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EDITAL DE CHAMAMENTO N¢ 23, DE 27 DE ABRIL DE 2023

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas
atribuicdes legais e regulamentares, em especial a disposta no art. 203 inciso VlII, do Regimento
Interno da Anvisa, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve tornar publico o presente Edital de Chamamento para coletar
contribuicdes ao documento Relatdrio Preliminar de Analise de Impacto Regulatério (AIR)
referente ao processo regulatério que trata sobre as diretrizes para classificacdo de risco para
atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, que propde a revisdo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n249, de 31 de outubro de 2013 e da Resolu¢do de Diretoria Colegiada
- Resolugdo RDC n? 153, de 26 de abril de 2017, bem como, de suas alteragdes e atos
relacionados, quanto a regulamentacdo do exercicio das atividades econbmicas sujeitas a
vigilancia sanitdria, considerando os requisitos para categorizacdo e a classificagcdo dos riscos
das atividades realizadas por empreendedores e pessoas juridicas, inclusive por
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e empreendimento
econOmico soliddrio.

ANTONIO BARRA TORRES

ANEXO
I- CONTEXTUALIZAGCAO

A Lei n? 11.598, de 3 de dezembro de 2007, o Decreto n? 10.178, de 18 de
dezembro de 2018, a Lei n2 13.874, de 20 de setembro de 2019 e por fim a Lei n? 14.195, de 26
de agosto de 2021, definiram os requisitos e procedimentos para fins de simplificacdo do
processo de legalizagao, autorizacao, licenciamento e funcionamento de empresas ou atividades
econdmicas, incluindo aquelas de interesse a vigilancia sanitaria. Portanto, tem-se a
oportunidade de propor a harmonizagdo e a padroniza¢do regulatdrias das diretrizes e regras
quanto a regulamentacgao do exercicio das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria,
considerando os requisitos para categorizacdo e a classificacdo do riscos das atividades
realizadas por empreendedores e pessoas juridicas, inclusive por microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e empreendimento econémico solidario, como se
encontram dispostas na Resolu¢ao RDC n2 49, de 31 de outubro de 2013 e na Resolu¢do RDC n?
153, de 26 de abril de 2017 bem como, nas suas altera¢des e atos relacionados. Neste sentido,
se faz necessdrio a revisdo e atualizacao do regulamento para a categorizacdo das atividades
econdmicas, bem como, a atuagao dos orgdos de vigilancia sanitaria, através da utilizagcdo dos
requisitos e instrumentos do gerenciamento de risco sanitdrio, devendo considerar a
probabilidade de ocorréncia de eventos danosos; e a extensdo, a gravidade ou grau de
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irreparabilidade do impacto causado a sociedade decorrente da atividade econOGmica e da
prestacdo de servico.

Conforme apresentado no Relatério Preliminar de Avaliacdo de Impacto
Regulatdrio (AIR), foram realizadas oficinas com objetivo de identificar o problema regulatério,
as causas, as consequéncias, os objetivos e os agentes impactados. Também foram realizados
encontros e reunides com as areas técnicas da Anvisa e representantes dos orgdos de vigilancia
sanitaria dos estados e municipios. Finalmente, foram realizadas consultas as autoridades
sanitarias internacionais sobre o modelo regulatério utilizado para o gerenciamento de risco
sanitdrio.

Também, deve-se considerar que o tema foi abordado em reunido do Comité para
Gestao da Rede Nacional para Simplificacdo do Registro e da Legalizacdo de Empresas e
Negdcios (CGSIM), que na ocasido, os representantes foram informados da proposta de
regulatdria da Anvisa de revisdo dos atos normativos. Vislumbrando assim, a oportunidade para
a convergéncia regulatdria, com a harmoniza¢do e a padronizagao das diretrizes, requisitos e
regras para as atividades econOGmicas sujeitas a vigilancia sanitdria, com adog¢do Unica para os
entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), evitando as dubiedades na atuagao
dos drgaos de vigilancia sanitaria.

Diante da avaliacdo realizada, inicialmente, tem-se que as acdes de vigilancia
sanitaria, no pré-mercado e no pds-mercado, ndo estdo baseadas no gerenciamento de risco
sanitario. Deste modo, a referida proposta regulatéria, busca instituir os requisitos e
ferramentas do gerenciamento de risco sanitario como norteador das a¢des e praticas de pré-
mercado e pds-mercado, das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitdria.

II- OBJETIVO

O objetivo da presente Tomada Publica de Subsidios (TPS) é coletar dados e
informacdes da sociedade para auxiliar na tomada de decisdo sobre o processo de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) que trata sobre as diretrizes para classificacdo de risco para atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitdria. As informacdes coletadas serdo utilizadas para a
validacdo dos dados e das conclusGes constantes do Relatério Preliminar e posterior
consolidacdo do Relatdrio Final de AIR, documento este que subsidiard a decisdo final da
Agéncia.

- PUBLICO-ALVO

A consulta é aberta a toda sociedade, abrangendo cidaddos, profissionais de
saude, empreendedores, microempreendedores, associacGes e entidades representativas do
setor regulado, organizagGes ndo governamentais, associagoes, instituicdes publicas, conselhos
de classes, instituicGes de ensino e pesquisa e outros érgdos de governo federal, estadual, do
Distrito Federal e municipal.

IV- PRAZO E FORMA DE PARTICIPACAO
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Os interessados em participar da TPS deverdo fazé-lo entre os dias 2 de maio de
2023 e 2 de junho de 2023, exclusivamente por meio do formuldrio eletrénico a ser
disponibilizado no portal da Anvisa.

V- ANALISE DAS CONTRIBUICOES

As contribuicdes recebidas fora do prazo e aquelas ndo relacionadas ao objeto e
ao objetivo deste chamamento ou em desacordo com os demais termos deste Edital serdo
desconsiderados e registradas como invalidas.

As contribui¢cdes recebidas no prazo, mas que nao estejam relacionadas as
competéncias da Anvisa, ndo atendam ao objetivo da TPS, ou que contenham linguagem
inapropriada também serdo desconsideradas e registradas como fora do escopo de atuacdo da
Agéncia.

As contribui¢Bes recebidas no prazo e relacionadas ao objeto e ao objetivo deste
Edital, e que, portanto, enquadram-se no escopo de atuacdo da Anvisa, serdo consideradas
validas e submetidas a andlise interna da Agéncia.

As contribuicdes devem ser, preferencialmente, embasadas em evidéncias
técnicas e cientificas, de forma a contribuirem efetivamente pra a tomada de decisao.

VI- RESULTADOS

As contribui¢des recebidas serdo publicas e estardo disponiveis pela Agéncia em
seu Portal eletronico.

Os dados de nome pessoal, e-mail e CPF dos participantes ndo serao divulgados e
terdo seu acesso restrito, considerando o artigo 31 da Lei n2 12.527, de 18 de novembro de
2011.

Apds receber as contribuicGes da sociedade, a equipe técnica da Anvisa preparara
a versdo final do Relatdrio de AIR, o qual serd submetido a apreciacdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa, a quem compete a decisdo final quanto a solucdo a ser adotada para o tratamento do
problema regulatério.
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