando o risco
sanitario (Art. 11).

» Razoabilidade quanto as ex1genc1as aplicadas (Art 5° —VI)
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PRINCIPAIS ASPECTOS DA RDC 4973013

Regularizagz’io automatica para atividades de baixo risco (Art. 7 °)

* sem inspegdo prévia.

Art. 12 - Poderdo ser regularizadas, observando-se o risco sanitdrio, as

atividades dos empreendimentos, instalados em:

> Area desprovida de regulaciao fundiaria legal ou com regulamentagao
precaria;

» Residéncia;

» Locais onde sio realizadas as atividades produtivas  dos
empreendimentos.

Parégrafo unico - A regularizage’io dos empreendimentos pressup(")e a
anueéencia dos empreendedores quanto a inspeg&o e fiscalizag?lo

sanitarias do local de exercicio das atividades.
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PRINCIPAIS ASPECTOS DA RDC 49/2013

Art. 13 - Nos casos em que as atividades e/ou os
produtos necessitarem de responsavel técnico,
poderﬁo prestar esta assessoria:

» Profissionais voluntarios habilitados na area;

> Profissionais habilitados de 6rgios governamentais ¢ nao

governamentais, exceto agentes de fiscalizacao sanitaria.
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PRINCIPAIS ASPECTOS DA RDC 49/2013

Sensibilizacao, Capacitacao e e
elaboragﬁo de materiais didaticos

> O SNVS promoveré capacitag?io
voltada a sensibilizacao e atualizacao
dos seus profissionais, para o

cumprimento das diretrizes da RDC
49/13 (Art. 16).

» O SNVS fomentara atividades
educativas aos empreendedores: MEI,
AF e EES (Art. 15).
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Principais Aspectos da RDC 49/2013 e Lei 13.001/14

Isencao de taxa:
> Lel Complementar 123/06 - Adequacio de cobranca de taxa aos MEIs.
P quag ¢

» RDC 49/13 - art.21- os empreendimentos objeto desta Resolugao, bem

como seus produtos e servicos ficam isentos do pagamento de taxas de
vigilancia sanitaria, nos termos da legislagao especifica.

» Lei Federal 13.001/14 — art.18,§9° - O agricultor familiar,
conforme a lei n® 11.326 de 24 de julho de 2006, e identificado pela declaragao
de aptiddo ao PRONAF-DAP, fisica ou juridica, bem como o
microempreendedor individual, previsto no art. 18-A da Lei Complementar n°
123 de 14 de dezembro de 2006, e o empreendedor da economia solidaria

estao isentos do pagamento de Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria.
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' ACOES EM EXECUCAO / AVANCOS PARA O SNVS

> Implantagﬁo da Classificacao de Risco pelas VISAs de
Estados e Municipios;

> Realizacio e participacao em palestras, oficinas,
seminarios € demais eventos;

» Desenvolvimento de Materiais Educativos e realizacio
de capacitacao para o SNVS e os empreendedores;

> Busca de parcerias e execucao de Plano de Trabalho
com parceiros;
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ACOES EM EXECUCAO / AVANCOS PARA O SNVS

> Criacao do Grupo de Trabalho com participacao da
Anvisa, VISAS, ONGs e OGs, para discutir e propor
politicas publicas e o aprimoramento da atuacgio do
SNVS nas atividades da Economia Solidaria e

Agricultura Familiar;

> Maior conhecimento sobre o SNVS no ambito dos
Orgaos governamentais, nio governamentais, entidades
parceiras e empreendedores.
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“Estamos dando um passo decisivo para o
fortalecimento da Vigildncia Sanitaria como um orgéo
atuante também na promogédo do desenvolvimento
social e econémico”.

Agradecimentos a Vanessa Zardin — Anvisa, por ter
disponibilizado esta Apresentacao como referéncia.

MARIA HONORIO DE LIMA
SUVISA RN.
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