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RESUMO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem como missdo central promover
a regulacdo sanitaria para proteger a saude publica brasileira, buscando eliminar,
minimizar e prevenir riscos sanitarios associados a produtos e servigos. A visdo da
Agéncia é a de que a regulacdo sanitaria permite a adequacéo e a eficiéncia do mercado,
proporcionando seguranca aos produtos e servicos disponiveis e promovendo o
desenvolvimento socioecondémico do pais. Em 2011, a Anvisa se integrou ao Plano Brasil
Sem Miséria, do Governo Federal, com o objetivo de reduzir as disparidades regulatorias
e apoiar o desenvolvimento socioecondémico do pais. A agéncia promoveu um amplo
debate com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), com movimentos sociais
e com instituicBes parceiras, enfatizando a necessidade de um instrumento normativo
diferenciado para amparar os pequenos produtores e que respeitasse a diversidade
produtiva de alimentos no Brasil. A presente pesquisa explora, nesse sentido, o tema
“Nos caminhos da Seguranca Alimentar no Brasil: 0 processo de construcdo do Projeto
Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria e a RDC 49/2013 da Anvisa”. Este estudo €
fundamentado em minha perspectiva profissional, considerando a experiéncia vivida
como parte integrante deste processo dentro da Anvisa. O projeto “Inclusdo Produtiva
com Seguranca Sanitaria” e a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2 49, de 31 de
outubro de 2013, foram avanc¢os reconhecidos como importantes na politica publica de
inclusdo social e econdmica na area da Saude, com foco na produgdo de pequenos
empreendimentos e na producdo artesanal. A formalizacdo dos produtos artesanais, que
engloba o cumprimento de normas sanitarias e fiscais, € destacada como um meio para
que comunidades tradicionais e agricultores familiares emitam notas fiscais, facilitando a
venda para empresas e a participacdo em programas governamentais de compra de
alimentos, como o Programa de Aquisicdo de Alimentos (PAA) e o Programa Nacional
de Alimentacdo Escolar (PNAE). Isso contribui para a preservacdo das tradi¢Oes
alimentares, para o desenvolvimento rural sustentavel e para a seguranca alimentar e
nutricional. A pesquisa também aponta 0s progressos e retrocessos da politica publica
relacionada a RDC 49/2013 da Anvisa. Além disso, destaca a necessidade de prosseguir
com o aprimoramento de capacitacdo da vigilancia sanitaria e enfatiza a necessidade de
revisar, modificar ou estabelecer novas normas sanitarias para solucionar problemas
atuais, incluindo a superposicdo de atividades regulatorias entre a Anvisa e 0 Ministério
da Agricultura.

Palavras-chave: Seguranca Alimentar. Vigilancia Sanitaria. Inclusdo Produtiva. Politica
Publica. Producdo Artesanal. Anvisa.
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ABSTRACT

The central mission of the Brazilian Health Regulatory Agency (Anvisa) is to promote
sanitary regulation to protect public health, aiming to eliminate, minimize, and prevent
sanitary risks associated with products and services. The agency's vision is that sanitary
regulation allows for the adaptation and efficiency of the market, providing safety to
available products and services and promoting the socioeconomic development of the
country. In 2011, Anvisa joined the Federal Government's Brazil without Poverty Plan
with the aim of reducing regulatory disparities and supporting socioeconomic
development. The agency promoted extensive discussion with the National Sanitary
Surveillance System, social movements, and partner institutions, emphasizing the need
for a differentiated normative instrument to support small producers and respect the
productive diversity of food in Brazil. The focused research explores the theme: Along
the Paths of Food Safety in Brazil: The Construction Process of the Productive Inclusion
Project with Sanitary Safety and RDC 49/2013 of the National Sanitary Surveillance
Agency (Anvisa). This study is based on my professional perspective, considering the
experience lived as part of this process within Anvisa. The Productive Inclusion Project
with Sanitary Safety and RDC 49/2013 were recognized as significant advancements in
the public policy of social and economic inclusion in the health area, focusing on the
production of small enterprises and artisanal production. The formalization of artisanal
products, which includes compliance with sanitary and tax norms, is highlighted as a
means for traditional communities and family farmers to issue invoices, facilitating sales
to companies and participation in government food purchasing programs, such as the
PAA and PNAE. This contributes to the preservation of food traditions, sustainable rural
development, and food and nutritional security. The research also points out the progress
and setbacks of public policy related to RDC 49/2013. Furthermore, it emphasizes the
need to continue with the improvement of sanitary surveillance training. It stresses the
need to review, modify, or establish new sanitary norms to solve current problems,
including the overlap of regulatory activities between Anvisa and the Ministry of
Agriculture.

Keywords: Food Security. Sanitary Surveillance. Productive Inclusion. Public Policy.
Avrtisanal Production. Anvisa.
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INTRODUCAO

A presente pesquisa versa sobre os caminhos da Seguranca Alimentar no Brasil e
0 processo de construcdo do Projeto Inclusdo Produtiva com a Seguranca Sanitéria,
relacionando-o com a RDC 49/2013 da Anvisa.

O objetivo deste estudo € descrever o processo de implantacdo do Projeto
“Inclusdao Produtiva com Seguranca” e a constru¢ao da RDC 49/2013, ambos voltados
para amparar 0S pequenos negocios. A pesquisa dara énfase para producdo artesanal da
agricultura familiar e economia solidaria. Pretende-se analisar os primeiros passos para
implementacdo do Projeto e da norma, antes das mudangas do governo que trouxeram
descontinuidades as a¢fes de implementacdo iniciadas de 2011 a 2016.

No contexto da producdo artesanal, € imprescindivel analisar a complexidade das
legislacBes sanitarias e o0s entraves burocraticos associados. Estes obstaculos
frequentemente dificultam a liberacdo deste tipo de producdo no mercado, por vezes
limitando o potencial de crescimento de pequenos empreendimentos. Discuto, na presente
pesquisa, a atuacdo punitivista da vigilancia sanitaria, manifesta em seu exercicio do
poder de policia. O Sistema Unico de Satde (SUS) trouxe mudangas significativas para a
melhoria das leis de salde, porém elementos do ordenamento juridico do SNVS
remontam ao regime militar, pois baseados no Codigo Penal de 1940. Esta abordagem
vem criando, ao longo dos anos, impedimentos adicionais para a producdo artesanal,
usando de argumentos de uma acdo necessaria para garantir a seguranca dos produtos.
Entender como esta acdo pode ser desencadeada com bom senso para amparar aos
pequenos produtores e para garantir a seguranca alimentar e nutricional dos alimentos, de
fato, é uma parte fundamental do nosso estudo.Busco analisar, também, os avangos na
politica publica de Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria com o envolvimento da
ampla participacdo social para a criagdo da RDC 49/2013 e as acOes de capacitacOes para
os empreendedores(as), vigilancias sanitarias e 6rgdos de fomento as politicas de amparo
a agricultura familiar, a economia solidaria e aos microempreendedores individuais,
promovidas pela Anvisa, pelo SNVS e por institui¢des de apoio e parcerias até 2016.

Tenho interesse em explorar os desdobramentos deste trabalho tendo como base a

perspectiva de quem experimentou 0 processo internamente na Anvisa, aprofundando o
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estudo sobre as percepcdes e analises de parceiros e pesquisadores sobre a questdo da
formalizacdo diferenciada e favorecida para pequenos produtores.

A pesquisa é fundamentada, portanto, em minhas experiéncias pessoais como
servidora da Anvisa, vividas entre novembro de 2011 e agosto de 2016. Fui convidada
para trabalhar na Agéncia em cargo comissionado pelo Diretor-Presidente Dirceu
Barbano. Ele se familiarizou com meu trabalho em projetos de inclusdo social e de
seguranca alimentar e nutricional na Prefeitura Municipal de Sdo Carlos-SP e vislumbrou
qgue minha experiéncia poderia contribuir significativamente para as a¢des de incluséo
social e produtiva no contexto da Anvisa. Inicialmente, atuei como Assessora-Chefe da
Assessoria de Articulacdes e RelacOes Institucionais (ASREL) da Presidéncia da Anvisa.
Posteriormente, assumi a funcdo de Assessora da Diretoria de Coordenacéo e Articulagédo
do SNVS.

Durante minha atuacdo na Agéncia, coordenei varias acdes relevantes no ambito
do Projeto Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitaria. As acdes envolviam atividades
de articulacédo, sensibilizacdo e capacitacdo do SNVS com empreendedores e parceiros.
Também fui responsavel pelo processo de construcdo e elaboracdo da RDC 49/2013.
Além disso, desempenhei outras func@es, incluindo o fortalecimento da participacdo
social, a gestdo da Rede Consumo Seguro e Saude, a administracdo do Conselho
Consultivo e o gerenciamento das Camaras Setoriais.

Em janeiro de 2012, participei do Forum Social Mundial Tematico juntamente
com outros profissionais da Anvisa. Estive presente em uma discussdo sobre inclusao
produtiva e seguranca sanitaria, organizada pela Associacdo Nacional de Educacdo e
Saude (ANEPS) e pela Rede de Educacdo Cidada (RECID). Essa roda de conversa foi
fundamental para o surgimento das primeiras ideias do Projeto Inclusdo Produtiva com
Seguranca Sanitaria. E crucial ressaltar que esta pesquisa origina-se desde a fase inicial
do referido Projeto e da RDC 49/2013 — acdo, do nosso ponto de vista, necessaria ndo sé
para a promogéo da incluséo social e produtiva dos agricultores familiares e dos povos e
comunidades tradicionais, mas também para a politica de Soberania e Segurancga
Alimentar e Nutricional.

No processo de elaboracdo da norma tive a oportunidade de participar de varias
acOes conjuntas entre Anvisa, vigilancias sanitarias estaduais e municipais, movimentos
sociais e orgdos de fomento ligados a agricultura familiar, economia solidaria e
microempreendedores individuais. Essa colaboragéo foi essencial para o desenvolvimento

e 0 aprofundamento de debates cruciais para o projeto.
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A discussdo sobre a Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria e a elaboracao da
RDC 49/2013 foram percebidas como ricas, complexas e abrangentes. Essas aces foram
reconhecidas tanto nacionalmente quanto internacionalmente como um grande avango na
politica publica de inclusdo social na area da Salde promovida pela Anvisa e pelo
Ministério da Saude.O foco estava em encontrar um equilibrio entre as normas sanitarias
e as especificidades da producdo em pequena escala. A busca por esse equilibrio por parte
da Anvisa gerou um processo de reformulacdo, destacando a necessidade de mudanga de
paradigma na vigilancia sanitaria. As acdes propostas incluiram uma ampla participacédo
da sociedade civil — por meio de movimentos sociais e organizagdes representativas de
empreendedores —, de instituicGes de pesquisa, 6rgaos federais e do SNVS, assim como
gestores publicos de estados e municipios.

Embora o Projeto Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria e a RDC 49 se
apliguem a trés categorias de pequenos produtores, esta pesquisa enfatiza a formalizacao
dos produtos artesanais da agricultura familiar e da economia solidaria. Optamos por esta
abordagem por acreditarmos que ela é essencial para fortalecer a economia e garantir os
direitos dos agricultores e valorizar suas producoes.

A formalizacdo do Microempreendedor Individual (MEI) promove o
desenvolvimento econémico e social do pais, integrando muitos trabalhadores na
economia formal e incentivando a geracdo de empregos e renda. No entanto, percebe-se
uma maior necessidade de formalizar a producdo doméstica, adotando boas praticas de
fabricacdo. Isso quer dizer que a producdo do MEI ndo tem um foco para voltado para a
producdo artesanal e para a seguranca alimentar e nutricional. Por esta razdo minha
pesquisa ndo da énfase a esta categoria.

A formalizacdo dos produtos artesanais implica uma série de medidas que
englobam o cumprimento das normas sanitarias e fiscais. Essa formalizacdo possibilita
que as comunidades tradicionais e os agricultores familiares emitam notas fiscais,
facilitando a venda para empresas e permitindo a participacdo em programas
governamentais de compra de alimentos, como o PAA e o PNAE no Brasil. Além disso, a
formalizacdo desses produtos artesanais auxilia na preservacdo das tradi¢cdes alimentares
locais e impulsiona o desenvolvimento rural sustentavel, contribuindo também para a
seguranga alimentar e nutricional, uma vez que a agricultura familiar é a principal
fornecedora de muitos dos alimentos consumidos pelos brasileiros.

A metodologia usada para a pesquisa é predominantemente qualitativa, com

fontes bibliograficas que dialogam com a proposta e com a apresentacdo de dados
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importantes para responder as problematicas levantadas. Aprofundaremos a tematica com
dados de registros pessoais, de acordo com 0s conhecimentos praticos vivenciados, como
ja abordamos, no @mbito da Anvisa e com os seguintes documentos: relatério gerencial
do periodo de 2011 a 2015; planos de acdo do Projeto Inclusdo Produtiva de 2012 a 2016;
agenda regulatéria 2012; RDC 49/2013; legislacdes federais; resolucdes da Anvisa e do
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA); cartilhas produzidas pela
Anvisa com orientacOes para gestores e empreendedores ao longo de 2014; cartilhas,
artigos e outros materiais produzidos por movimentos sociais; dissertagdes de mestrados
e artigos cientificos e jornalisticos que venham a contribuir na contextualizacdo do tema a
ser abordado.

A pesquisa foi construida em trés capitulos, organizados tal como se explica a
continuacdo. No primeiro capitulo, o estudo explora o cenério regulatorio da vigilancia
sanitaria brasileira, enfocando a participacdo da Anvisa no debate sobre exclusao
sanitaria e no Plano Brasil Sem Miséria. Examinamos as mudancas na legislacdo e as
regulamentacdes surgidas apds a Constituicdo Federal de 1988, que incluem a cria¢do do
SUS e da prépria Anvisa. Este capitulo sublinha o empenho da Anvisa em fortalecer o
SNVS, aperfeicoar sua estrutura regulatoria, fomentar a participacdo social, alinhar-se
com politicas publicas socioecondmicas e introduzir ferramentas que promovam maior
transparéncia e mais eficacia regulatoria.

O segundo capitulo discute o papel da Anvisa no Plano Brasil Sem Miséria e na
implementacdo do Projeto Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria. Além disso,
explora os avangos sociais e econdémicos do inicio do século XXI, impulsionados por
politicas publicas que visam assegurar o direito constitucional a alimentac&o e erradicar a
fome por meio da Seguranca Alimentar e Nutricional.

No terceiro capitulo, aprofundamos a analise sobre o papel da Anvisa e sua
relacdo com a participacdo social, bem como a revolugéo que esse processo representa na
mudanca de paradigma da vigilancia sanitaria. Essa parte do estudo explora o dialogo da
Agéncia com movimentos sociais e organizagdes, culminando na instituicdo da RDC
49/2013. Ademais, discutimos as implicacdes dessa Resolucdo e como ela contribuiu para
solucionar problemas relacionados & producdo artesanal da agricultura familiar e a

economia solidaria.
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CAPITULO |

O SISTEMA REGULATORIO DA VIGILANCIA SANITARIA NA
DISCUSSAO SOBRE EXCLUSAO SANITARIA NO BRASIL

Antes da Constituicdo Federal de 1988, a saude no Brasil era tratada de forma
fragmentada e desigual, com ac@es isoladas e com a auséncia de um sistema de salde
abrangente. Até meados do século XX, 0 acesso a servicos de salde no pais era restrito,
principalmente para a maioria da populacéo, que vivia em situacdo de pobreza.

No Brasil, foi estabelecida a policia sanitaria, cujas atividades eram
fundamentadas no discurso da higiene, negligenciando a conexao entre doencas e
condigdes de vida. Prevalecia a imposi¢do de regulamentos e medidas de saneamento
consideradas cientificas pelos especialistas e funcionarios publicos (SILVA et al., 2010,
p. 2540). A politica de saude publica, embora tenha um discurso de policia sanitaria para
impor normas e medidas de salde por meio do poder coercitivo do Estado, ndo tinha
apenas o objetivo de excluir ou separar elementos considerados desviantes (SILVA et al.,
2010, p. 2540). Além de seu caréter coercitivo, as instituicdes de saude também visavam
exercer uma funcdo educativa, utilizando o medo como meio para ensinar a importancia
da ordem, da disciplina e, consequentemente, promover a aceitacdo da hierarquia. Essas
acOes estavam relacionadas, portanto, a um papel educativo-coercitivo do Estado, que
buscava estabelecer uma harmonia entre a producdo, a moralidade e os padrbes de
higiene da populacdo em geral (SILVA et al., 2010, p. 2541).

A regulacdo da sadde surgiu com a Constituicdo Federal, trazendo mudangas
significativas na legislacdo para a area da salde ao estabelecer a Saude como um direito
de todos e um dever do Estado. O texto constitucional prevé a criacdo de um sistema de
salde universal, integral e equitativo, conhecido como SUS. O SUS é um sistema publico
e gratuito, que tem o objetivo de promover a salde, prevenir doencas e oferecer

tratamento a todos os brasileiros, independentemente de sua condi¢éo socioeconémica.
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Além de estabelecer o direito a Saude, a Constituicdo Federal também atribui
responsabilidades especificas aos entes federativos (Unido, estados e municipios) no que
diz respeito a regulacdo e organizacdo do sistema de saude. A Unido é responsavel por
formular politicas nacionais de saude, coordenar e financiar acdes em todo o pais. J& 0s
estados e municipios tém competéncias para gerir e executar as acdes de salde em seus
territorios de acordo com as diretrizes estabelecidas pelo Governo Federal. Dessa forma,
a Constituicdo Federal estabelece as bases legais para a regulacdo da Saude no Brasil,
determinando os principios, as diretrizes e as responsabilidades dos diversos atores
envolvidos.

A década de 1990 comecou com a abertura da economia e com a reforma do
Estado promovida pelo Governo Collor,! caracterizada como a primeira onda de reformas
que buscaram reduzir o tamanho do Estado, desmantelar instituicbes de protecionismo e
estatismo e modificar as regras macroecondmicas com o objetivo de combater a inflacdo
e retomar o crescimento econdomico (LUCCHESE, 2001, p. 78). Ocorreu a segunda onda
de reformas do Estado, transformando a Secretaria da Administragdo Federal (SAF) em
Ministério da Administracdo Federal e Reforma do Estado (MARE) e trazendo a criacdo
do Plano Diretor da Reforma do Estado em 1995 (LUCCHESE, 2001, p. 78-79).

No final da década de 1990, com a nova reformulacdo na legislacdo da
administragdo puablica, consequentes da Reforma Administrativa do Estado, surge a
expansdo das agéncias regulatorias impulsionadas, em grande parte, pelo advento do
Estado neoliberal, que promoveu a reducdo do papel do Estado na economia e 0 aumento
da participacdo do setor privado em diversos setores, incluindo a area regulatoria. Esse
contexto foi influenciado especialmente pelas privatizacdes de empresas estatais e pela
busca por maior eficiéncia e competitividade no mercado (LUCCHESE 2001, p. 39).
Como parte dessas reformas, a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) foi
extinta e substituida pela Anvisa (LUCCHESE, 2001, p. 78-79).

No caso especifico da Anvisa, seu surgimento néo foi diretamente relacionado as
privatizacGes, mas sim & necessidade de aprimorar a regulacdo e o controle sanitario no

Brasil. Criada em 1999 por meio da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro, a Agéncia surge como

! Fernando Collor de Melo é um politico brasileiro que iniciou sua carreira politica no final da década de
1970, no estado de Alagoas, e, desde entdo, foi prefeito de Maceid, deputado federal, senador e governador
por Alagoas, além de eleito presidente em 1989, derrotando Lula no segundo turno daquela disputa. Seu
governo ficou marcado por uma medida extremamente impopular — o confisco de valores em poupangas e
contas-correntes — e por um escandalo de corrupgao denunciado por Pedro Collor, seu irmdo. Collor sofreu
impeachment, sendo destituido da posicdo de presidente em 1992. Com informacBes recuperadas do
seguinte endereco: https://brasilescola.uol.com.br/historiab/fernando-collor.htm. Acesso em: 17 jul. 2023.
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uma autarquia vinculada ao Ministério da Salde e integrada as demais areas do SUS e
passa a desempenhar um papel fundamental na reestruturacdo da vigilancia sanitéria no
Brasil, atuando como coordenadora e articuladora do SNVS entre a Uniéo, os estados, 0s
municipios e o Distrito Federal. Sua principal missdo é a de promover a regulacdo
sanitaria como forma de intervencdo do Estado, visando proteger a salde da populacéo
por meio de agbes que buscam eliminar, reduzir e prevenir 0s riscos sanitarios
relacionados aos produtos e servi¢os consumidos pela sociedade. A concepcdo € a de que
a regulacdo sanitaria favorece a adequacdo e funcionamento do mercado, propiciando
seguranca aos produtos e servicos e favorecendo o desenvolvimento socioeconémico do
pais.

Segundo Lucchese (2001, p 14-18), a forma como a vigilancia sanitaria foi
instaurada no Brasil acabou tendo interlocugcdo com variados e grandes setores da
economia devido a uma regulacdo diversificada para alimentos, medicamentos, produtos
biolégicos (vacinas e derivados de sangue), produtos médicos, odontoldgicos,
hospitalares e laboratoriais, saneantes e desinfetantes, cosméticos, portos, aeroportos etc.
Para o autor, a vigilancia sanitaria tem uma importancia fundamental ndo s6 em razéo do
potencial para empreender e valorizar a qualidade dos produtos e servicos sob seu
controle, mas também por conta de seu papel fundamental nas relagdes sociais em torno
da vasta cadeia produtiva de interesse para a saude (LUCCHESE, 2001, p. 14). Para
Lucchese (2001), a estruturacdo da vigilancia sanitaria é o resultado das
imprevisibilidades juridicas da historia do pais, que ainda se encontram moldadas nas
legislacBes do final das décadas de 1960 e 1970, promulgadas durante 0os governos
militares — época em que foram editadas as legislacbes definidoras do campo de
abrangéncia e também as competéncias e responsabilidades das esferas publicas
sanitarias, bem como os requisitos para todos os agentes econémicos envolvidos na
producdo e comercializagdo de bens de interesse da saude (LUCCHESE, 2001, p. 101).

E preciso considerar que o SNVS brasileiro ainda carrega, em seu arcabouco, um
ordenamento juridico adaptado pelo regime militar, com leis muito antigas, como é o
caso do Codigo Penal (Decreto-lei 2.848/1940) no que tange ao artigo 62, inciso I, item b,
alterado na Lei 7.209/1984, bem como o Codigo Tributario Nacional (Lei 5.172/1966).
Essas leis contém artigos que empoderam as ac¢des da vigilancia sanitaria por meio do

poder de policia, tal como podemos observar no artigo 78 do Cddigo Tributario Nacional:
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Art. 78. Considera-se poder de policia atividade da administracdo
publica gque, limitando ou disciplinando direito, interesse ou liberdade,
regula a prética de ato ou abstencdo de fato, em razdo de interesse
publico concernente a seguranga, a higiene, a ordem, aos costumes, a
disciplina da producdo e do mercado, ao exercicio de atividades
econdmicas dependentes de concessdo ou autorizagdo do Poder Publico,
a tranquilidade puablica ou ao respeito a propriedade e aos direitos
individuais ou coletivos (BRASIL, 1966).

Este poder de policia também consta do artigo 2° da Lei 9.782/1999, que
regulamenta o SNVS e cria a Anvisa. Os agentes do SNVS realmente sdo detentores
deste poder que lhes permite fiscalizar, autuar e interditar em casos de descumprimento
das boas praticas de manipulacéo e fabricacdo dos produtos e servicos que possam vir a
colocar a vida da populacdo em risco.

Mas o fato, aqui, ndo é apenas a temporalidade das leis, e sim que este poder de
policia é exercido por fiscais sanitarios desprovidos de qualquer capacitacdo para o
exercicio da funcéo e aplicabilidade da lei e que acabam por cometer atos injustos perante
os empreendedores, especialmente os proprietarios de pequenos empreendimentos — neste
caso especifico, para os fins a que se destina a presente pesquisa, falamos dos
microempreendedores individuais, agricultores familiares e empreendedores da economia
solidaria.? Atribuimos a desestrutura e o despreparo dos agentes da vigilancia sanitaria
como decorrentes das mudancas nas legislacbes numa estrutura ndo planejada de
descentralizacdo, envolvendo os estados e municipios. Esta forma de descentralizacao
acarreta algumas fragilidades, a comecar pela forma assistematica com que o Ministério
da Saude repassa recursos para os estados subsidiarem as vigilancias sanitarias. Com isso,
acaba-se por causar um distanciamento das estruturas federal e estaduais de vigilancia
sanitaria em face de uma organizacdo precaria do crescimento e desenvolvimento do
setor produtivo (LUCCHESE, 2001, p. 2).

No contexto regulatério do SNVS em relagdo aos alimentos, objeto de destaque
nesta pesquisa, € importante ressaltar que a regulacéo de alimentos no Brasil iniciou-se na

Primeira Republica, entre 1889-1930, através do Decreto 68/1889, instruindo a policia

2 por definigéo, cf. Sorbille (2014, p. 8-9): agricultores familiares — sdo aqueles que praticam atividades no
meio rural e ndo detém area maior do que quatro mddulos fiscais; utilizam predominantemente mdo-de-
obra da prépria familia nas atividades econémicas, e com ela dirigem o empreendimento (Lei
11.326/2006). Economia solidaria — organizacGes de carater associativo que realizam atividades
econdmicas de producdo de bens, prestacdo de servigos, comercializagdo, consumo solidario e fundos de
crédito, cujos participantes sdo trabalhadores do meio urbano ou rural e exercem democraticamente a
gestdo das atividades e a alocagdo dos recursos (artigo 22 do Decreto 7.358/2010). Microempreendedor
Individual — é o trabalhador autbnomo que fatura, atualmente, 81 mil reais ao ano e ndo é sdcio ou titular de
outra empresa, tendo no maximo um empregado contratado. Possui CNPJ e pode emitir nota fiscal, vender
para o governo, comprovar renda e ter acesso a crédito (Lei Complementar 128/2008).
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sanitaria com um conjunto de definicbes e atribuicBes, incluindo o processo de
fiscalizacdo da alimentacdo publica, o consumo e a fabricagio de bebidas
(FIGUEIREDO; RECINE; MONTEIRO, 2017 p. 2354). O Regulamento da Inspecéo
Industrial e Sanitaria de Produtos de Origem Animal (RIISPOA) foi criado em 1952,
com o objetivo de estabelecer regras, parametros e condi¢des para a execucdo do disposto
na Lei 1.283, de 18 de dezembro de 1950, que dispunha sobre a obrigatoriedade da prévia
fiscalizacdo, industrial e sanitario, dos produtos de origem animal, comestiveis e nédo
comestiveis, sejam ou ndo adicionados de produtos vegetais, preparados, transformados,
manipulados, recebidos, acondicionados, depositados e em transito. Ja no regime militar,
umas das leis de destaque sobre norma bésica de alimentos foi o decreto Decreto-Lei n®
986, de 21 de outubro de 1969 (vigente). Apos isso, outras leis surgiram com carater de
punicdo as infracBes, como € o caso das Leis 9.677/1998 e 9.695/1998, que apontam as
tipificacbes de crimes contra a saude publica: falsificacdo, corrupcao, adulteracdo ou
alteracdo de substancia ou de produto alimenticio ou produtos destinados a fins
terapéuticos ou medicinais, cosméticos ou saneantes. Essas leis impunham penas mais
severas as infracdes, alterando a Lei 8.072/1990 (crimes hediondos), a Lei 6.437/1977
(infracGes sanitarias) e o Decreto-Lei 2.848/1940 (Cddigo Penal).

Figueiredo, Recine e Monteiro (2017) aduzem que houve um avango no processo
normativo sanitario de alimentos, que se estendeu do Decreto-Lei n® 986/1969 a Lei
Organica de Saude (Lei 8.080/1990) em razdo de trés relevantes alteracGes na visao e na
pratica desta atividade de saude de carater preventivo, entendendo que: 1) ndo basta so
fixar regras e conferir o cumprimento para controlar os riscos; 2) controlar o risco a satde
é primordial, e o poder de policia deve ser embasado na ciéncia e na legislacdo; 3)
abranger o conjunto dos riscos a salde sendo contaminantes fisicos, quimicos ou
biolégicos e os fatores nutricionais dos alimentos (FIGUEIREDO; RECINE;
MONTEIRO, 2017, p. 2355). Este é um periodo de concentracdo das ferramentas legais,
em que o “anacrénico” e o “moderno” — ou o ‘“‘autoritario” e o “democratico” — Se
encadeiam para ajustar o arcabougo da regulacdo sanitaria de alimentos no Brasil
(FIGUEIREDO; RECINE; MONTEIRO, 2017, p. 2355).

A estrutura das legislacdes mais modernas de vigilancia sanitéria, instituidas apos
a nova Constituicdo Federal (especialmente as do final da década de 1990), passam a
incluir as unidades federativas na distribuicdo das competéncias. Os estados e municipios
passam a ter legislagdes sanitarias proprias, seguindo, via de regra, carater complementar,

com nova configuragdo federativa. Os municipios passam a ser o principal ator
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referenciado nas politicas publicas, especialmente as dos servicos de saude, incluindo as
acOes de vigilancia sanitria. Embora a descentralizagdo das politicas publicas para
estados e municipios seja benéfica em termos de aproximacdo com a populacdo e de
desenvolvimento socioeconémico regional, isso também gera problemas em relacdo as
legislacBes. Como destacado por Lucchese (2001), muitos estados ndo possuem codigos
sanitarios atualizados de acordo com a legislacdo do SUS. Além disso, as legislacdes sao
tecnicamente extensas e, muitas vezes, desarticuladas entre si (LUCCHESE, 2001, p.
107).

No que se refere a area de producdo de alimentos, especialmente a de producgéo
artesanal, objeto desta pesquisa, é certo que ainda existe a necessidade de revisar, alterar
ou elaborar as normas sanitarias para superacdo dos problemas ja mencionados e devido a
sobreposicdo de atividades com o setor de regulacdo cruzada entre a Anvisa e 0 MAPA,
responsavel pela regulacdo dos alimentos de origem animal e vegetal, como carnes,
peixes, ovos, mel, leite, vinagre e bebidas e alimentos in natura. A Anvisa regula os
produtos industrializados e alimentos no comércio (CARRAZZA; NOLETO; FILIZOLA,
2012, p. 55).

Em cada estado existe uma vigilancia sanitaria, e cada uma destas tem autonomia
de regulamentar, coordenar e se articular com as vigilancias municipais e ainda cuidar
das acOes de fiscalizacdo do SNVS no ambito do seu estado. Estas vigilancias estaduais
sdo formadas por profissionais técnicos e fiscais sanitarios, em numeros muitas vezes
insuficientes para a atencdo que as atividades no estado exigem. No caso dos fiscais, tidos
como principais agentes do corpo técnico para fazer as inspe¢des sanitarias, eles sdo, na
maioria das vezes, em nimero baixo e com qualificacdo insuficiente para o exercicio da
funcdo. Isto se repete no nivel federal, com um quadro de profissionais insuficientes e/ou
precarios (LUCCHESE, 2001, p. 109).

Municipios maiores e com maior disponibilidade de recursos financeiros tendem a
ter uma estrutura mais robusta de vigilancia sanitaria, com equipes especializadas, maior
capacidade de fiscalizagdo, laboratérios e infraestrutura adequada, como no caso dos
municipios-capitais. Por outro lado, municipios menores e com recursos limitados podem
enfrentar desafios na implementacdo e na execucdo de aces de vigilancia sanitaria
devido a falta de recursos humanos, técnicos e financeiros.

A Anvisa tem buscado desenvolver agdes de fortalecimento do SNVS, bem como
0 aprimoramento do arcabougo da regulagdo sanitaria, estabelecendo processos e

procedimentos internos mais aprimorados, aperfeicoando 0s canais que propiciam a
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participacdo social e efetivando ferramentas capazes de oferecer mais transparéncia e
melhorias na gestdo regulatoria, como é o caso da criacdo da agenda regulatéria e a
andlise de impacto regulatorio.

Figueiredo, Recine e Monteiro (2017) trazem a baila a ideia de que a regulacao
sanitaria se concretiza de acordo com a juncdo do conhecimento técnico multidisciplinar
e do contexto politico, requerendo a unido de variados interesses, muitas vezes
contraditérios entre si, mas com a perspectiva de alcangar um beneficio maior, que ¢é a
saude coletiva (FIGUEIREDO; RECINE; MONTEIRO, 2017 p. 2354). Isto nos mostra
que, para que a Anvisa alcance seus objetivos de aprimoramento da regulagéo sanitaria, é
preciso ir além das acGes de inspecbes/fiscalizacbes. Mais uma vez, Figueiredo, Recine e
Monteiro (2017, 2017 p. 2354) apontam que a regulacdo extrapola 0 mero ato
fiscalizatério de carater privativo do Estado, de modo que o processo de formulacédo
técnica e politica deve ter o objetivo precipuo de ser, primordialmente, um dos veiculos
das politicas publicas dirigidas a prevencdo de riscos e a promogdo da saude. Neste
sentido, Figueiredo, Recine e Monteiro (2017) levantam a hipGtese de que recentes aces
da Anvisa parecem ter enfraquecido o controle de riscos alimentares, favorecendo as
demandas do setor produtivo. Dentre elas, estdo: i) a simplificacdo burocratica que
eliminou a necessidade de registro de alimentos sem, no entanto, fortalecer as inspegdes
nas industrias e o controle de alimentos para garantir a seguranca; ii) a remocao das
regras que definem a identidade dos produtos alimenticios, deixando os consumidores
sem uma referéncia clara do padrdo do produto; iii) a incapacidade de criar um sistema de
informacdo acessivel a todos os organismos de vigilancia sanitaria, 0 que permitiria a
troca de informagdes em tempo real e uma resposta rapida as ameacas relacionadas a
produtos e servicos; iv) a falta de mecanismos para regular a publicidade de alimentos,
especialmente a publicidade voltada para criancas (FIGUEIREDO; RECINE;
MONTEIRO, 2017 p. 2356).Nossa pesquisa pretende questionar a critica a
desburocratizacdo e a racionalizacdo de procedimentos da vigilancia sanitaria.
Desburocratizar é o ato de eliminar a burocracia, ou seja, remover ou reduzir processos
administrativos que sdo considerados desnecessariamente complexos ou demorados. 1sso
pode incluir a reducdo de etapas, formulérios, aprovagdes ou outros obsticulos que
dificultam a realizacdo de tarefas ou metas. A ideia € tornar o sistema mais eficiente e
menos frustrante para os usuarios. Simplificar, por sua vez, é o processo de tornar algo

mais fécil de entender ou usar. Isso pode envolver a reducdo de complexidade, a
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eliminacdo de elementos desnecessarios, a explicacao de conceitos de maneira mais clara
ou a melhoria da usabilidade.

Portanto, ambos os termos se referem a esforgos para tornar as coisas menos
complicadas e mais faceis de lidar, seja em termos de burocracia nos procedimentos nas
politicas publicas, seja tornando mais eficientes acles, regulamentos, sistemas de
Tecnologia da Informacéo, produtos ou qualquer outra coisa. A presente pesquisa aborda
criticamente as acdes da vigilancia sanitaria pautadas no enfoque cartorial, ou seja, num
excesso de formalidades e procedimentos rigidos e lentos, com énfase em documentacao
e cumprimento de processos, em vez da eficiéncia, flexibilidade ou inovacdo. O processo
de racionalizacdo, simplificagéo e padronizacdo dos procedimentos da Anvisa e do SNVS
atende aos anseios dos movimentos sociais e organizagOes representativas dos
empreendedores (como microempreendedores individuais, agricultores familiares e da
economia solidaria) em relacdo a dificuldade de acesso aos instrumentos de
regularizagdo, a falta de um Unico 6rgdo integrado para entrada da documentacdo nos
espacos publicos, propiciando a duplicidade de exigéncias, ao excesso de exigéncias
burocraticas de rotulagem, dentre outros aspectos. A dificuldade de acesso contribui,
assim, para a informalidade dos empreendimentos.

O registro e a inspecdo dos alimentos da grande produgdo sdo necessarios, e a
informac&o quanto a procedéncia dos alimentos para os consumidores também o é. Mas
ndo podemos dizer que as Resolugdes 275/2002 e 216/2004, que tratam do regulamento
técnico e das boas praticas de fabricacdo de alimentos, desburocratizaram a préatica de
tratamento a visdo do risco sanitario. A RDC 275/2002 versa sobre o “Regulamento
Técnico de Procedimentos Operacionais Padronizados”, envolvendo estabelecimentos
produtores e industrializadores de alimentos, e oferece a lista de verificacdo que fiscais
devem exigir destes estabelecimentos para as consideradas “Boas Préaticas de Fabricacao
de Alimentos”. A RDC 216/2004, por sua vez, também trata do “Regulamento Técnico
de Boas Praticas para Servigos de Alimentacdo”, apresentando um avango no sentido de
possibilitar a incorporagdo, por parte das vigilancias estaduais e municipais, de itens de
acordo as realidades alimentares de cada localidade e regiao.

E preciso considerar que, quando se trata das orientacBes técnicas e dos
procedimentos operacionais, nada muda na questdo da padronizacdo. O manual segue
regras gerais, com exigéncias iguais para todo porte de empreendimentos, tratando de
forma igual os grandes e pequenos empreendedores nas questdes das condigoes

higiénico-sanitarias dos servicos de alimentacdo. A RDC 216/2004, que define diretrizes
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para a alimentacdo segura, foca na concepcao das construgdes e na uniformizacéo das
instalagdes fisicas. Segundo algumas fontes-chave da pesquisa de Raquel Hunger (2018),
esse enfoque padronizado para infraestrutura, utensilios e procedimentos, somado ao uso
de listas de verificacdo, pode resultar em uma abordagem, pelos fiscais sanitarios, que
ndo considera 0 contexto dos riscos sanitarios, limitando-se a seguir orientacdes técnicas
que ndo favorecem a producéo artesanal (HUNGER, 2018, p. 96). Um dos informantes
destacou a importancia de ndo aplicar regras “inflexiveis”, e prop6s que a RDC 216/2004
fosse transformada em um manual anotado para permitir uma interpretacdo mais ampla e
um julgamento mais equilibrado de cada situacdo (HUNGER, 2018, p. 96).

Um exemplo disso € a defesa de técnicos e fiscais sanitarios da &rea de alimentos
de que o microempreendedor individual deveria construir uma cozinha separada da casa
para a producdo de alimentos a serem comercializados. A justificativa era a de que seria
preciso um ambiente com o maximo de higieniza¢do e que, na cozinha das familias,
entram cachorros e gatos. Outra defesa feita pela fiscalizacdo € a de que na agroindustria
familiar deveria ter dois banheiros.

As propostas dos técnicos da area de alimentos apresentam algumas
problematicas. A primeira, da mudanca do espaco na mesma residéncia, ndo muda o
parametro de higiene e de cuidados. Os animais poderdo entrar no outro espago. A
questdo é investir num processo educativo de salde, sensibilizando o empreendedor
individual de gue cachorro e gato ndo devem estar na cozinha durante o preparo alimentar
da familia e nos locais de producdo de alimentos para comercializar pelos riscos
sanitarios que sua presenca envolve. A segunda é que o empreendimento da agricultura
familiar é formado pelos membros da familia, que na maioria das residéncias dividem o
mesmo banheiro. Quanto a questdo da higiene, basta educar homens e mulheres sobre o
bom uso do espago — este € um processo educativo para a vida.

Concordamos com Figueiredo, Recine e Monteiro (2017) quando as autoras
criticam a incapacidade de se colocar em préatica um sistema de informacéo unificado e
acessivel para a rede de vigilancia sanitaria, capaz de promover, de forma rapida e
simultanea, a troca de informac6es, proporcionando agdes rapidas de enfrentamento aos
riscos dos produtos e servicos (FIGUEIREDO; RECINE; MONTEIRO, 2017 p. 2356).
Contudo, acrescentamos que o carater punitivista consiste em um impasse a expanséo do
mercado de alimentos e a inclusdo de familias produtoras no setor produtivo. O que a

presente pesquisa pretende mostrar € como a Anvisa pode optar por acGes mais

28



educativas, mais inclusivas e mais formativas, que capacitem os pequenos produtores
sobre o trato e a organizacao da producéo.

Entre os anos 2012 e 2013 a Anvisa, em parceria com o Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (CONASS) e o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Salde (CONASEMS), realizou um levantamento situacional das vigilancias sanitarias
municipais. Uma das perguntas que compunha o mapeamento era relacionada ao tema do
sistema de informac&o. De 3.997 municipios que responderam a pesquisa, apenas 1.933
possuiam um sistema de informacdo implantado, significando apenas 48% dos
entrevistados (ANVISA, 2013a, p. 3-9). Anos depois, em 2015, a Anvisa realizou cinco
grandes ciclos de debates regionais e mais dois, sendo um internacional e outro nacional,
denominados “Ciclos de debates em vigilancia sanitéaria: desafios e tendéncias”. Em
todos eles, quando se tratou da questdo da modernizacdo e atualizacdo da vigilancia
sanitaria, a regulacdo e o risco sanitario foram apontados como grandes desafios para o
mundo contemporaneo. Outro ponto desafiador foi a questdo da inexisténcia de um

sistema de informacdo capaz de compartilhar a¢fes das vigilancias sanitarias (ANVISA,
2016, p. 48).

A Anvisa alterou, em 2012, a estrutura organizacional desenhada dentro do
planejamento estratégico — processo que envolveu a Diretoria e profissionais de todas as
areas da Agéncia. Para cumprir sua finalidade institucional de controle sanitario da
producdo e comercializacdo dos produtos e servicos afetos a fiscalizagdo da vigilancia
sanitaria, cuja visdo integra ambientes, processos, insumos e tecnologias (ANVISA,
2012, p. 8-13), a formalizacdo de parcerias e de acordos e termos de cooperacdo foi
fundamental. Estes elementos sdo mecanismos praticados pela Anvisa para descentralizar
acOes e desenvolver projetos de interesse da vigilancia sanitaria, com vistas a melhorar a
gestdo através de parcerias com setores de ensino, pesquisa e alta tecnologia, colaborando
com o sistema de regulacdo e com uma melhor analise dos produtos, compartilhando o
conhecimento de especialistas da Agéncia com o conhecimento de especialistas de outros
setores.

Essas parcerias ou acordos sdo possiveis com ou sem repasse de recursos, de
modo que informacgdes recuperadas do relatorio de atividades da Agéncia em 2012
destacam as principais parcerias com repasse de recursos. As que obtiveram repasses sao:
a do Conselho Nacional de desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq); a da
Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES); a da Fundacéo
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Estadual de Promocédo e Pesquisa em Saude (Fepps/RS); a da Fundacdo Ezequiel Dias
(Funed); a da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz); ado Hospital Nossa Senhora da
Conceicdo/Grupo Hospitalar Conceigdo (GHC); a do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS); a do Instituto Nacional de Tecnologia (INT); a do
Ministério da Saude (MS); a da Secretaria Estadual de Saude de Goias (SES-GO); e a das
Universidades Federais de Minas Gerais (UFMG), de Ouro Preto (UFOP), de
Pernambuco (UFPE), do Ceara (UFC), do Parana (UFPR), do Rio de Janeiro (UFRJ), do
Rio Grande do Sul (UFRGS) e do Triangulo Mineiro (UFTM) (ANVISA, 2012, p. 74).

Ja as principais parcerias sem repasse de recursos sdo as seguintes: Agéncia
Brasileira de Desenvolvimento Indudstrial (ABDI); Banco do Brasil (BB); Departamento
Intersindical de Estatisticas e Estudos Socioeconémicos (DIEESE); Camara dos
Deputados (CD); Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (EMBRAPA); Forum
Nacional de Entidades Civis de Defesa do Consumidor (FNECDC); Frente Nacional de
Prefeitos (FNP); Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia e Tecnologia da Bahia (IFBA);
Instituto Nacional de Tecnologia (INT); Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (INMETRO); Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM); Ministério da
Justica (MJ); Prefeitura Municipal de Oriximina-PA (PMO); Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais (SES/MG); Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas
Empresas (SEBRAE); Secretaria Nacional de Defesa do Consumidor/Departamento de
Protecdo e Defesa do Consumidor/Ministério da Justica (SENACON/DPDC/MJ);
Universidade de Brasilia (UNB); Universidade Estadual da Paraiba (UEPB);
Universidade Federal da Paraiba (UFPB); Universidade Federal de Santa Catarina
(UFSC); Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN); Universidade Federal
de Campina Grande (UFCG); e Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) (ANVISA,
2012, p. 75). Por fim, Termos de Cooperacdo foram assinados com 0s seguintes
organismos internacionais: Organizacdo dos Estados Americanos (OEA); Organizacao
Pan-Americana da Saude (OPAS); e Programa das NagbGes Unidas para o
Desenvolvimento (PNUD) (ANVISA, 2012, p. 75).

E arriscado inferir que, com parcerias e acordos tdo qualificados e diversos, a
agéncia tenha flexibilizado o fator do risco sanitario em detrimento do mercado
industrial, como abordam Figueiredo, Recine e Monteiro (2017, p. 2358). Ndo € mais
possivel tratar o risco sanitario de forma igual num pais tdo grande e diverso como o
Brasil. O que se exigia na Anvisa com a RDC é uma classificacdo de risco diferenciado,

pautada nas diferengas climéticas e nas diversidades alimenticias, bem como em dados
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epidemioldgicos de cada regido brasileira — até porque a vigilancia sanitaria tem o dever
de considerar a seguranca alimentar e nutricional da populacdo, e isso significa que ela
deve agir pelo principio da razoabilidade em relacéo & aplicabilidade de suas normas.

Este assunto permeou todo o debate em torno da proposicéo e elaboracdo da RDC
49/2013. Para se ter seguranca alimentar e nutricional, deve-se abrir mdo dos pre-
conceitos de que sé produtos industrializados, ultraprocessados ou com rotulagem
garantem isso. Quando agimos assim, perdemos a grandeza das cadeias alimentares
(muitas vezes milenares) que existem na nossa cultura, deixamos também de reconhecer
os alimentos produzidos de forma comunitaria pelos pequenos empreendimentos rurais e
da economia solidaria, dentre outros.

Para respaldar os argumentos trazidos a baila, a tese de Carrazza e Noleto (2012)
serve como uma importante analise quando se trabalham as diversas contradicdes entre
producdo comunitaria de empreendimentos de pequeno porte e o mercado. Os autores
afirmam que geralmente os empreendimentos comunitarios sdo induzidos a produzir de
acordo com as exigéncias de requinte do mercado (CARRAZZA; NOLETO, 2012, p. 11).
Essa afirmacdo faz algum sentido quando pensamos nas pressdes dos fiscais junto aos
pequenos produtores, para que cumpram com as mesmas regras sanitarias das grandes
indUstrias — relatos de empreendedores presentes em varios momentos nos debates das
oficinas de sensibilizagdo e nas capacitacbes do Projeto Incluséo Produtiva com
Seguranca Sanitaria.

Durante um curso oferecido para pequenos agricultores na regido do Bico do
Papagaio-TO, fiscais do MAPA, do Ministério do Desenvolvimento Agrario (MDA) e da
Anvisa apresentaram um amontoado de legislacdes e normativas que os agricultores
deveriam seguir para licenciar suas pequenas agroindustrias. Os participantes eram as
mulheres quebradeiras de coco, apicultores, farinheiros etc. Pela quantidade de legislacdo
e normas, dificilmente eles conseguiriam cumprir com todas as exigéncias, especialmente
porgue o financiamento para melhorias e adequacfes ndo chegava ate eles.

SituacBes como esta anteriormente relatada contribuiram muito para que a Anvisa
tivesse um parametro para tomada de decisdo por um marco regulatorio, com tratamento
diferenciado, de acordo com o porte dos empreendimentos, bem como para que a
Agéncia reconhecesse 0 seu papel para o desenvolvimento social e econémico, incluindo
de forma diferenciada os pequenos negocios. A Diretoria Colegiada (DICOL) da Anvisa,
sensibilizada pelas a¢Ges de inclusdo produtiva e de combate a fome estabelecidas pelos
governos do Presidente Lula (2003-2011) e da Presidenta Dilma (2011-2016) — neste
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ultimo, por meio do Plano Brasil Sem Miséria, que propunha romper barreiras sociais,
politicas, econdmicas e culturais que segregavam as pessoas e regifes. Entre outras
coisas, o Plano Brasil Sem Miséria visava ndo sé identificar e inscrever pessoas que
poderiam ser atendidas pelo Programa Bolsa Familia, mas também incentivar quem ja
recebia o beneficio a buscar outras formas de renda e melhorar suas condicdes de vida.
Uma das acdes do Plano foi desenhar um Mapa Nacional de Oportunidades,
levantamento conjunto das trés esferas de governo para identificar as oportunidades
disponiveis nas cidades a fim de incluir produtivamente as familias identificadas pelo
Mapa da Pobreza e demonstrar os meios mais eficientes para melhorar as condicdes de
vida das pessoas mais necessitadas, considerando as diferencas regionais e as realidades
do campo e da cidade, baseando suas acOes em trés eixos: garantia de renda, incluséo
produtiva e servicos publicos.

Com vistas a isso, a Anvisa deu inicio, no final de 2011, as primeiras conversas
através de reunides e oficinas com o corpo técnico da Agéncia e parceiros para que
fossem discutidas as estratégias que deveriam ser adotadas para integrar as a¢cdes junto ao
Governo Federal no ambito do Plano Brasil Sem Miséria. Em novembro de 2011, a
Anvisa tomou a decisdo de realizar dois eventos, denominados “Anvisa Debate”. O
primeiro, realizado em 3 de novembro, teve como tema “A Vigilancia Sanitéria e as
Politicas Publicas, Desafios e Estratégias”. O evento contou com a participacdo do
Ministério de Desenvolvimento Social (MDS), do Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comeércio e Servigcos (MDIC) e do MS. O segundo “Anvisa Debate” teve como
tema “Microempreendedor Individual e o Risco Sanitario”, contando com a participacdo
do MDS, do MDIC, do SEBRAE e da Associacdo Brasileira das Industrias de Produtos
de Limpeza (ABIPLA). A realizacdo destes eventos teve o objetivo de conhecer o
trabalho que ja vinha sendo feito por estes 0rgaos e de buscar estratégias de atuacdo para
integrar as acdes do SNV'S com as politicas de desenvolvimento social do pais, propondo
rever ou criar normas sanitarias para se adequar as novas politicas de desenvolvimento
econbmico e amparo aos microempreendedores individuais, as micro e pequenas
empresas, ao associativismo e cooperativismo e agricultura familiar.

Em janeiro de 2012 uma equipe de profissionais da Anvisa responsaveis por
implantar o “Projeto Inclusdo Produtiva” no ambito da Agéncia foram para o “Forum
Social Mundial Tematico”, quando participaram de uma roda de conversa sobre incluséo
produtiva e seguranca sanitaria organizada pela ANEPS e pela RECID e que contou com

a presenca de representantes do MDS, do SEBRAE e da Secretaria Nacional de
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Economia Solidaria (SENAES). Nesse contexto nasceram as primeiras ideias do Projeto
Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria. Em 15 de fevereiro de 2012, a Anvisa
realizou o primeiro Seminério para apresentar a iniciativa do Projeto Inclusdo Produtiva
com Seguranca Sanitaria para todas as areas da Agéncia, Ministérios, instituicdes
parceiras, organizacdes da sociedade civil, SEBRAE, Frente Nacional de Prefeitos (FNP)
e representantes do SNV'S de estados e municipios capitais.

Nos dias 26 e 28 de setembro de 2012, o Instituto Sociedade, Populagdo e
Natureza (ISPN), o Movimento Slow Food do Brasil, o Instituto Marista de Solidariedade
(IMS) e a Unido Nacional das Cooperativas da Agricultura Familiar e Economia
Solidaria (UNICAFES) promoveram uma oficina com a premissa de que os alimentos de
producdo artesanal, familiar e comunitéria encontravam dificuldades de formalizagdo e
adequacao as normas sanitarias vigentes.

Nessa oficina participaram organizac@es da sociedade civil, produtores artesanais,
autoridades do Executivo e do Legislativo e profissionais da Anvisa (HUNGER; PEPE;
REIS, 2020, p. 65). Foi nessa oficina que aconteceu a aproximacdo das entidades e
organizagbes sociais com os profissionais da Anvisa que estavam responsaveis pelo
Projeto Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria (HUNGER; PEPE; REIS, 2020, p.
65). Na oficina, os profissionais da Anvisa expuseram as movimentagdes da Agéncia para
implementacdo do Projeto — um momento importante para ampliar o contato da Anvisa
com organizagdes sociais que viriam a incorporar o grupo de trabalho criado pela
Agéncia.

E preciso ressaltar o papel central que teve o Diretor-Presidente da Agéncia, a
época Dirceu Barbano, responsavel pela implantacdo desta politica publica na Anvisa.
Ele lancou a ideia de que a vigilancia sanitaria teria de ter uma atuacdo voltada para
amparar as acdes de empreendedorismo dos pequenos produtores, defendendo que o
SNVS deveria se aproximar dos que produzem para ajuda-los a fazer melhor o seu
trabalho. Desta forma, a Agéncia atuaria em duas frentes, garantindo também a qualidade
dos produtos para os consumidores (SEBRAE, 2015, p. 73).

Durante 2012, varias atividades foram realizadas, incluindo reunides, discussoes,
workshops e semindrios para debater as estratégias a serem adotadas para alinhar as a¢fes
da agéncia com os planos do Governo Federal. Naquele momento, os programas em foco
eram o Brasil Maior e o Brasil Sem Miséria, ambos abordando temas diferentes, mas
com grande impacto no alinhamento estratégico da agéncia com outros departamentos do

Governo Federal. Para isso, a Anvisa buscou aperfeicoar suas acdes e implantar
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melhorias na gestdo regulatoria criando, em 2009, uma Agenda Regulatoria que, a cada
ciclo quadrienal, estabelece prioridades de alinhamento estratégico.

Na etapa de alinhamento estratégico, que é a fase em que se definem os eixos e
diretrizes que irdo orientar a atuacdo regulatéria da agéncia, se estabelece um quadro
quadrienal — neste contexto, especificamente, para o periodo de 2013 a 2016.As
prioridades foram determinadas incluindo eixos e diretrizes que deveriam ser seguidos na
atuacdo regulatéria. Dentre essas diretrizes estdo os Planos Brasil Maior e Brasil Sem
Miséria. (ANVISA, 2012, p. 7).

A fim de cumprir o Plano Brasil Maior, que se refere a politica de industria,
tecnologia e servicos do comercio exterior, a Anvisa incorporou, no primeiro eixo
estratégico de sua Agenda Regulatdria, o Complexo Produtivo e de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude (ANVISA, 2012, p. 16). Ja para cumprir o Plano Brasil Sem Miséria,
a Anvisa definiu, como prioridade no Eixo 2, a Inclusdo Produtiva com Seguranca
Sanitaria. Essa diretiva surgiu de discussfes internas, com profissionais técnicos da
Agéncia, e externas, com representantes de organizagdes governamentais e civis atuantes
no Plano Brasil Sem Miséria, que mencionaremos ao longo da pesquisa. Este Plano foca
no desenvolvimento social, combatendo a fome e a pobreza extrema e promovendo a
formalizacdo do mercado de trabalho por meio de a¢des que incentivem a expansao da
producdo rural e a geracdo de emprego e renda nas cidades (ANVISA, 2012, p. 18). A
Anvisa passa a reconhecer que 47% da populacdo pertencente aos programas do Plano
Brasil Sem Miséria ERA do meio rural, de modo que precisaria fortalecer suas atividades
produtivas incluindo-as no mercado formal. Para isso, seria necessario desencadear acdes
conjuntas para chegar a um marco regulatério para os empreendimentos e produtores
desconhecidos para o circulo de atuacdo do SNVS.

A partir deste ponto, inicia-se um novo ciclo no arcabouco regulatorio da
Anvisa e de todo o SNVS, a fim de construir um projeto social dentro de seu sistema
regulatorio, capaz de diferenciar a atencdo sanitaria de forma a atender o “Eixo 2 —
Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria” da Agenda Regulatéria e, claro, ao Plano

Brasil Sem Miséria.
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CAPITULO I

A ANVISA, O PLANO BRASIL SEM MISERIA E O TEMA
“INCLUSAO PRODUTIVA COM SEGURANCA SANITARIA”

E importante fazer um resgate do ciclo virtuoso do inicio do século XXI, com o
avanco das reivindicagdes historicas, dos debates e das proposicdes para 0
desenvolvimento socioeconémico do Brasil por meio de politicas publicas de inclusao
social embutidas no propoésito da garantia constitucional do direito a alimentacdo e
erradicacdo da fome com seguranca alimentar e nutricional.

Para registro da historia, precisamos nos lembrar sempre de que foi através de Josué de
Castro que as mazelas da fome em nosso pais ganharam tratamento cientifico,
observando-as como um fendmeno social. Josue de Castro foi um médico, nutricionista,
geografo, escritor e politico brasileiro nascido em 1908 e falecido em 1973. Ele é mais
conhecido por seu trabalho pioneiro na investigacdo e no combate a fome e a subnutricéo,
especialmente nos paises em desenvolvimento. Castro escreveu varias obras influentes
sobre a fome, incluindo a “Geografia da Fome” (1946) e a “Geopolitica da Fome” (1951),
que destacaram a fome como um problema ndo apenas biol6gico, mas também social e
politico. Suas obras desafiaram a ideia de que a fome era resultado da superpopulacao e
da falta de recursos, argumentando que era mais um problema de distribuicéo e de acesso
aos alimentos. Castro também desempenhou diversos papéis publicos e internacionais,
incluindo o de representante do Brasil na Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU) e o de
presidente do Conselho Executivo da Food and Agriculture Organization (FAO) —
Organizacdo das Nacdes Unidas para a Agricultura e a Alimentacdo.3Para Josué de
Castro, eram inconcebiveis as constantes justificativas usadas naquela época para néo
assumir a situacdo da fome que atingia as populacGes mais pobres por volta da década de
1940, quando ele escreveu a obra Geografia da Fome (FOME ZERO, 2010, p. 18).
Impressionante notar que, ainda hoje, encontramos justificativas como estas — um
exemplo claro disso foi o governo do Presidente Jair Bolsonaro, negacionista que

interrompeu e precarizou politicas de combate a fome e a pobreza implantadas nos

3 Com informag@es recuperadas do Portal Brasil Escola, disponiveis em: https://brasilescola.uol.com.br/
geografia/josue-castro.htm. Acesso em: 14 maio 2023.
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Governos Lula e Dilma, tentando descaracterizar a situacdo de fome que ainda é concreta
no Brasil.

Uma pesquisa da Rede Brasileira de Pesquisa em Soberania e Seguranca
Alimentar e Nutricional (PENSSAN) aponta, em 2022, que 33,1 milhdes de pessoas
passam fome no Brasil — o equivalente a 15,5% da populacdo, 14 milhGes a mais de
pessoas passando fome na comparagdo com o primeiro levantamento, realizado em 2020
(CFN, 2022). Somado a isso, uma tragédia de desnutricio e fome deflagrada

recentemente assola o povo indigena Yanomami.

Maior reserva indigena do Brasil, o territério Yanomami, localizado
entre os estados do Amazonas e de Roraima, tem sido palco de uma
tragédia humanitaria que coloca em risco a sobrevivéncia dos povos
originarios que I& habitam. Segundo o Ministério dos Povos Indigenas,
em 2022 ao menos 570 criancas morreram por desnutricdo, fome e
contaminacgdo pelo mercdrio.*

A questdo é que, como ja dissemos, a fome e a desnutricdo sdo realidades muito
antigas da nossa historia. Contudo, o envolvimento do Estado com politicas para garantia
de uma alimentacdo com maior quantidade e melhor qualidade para a populacdo sé
comeca a se expandir a partir do século XX.

O conceito de Seguranca Alimentar se tornou uma questdo proeminente no
cenario mundial apds a Segunda Guerra Mundial porque, em caso de guerra, 0s alimentos
sdo considerados item estratégico — dai a Seguranca Alimentar passa a fazer parte da
seguranca nacional (FOME ZERO, 2010, p. 77). A Segunda Guerra Mundial (1939-1945)
foi um periodo de extrema escassez e inseguranca alimentar em muitas partes do mundo.
Durante Tempos de Guerra, a producdo de alimentos pode ser interrompida, as rotas de
abastecimento podem ser cortadas e a infraestrutura agricola pode ser destruida — tudo
isso resultando em fome e desnutricdo generalizadas. No Pés-Guerra, houve um
reconhecimento crescente de que a Seguranca Alimentar € uma questdo estratégica
crucial. No caso de um conflito, os alimentos podem ser usados como ferramenta de
poder, tanto para alimentar as proprias tropas quanto para privar o inimigo de recursos.

Assim, Seguranca Alimentar se refere, de maneira geral, a disponibilidade, ao

acesso e ao uso adequado de alimentos seguros, nutritivos e suficientes para todos 0s

4 Com informagGes recuperadas da Assessoria de Comunicacdo do IBDFAM, “Tragédia humanitaria em
territério Yanomami: quais direitos dessas familias foram violados?”, com fontes do Portal G1, da National
Geographic Brasil e do Portal Um S& Planeta. Disponivel em: https://ibdfam,org.br/noticias/10453/.
Acesso em: 02 fev. 2023.
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individuos, a fim de que levem uma vida ativa e saudavel. Isso implica ndo apenas a
quantidade, mas também a qualidade dos alimentos, a seguranca sanitaria, as praticas de
consumo e a distribuigdo igualitaria.

A partir desse momento, se acentuaram as atencfes para combater a fome
mundialmente. S&o criados organismos internacionais para tratar do tema da Seguranca
Alimentar, em que se destacam os papéis da FAO e da Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) e o incentivo para que os paises construam planos direcionados a alimentacéo e
agricultura (CINTRAO; SCHOTTZ; SANTOS, 2014, p. 116). A FAO passa a realizar
reunides tratando da alimentacdo com participacbes em nivel mundial, na intencdo de
reforcar o carater estruturante a ser atribuido a Seguranga Alimentar.

Assim, essa abordagem desencadeou um debate que contemplava varias fases do
ciclo alimentar, em que a concepcao deixa de ser focada s6 nos alimentos e se volta para
outros  fatores importantes, como a producdo, a transformacdo, a
comercializagdo/distribuigdo e o consumo, bem como a necessidade de se reconhecer as
desigualdades prementes de acesso nos niveis mundial, nacional, regional e familiar e a
importancia de se envolver os distintos agentes, seja no ambito privado ou publico,
reconhecendo a Seguranca Alimentar como um direito social fundamental para a garantia
da vida (FOME ZERO, 2010, p. 77).

O tema da Seguranca Alimentar surge pela primeira vez em documentos do
Governo Federal brasileiro em 1986, e as primeiras iniciativas de politicas publicas de
Seguranca Alimentar e Nutricional comecaram a ser implementadas e a se fortalecer no
Brasil nos anos de 1993 e 1994, no governo do Presidente Itamar Franco® (FOME
ZERO, 2001, p. 9). Em 1993, com o surgimento das a¢gdes do movimento da Acédo da
Cidadania contra a Fome, a Miséria e pela Vida, a implantacdo do Conselho Nacional
de Seguranca Alimentar (CONSEA) e a realizacdo da Primeira Conferéncia Nacional de
Seguranca Alimentar no Brasil, a pauta da Seguranca Alimentar passou a ter grande
destaque no Brasil. A sociedade civil teve um papel preponderante nessa luta, de modo
que a unido de esforgos junto ao poder publico trouxe um novo marco para a questao
alimentar (FOME ZERO, 2010, p. 78).

5 Itamar Franco foi um importante politico brasileiro que desenvolveu sua carreira politica em Minas
Gerais. Foi eleito senador por Minas Gerais e atuou em acontecimentos marcantes da historia recente do
Brasil, como a Assembleia Constituinte de 1987. Foi eleito vice-presidente em 1989 e assumiu a
presidéncia em 1992, com o impeachment de Collor. Com informagdes recuperadas do seguinte endereco:
https://brasilescola.uol.

com.br/historiab/itamar-franco.htm. Acesso em: 17 jul. 2023.
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O recorte das analises tecidas nessa pesquisa foca na analise de politicas publicas
de combate a fome e na promocdo da inclusdo produtiva, iniciada em 2001. Nesse
periodo, diversas organizagfes, movimentos sociais e especialistas concentraram seus
esforcos para discutir o Projeto Fome Zero, coordenado pelo Instituto Cidadania.

Este Projeto baseava-se na premissa de que cada individuo deve ter acesso diario a
alimentos em quantidade e qualidade adequadas para satisfazer suas necessidades
nutricionais — 0 que, por sua vez, contribuiria para a promocdo de boa saude (FOME
ZERO, 2001, p. 8). Naquele momento, os estudos apontavam que existia, no Brasil, cerca
de 9,3 milhdes de familias (ou seja, 44 milhdes de pessoas) com renda diaria menor que
um ddlar, valor considerado como recorte da linha de pobreza pelo Banco Mundial
(PROJETO FOME ZERO, 2001, p. 8).

O Programa Fome Zero se tornou um programa de Governo quando foi langado
em 2003 durante o Governo Lula. Seu objetivo principal era combater a fome e a
desnutricdo no pais, seguindo as premissas defendidas pelo Instituto Cidadania. Foi uma
iniciativa interministerial, coordenada inicialmente pelo Ministério Extraordinario de
Seguranca Alimentar e, depois, pelo Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a
Fome, cujo objetivo era combater a fome e a desnutricdo por meio do “Grupo de
Trabalho Fome Zero”, que envolvia 16 ministérios diferentes e era responsavel por
colocar em pratica as a¢des do Programa (FOME ZERO, 2010, p. 13).

Através do programa Fome Zero estabeleceu-se uma grande estratégia de
formulacdo, mobilizacdo e de integracdo de acbes voltadas para a producdo, o
abastecimento e 0 acesso aos alimentos, bem como a educacao alimentar e nutricional.
Ele foi pensado como uma estratégia para dialogar com as demais politicas do plano de
Governo, conversando também com o setor privado participante da rede de acesso, da
producdo e da comercializagdo dos alimentos (FOME ZERO, 2010, p. 13).

Em 2004, o entdo Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome
(MDS), além de assumir a gestdo do Programa Fome Zero, assumiu também a
coordenacdo do Programa Bolsa Familia, bem como as politicas de Assisténcia Social, de
Seguranca Alimentar e Nutricional e, ainda, as politicas de Inclusdo Produtiva (FOME
ZERO, 2010, p. 50). E importante ressaltar que as a¢des coordenadas a época pelo MDS
foram pensadas tendo como premissas o desenvolvimento da politica de inclusdo social
analisando e respeitando as disparidades regionais e culturais. O Programa Fome Zero foi

dividido em quatro eixos articuladores: i) Ampliacdo do Acesso aos Alimentos; ii)
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Fortalecimento da Agricultura Familiar; iii) Promocdo de Processos de Insercédo
Produtiva; e iv) Articulagdo, Mobilizagdo e Controle Social (FOME ZERO, 2010, p. 81).

A frente de Acesso aos Alimentos incluia o Bolsa Familia, 0 PNAE, a distribuicdo
de Vitamina A, Ferro e alimentos a grupos populacionais especificos, a educacao
alimentar e nutricional, o Sistema de Vigilancia Alimentar e Nutricional (SISVAN), o
Programa de Alimentagédo dos Trabalhadores (PAT) e as Redes de Seguranga Alimentar e
Nutricional (Rede SAN) locais e regionais (Restaurantes Populares, Cozinhas
Comunitérias, Feiras, de Agricultura Urbana e Bancos de Alimentos), bem como a
distribuicdo de adgua por cisternas.

Ja& o Fortalecimento da Agricultura Familiar incluia o Financiamento da
Agricultura Familiar (PRONAF), o Seguro Agricola, o Seguro Safra e o Programa de
Aquisicdo de Alimentos (PAA). A Geracdo de Renda incluia, por sua vez, a qualificacdo
social e profissional, a economia solidaria e inclusdo produtiva, o microcrédito produtivo
orientado, bem como arranjos regionais de SAN mediante Conselhos Nacionais de
Secretérios de Estado da Administracdo (CONSADS) e Territério da Cidadania.

O eixo de Articulacdo, Mobilizacdo e Controle Social envolvia Centros de
Referéncias em Assisténcia Social (CRASs) e Programa de Atencdo Integral as Familias
(PAIF), bem como Conselhos e Comités de Controle Social, Educacdo Cidadd e
Mobilizacdo Social, além de doacgdes, parcerias com empresas e entidades (FOME
ZERO, 2010, p. 81).

Estas acdes do Programa Fome Zero abrangeram todo territdrio nacional e pode se
dizer que pelo menos duas a¢bes foram implementadas em todos 0s municipios, estados e
no Distrito Federal. Exemplo disso sdo os programas de alimentacéo escolar e o proprio
Bolsa Familia (FOME ZERO, 2010, p. 87). As acdes do Programa Fome Zero e do
Programa Brasil Sem Miséria foram fundamentais para o atrelamento entre politicas
publicas voltadas para o desenvolvimento social e econémico do pais. O Programa Brasil
Sem Miséria, implementado em 2011, visava principalmente elevar a renda e as
condicGes de vida da populagdo extremamente pobre. Esse Programa também combinou
varias estratégias, como a garantia de renda minima, a ampliagdo do acesso a servicos
publicos (como educacdo e saude) e a inclusdo produtiva por meio da geracdo de
empregos e da capacitagdo profissional.

A interface entre esses dois programas estd no fato de que ambos buscavam
melhorar as condi¢des de vida da populacdo mais pobre através de estratégias interligadas

de seguranca alimentar, transferéncia de renda e inclusdo produtiva. Ambos sdo
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exemplos, portanto, de como as politicas publicas podem ser projetadas para promover o
desenvolvimento social e econdmico de maneira integrada.

Isso é perceptivel quando observamos as mudangas na estrutura produtiva, o
fortalecimento da agricultura familiar e do desenvolvimento agrario, a geracdo de
emprego e 0 aumento da renda incentivando o consumo. Foram assegurados o direito e o
acesso a alimentos saudaveis através do investimento na area de alimentagdo e nutricao,
como é o caso da merenda escolar, com o foco na seguranca alimentar e nutricional
através de produtos in natura e minimamente processados. E motivador perceber como
estes dois Programas estimularam as acOes descentralizadas na area de seguranca
alimentar e nutricional, como os restaurantes populares, bancos de alimentos e cozinhas
comunitarias, padarias artesanais, dentre outras.

Ademais, ndo podemos perder de vista os programas de transferéncia de renda
para as familias que proporcionam o acesso aos alimentos. Durante os Governos Lula
(2003-2010) e Dilma (2011-2016), varios programas de transferéncia de renda foram
implementados como parte das politicas sociais. Estes sdo alguns dos mais significativos:
0 Bolsa Familia, o mais conhecido programa de transferéncia de renda do Brasil,
implementado em 2003 durante o Governo Lula; o Brasil Carinhoso (mais tarde
renomeado para Bolsa Familia Crianca), lancado em 2012 durante o Governo Dilma
como complemento ao Bolsa Familia; o Programa de Erradicacdo do Trabalho Infantil
(PETI), que embora tenha sido criado antes do Governo Lula, em 1996, foi ampliado
durante seus mandatos e oferece uma transferéncia de renda para familias que se
comprometem a manter seus filhos fora do trabalho infantil; o Beneficio de Prestacéo
Continuada (BPC), que também existia antes do Governo Lula e que oferece um salario-
minimo mensal para pessoas com deficiéncia e idosos (pessoas acima de 65 anos); o
auxilio gas; dentre outros.

Com tudo isso, podemos dizer que o Brasil passou a viver um momento muito
propicio para a materializacdo de politicas publicas na area de seguranca alimentar e
nutricional, com mudancas nas legislacbes e a proposicdo de uma gestdo publica
inovadora nesse campo. Construir uma politica eficaz de Seguranca Alimentar e
Nutricional € um processo complexo, que exige uma abordagem integrada e colaborativa,
Além disso, é crucial fortalecer as parcerias entre diferentes niveis do Governo — federal,
estadual e municipal —, bem como com a sociedade civil, incluindo Organizaces Nao
Governamentais (ONGs) e movimentos sociais para ajudar a defender os direitos dos

cidad&os a alimentacdo. Também é fundamental monitorar a implementacao de politicas
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e garantir que as vozes dos mais vulneraveis sejam ouvidas. As instituicbes de fomento,
pesquisa, ciéncia e tecnologia sdo igualmente importantes, pois podem fornecer dados e
andlises criticas, desenvolver novas tecnologias e métodos para melhorar e ajudar a
avaliar o impacto e a eficacia das politicas pablicas para garantir a implementacdo de
politicas de seguranca alimentar e nutricional em todo o pais.

Neste contexto, direcionamos nossa atencdo para as normas da vigilancia
sanitéria, especialmente aquelas relacionadas a aquisicéo, producéo, manipulagdo e venda
de alimentos. Como ja mencionado anteriormente, essas regras sdo extremamente
complexas e variadas, o que pode dificultar a compreensédo e a conformidade por parte
dos pequenos empreendimentos da agricultura familiar, da economia solidaria e dos
microempreendedores individuais.

Consideram-se 0s pequenos empreendimentos como:

| — Microempreendedor individual, tal como definido pela Lei Complementar n®
123, de 14 de dezembro de 2006 e suas alteracoes;

Il — Empreendimento familiar rural, conforme definido pela Lei n® 11.326, de 24
de julho de 2006, com receita bruta em cada ano-calendario até o limite definido
pelo inciso | do artigo 3° da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de
2006;

Il — Empreendimento econdmico solidario, conforme definido pelo Decreto n2
7.358, de 17 de novembro de 2010, com receita bruta em cada ano-calendério até
o limite definido pelo inciso Il do art. 32 da Lei Complementar n® 123, de 14 de
dezembro de 2006 (ANVISA, 2015, p. 7-8).

Via de regra, no universo da vigilancia sanitaria estas normas sdo aplicadas
igualmente, independente do porte do empreendimento, o que pode levar a desafios
guando se trata de gerenciar riscos sanitarios. Ao analisar dados epidemioldgicos, essas
regras geralmente ndo consideram as diferencas climéticas ou as tradi¢cGes alimentares
dos povos indigenas, dos povos negros e das variadas praticas alimentares regionais.

A promotora publica Juliana Santilli, ao participar de uma oficina de capacitacao
para vigilancia sanitaria e produtores, disse que cada vez mais se reconhece o contexto de

perda de biodiversidade, de desertificacdo, e que cada vez mais se fala que a producéo de
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alimentos deve adotar técnicas menos lesivas do ponto de vista ambiental. Tudo isso esta
dentro do conceito da Seguranca Alimentar e Nutricional e precisa ser considerado por
todos os érgdos que trabalham com alimentos (SANTILLI, 2015). N&o basta produzir
alimentos o suficiente se eles ndo chegam as mdos de quem precisa: Sd0 necessarios
sistemas mais justos e equitativos e que levem em conta a sustentabilidade (SANTILLI,
2015).

Figueiredo, Recine e Monteiro (2017), por sua vez, afirmam que 0 governo passou
a reconhecer a relacdo do quadro epidemiolégico com o controle e a regulacdo da
qualidade dos alimentos a partir da aprovacdao dos planos elaborados para orientar as
Ac0es Estratégicas de Enfrentamento das Doengas Cronicas Nao Transmissiveis (DCNT)
do MS para o periodo de 2011 até 2022. Dentre eles estdo o Plano Interssetorial de
Prevencdo e Controle da Obesidade, do Comité Técnico da Camara Interministerial de
Seguranca Alimentar e Nutricional (CAISAN) do MDS e a Politica Nacional de
Alimentacdo e Nutricdo de 1999, atualizada em 2012 (FIGUEIREDO; RECINE;
MONTEIRO, 2017, p. 2359).

E importante destacar as acbes integradas desses Orgdos governamentais para
chegar a um consenso e delimitar as caracteristicas nutricionais dos alimentos
processados e considerd-los saudaveis. Tal como apontou Santilli (2015), n6s temos
marcos legais que buscam superar uma constru¢do muito voltada para a exportacdo de
produtos, para a grande empresa e para grandes instalacbes — exatamente aquelas
empresas do agronegocio que ja perderam o contato com a identidade cultural, com a
diversidade étnica e com todos os conhecimentos tradicionais acumulados ao longo do
tempo e que geraram coisas valiosas (SANTILLI, 2015). Portanto, faz todo sentido a
Anvisa se atentar em buscar parcerias e integrar-se em discussdes em busca da
qualificacdo do processo regulatério dos alimentos, pautando suas decisdes nos dados
epidemioldgicos, respeitando o processo produtivo de cada regido, levando em conta a
enorme diversidade produtiva de alimentos, sejam os de origem vegetal ou animal, os
minimamente processados e/ou processados e 0s que caracterizam a identidade cultural e
que oferecem uma boa qualidade nutricional. Dessa forma a Anvisa pode se articular com
as demais agdes do Governo para contribuir com o desenvolvimento social do pais.

O Plano Brasil Sem Miséria foi criado e implementado dentro de uma viséo
pluridimensional, num conjunto de agdes articuladas, levando-se em conta as diferentes
realidades no ambito do campo e da cidade num processo articulado de agdes para cada

situacdo socioecondmica e com especificidades para o publico infanto-juvenil e adulto,
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gerando oportunidades inclusivas para juventudes, mulheres, povo negro, populacdo em
situacdo de rua, pessoas com deficiéncia, povos e comunidades tradicionais, dentre outros
grupos vulnerabilizados.

Além de dar continuidade as politicas sociais de combate a fome, havia também
as acOes de seguranca alimentar e nutricional, a educacdo, a saude, 0 acesso a agua,
energia elétrica e moradia, bem como a qualificagdo profissional e a insercéo ao trabalho,
implantadas a partir de 2003 (O BRASIL SEM MISERIA, 2015, p. 15-16). O Plano
Brasil Sem Miséria concentrou-se em aumentar a renda das familias, cujo ganho per
capita era de R$ 70,00. Esse valor foi estabelecido como referéncia para a sobrevivéncia
de individuos em situacdo de extrema pobreza, seguindo os critérios do Banco Mundial,
que define a linha da pobreza extrema como sendo uma renda de US$ 1,25 por dia,
ajustada pela Paridade do Poder de Compra (PPP) (O BRASIL SEM MISERIA, 2015, p.
44). O proposito do Plano era erradicar a fome e a miséria brasileira até o ano de 2014, o
que acabou sendo anunciado pela FAO em seu relatorio: naquele ano, 82% da populagéo
do Brasil saiu da linha da fome, da pobreza e da subalimentacdo (O BRASIL SEM
MISERIA, 2015, p. 447).

O Plano Brasil Sem Miséria foi estruturado com base em trés pilares: o da
garantia de renda; o do acesso a servigos publicos; e o da inclusdo produtiva urbana e
rural, integrando as a¢des com das trés esferas de Governo (federal, estadual e municipal)
como uma grande estratégia impulsionadora do desenvolvimento produtivo, de forma a
atingir todas as regides do pais e atender cerca de 16 milhGes de brasileiros em situacéo
de pobreza (O BRASIL SEM MISERIA, 2015, p. 448-449).

Em 2011, a agricultura familiar representava 47% da populacdo que se
enquadrava no Plano Brasil Sem Miséria. Investiu-se na capacidade produtiva e no
escoamento e insercdo dos seus produtos no mercado consumidor de varias formas, bem
como na regularizacdo dos produtos e na formalizacdo dos empreendimentos produtores
atraveés dos orgdos de regulacdo (ANVISA, 2012, p. 18). No meio urbano, o Plano Brasil
Sem Miséria encadeou programas e atividades que propiciassem a inser¢do das pessoas
no mercado de trabalho, no empreendedorismo (com destaque para o MEI e para
empreendimentos da economia solidaria) e no fortalecimento das pequenas empresas
(ANVISA, 2012, p. 18).

A agricultura familiar destaca-se pela preponderancia na producédo e oferta de
alimentos para o consumo dos brasileiros e por contribuir fortemente com a seguranca

alimentar e nutricional e na superacdo da fome e da pobreza (O BRASIL SEM MISERIA,
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2015, p. 447-448). A populacéo rural brasileira representava, naquele momento, 15,6%, e
correspondia & concentracdo de 7,6 milhdes de pessoas em situacdo de extrema pobreza —
0 que expressava 47% da extrema pobreza do pais, como ja abordado, sendo que 66% se
concentrava na regido Nordeste. Diante deste cenario foi necessaria uma grande agdo de
inclusdo produtiva rural, almejando o arranjo produtivo familiar, garantidor do
autoconsumo, da seguranca alimentar e a garantia de apoio a comercializacdo da
produco (O BRASIL SEM MISERIA, 2015, p. 447-448).

A inclusdo produtiva rural € resultante de importantes agdes estruturantes,
planejadas e executadas para fortalecer a agricultura familiar em dois momentos cruciais
da nossa historia recente. Primeiro, foi preciso estabelecer a temética da fome no front da
acdo do Estado para garantir o direito humano a alimentagao por meio do programa Fome
Zero (2003), implantado no primeiro Governo Lula, e depois por meio da erradicacdo da
pobreza extrema no Plano Brasil Sem Miséria no Governo Dilma em 2011 (O BRASIL
SEM MISERIA, 2015, p. 451). Ja a comercializacdo dos produtos da Agricultura
Familiar se consolida em duas importantes frentes: no PAA, mediante compras publicas,
mercados privados locais e internacionais, além da obrigatoriedade, contida em lei, de
que as prefeituras municipais tém de comprar da Agricultura Familiar 30% de insumos
para merenda escolar através do PNAE (O BRASIL SEM MISERIA, 2015, p. 460).

Diante deste contexto, a Anvisa, como Agéncia reguladora responsavel por cuidar
da salde da populacdo brasileira, buscando eliminar, reduzir e prevenir 0S riscos
sanitarios na saude da populacdo, pela primeira vez integrou-se a um plano social do
Governo Federal, o Plano Brasil Sem Miséria. A atuagdo da Anvisa tinha foco no avango
da formalizacdo das atividades econémicas dos pequenos empreendimentos, relacionadas
aos produtos e servicos sujeitos a fiscalizacdo da vigilancia sanitaria (ANVISA, 2012, p.
18).

A partir de estudos, consultas e discussdes sobre o Plano Brasil Sem Miséria e 0s
desafios enfrentados pelos pequenos empreendedores na formalizacdo de seus negocios e
na liberagdo para comercializagcdo de seus produtos, a Anvisa concluiu que o eixo de
Inclusdo Produtiva se alinhava perfeitamente com seus objetivos principais. Assim, a
Agéncia incorporou 0 tema da Seguranga Sanitdria & sua abordagem, propondo o
chamado “Projeto de Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria”.

Tal como mencionamos anteriormente, em 15 de fevereiro de 2012, a Anvisa
realizou o Primeiro Seminario Nacional para apresentacdo do entdo Projeto Inclusdo

Produtiva com Seguranca Sanitaria (PIPSS), com o objetivo de promover uma maior
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integracdo das agdes do SNVS junto aos empreendedores de baixa renda que enfrentam
as maiores dificuldades para formalizacdo de suas atividades econdmicas de acordo a
conformacdo dispares das normas sanitarias.

A professora Edind Costa define a Seguranca Sanitaria como um conceito
emergente e cada vez mais valorizado no cenario internacional devido a triade formada
por desenvolvimento tecnoldgico, riscos e conhecimento. Esse conceito refere-se a
avaliacdo de uma relacdo risco-beneficio considerada aceitavel (COSTA, 2009, p. 17).
Para a autora, a ideia sobre Seguranca Sanitaria vem sendo debatida de maneira especial
nos paises mais desenvolvidos, produtores de tecnologias e que também tém
experimentado eventos negativos de repercussdes sociais e econdmicas (COSTA, 2009,
p. 17). A expressdo é frequente na legislacdo sanitaria no Brasil, como argumento para
validar a intervencdo, e foi incorporada recentemente na missdo da Anvisa (COSTA,
2009, p. 17).

O principio do PIPSS foi pioneiro em provocar uma mudanga de paradigma na
vigilancia sanitéaria no sentido de pensar socialmente num setor produtivo com tratamento
diferenciado e favorecido do ponto de vista regulatério. Esse tratamento indica a
implementacdo de politicas ou regras que beneficiem de alguma forma este setor. Isso
poderia significar, por exemplo, o surgimento de regulamentacBes mais flexiveis,
incentivos fiscais, acesso a financiamentos ou outras formas de apoio que ajudem a
promover o crescimento e desenvolvimento do setor em questao.

Este novo paradigma trabalha com a ideia de relacdo da vigilancia sanitaria que
ampara 0s pequenos negocios e, neste caso, 0s que se encaixavam dentro do eixo incluséo
produtiva. Procurou-se sair da postura apenas fiscalizatoria (do poder de policia punitiva)
para um 6rgdo sanitario educador. Buscou-se o aperfeicoamento do trabalho do SNVS
junto aos microempreendedores individuais, agricultores familiares e economia solidaria,
de forma a contribuir com a geracdo de renda, de emprego e inclusdo social. Procurou-se
identificar agdes que reforcassem as relagcdes da Anvisa com outros 0rgaos de governo e
organizagbes da sociedade, na busca por implantar agdes que contribuissem com a
erradicacdo da miséria e com o crescimento econémico do Brasil. Para que este Projeto
fosse de sucesso e em conformidade aos seus objetivos, era preciso conhecer experiéncias
de acdes de outros ministérios, secretarias nacionais, instituicdes, movimentos sociais e
organizagOes da sociedade civil, em especial aquelas voltadas para os empreendimentos

gue possuiam conexdao com o Plano Brasil sem Miséria.
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Havia um reconhecimento, por parte do Diretor-Presidente Dirceu Barbano e do
grupo de profissionais responsaveis pelo projeto na Agéncia, de que era preciso diminuir
as disparidades regulatérias a nivel nacional. Era preciso implementar acdes tais como
mudar o sistema de cobranca de taxas. N@o era possivel continuar cobrando taxas de
fiscalizacdo sanitaria desses pequenos empreendimentos no mesmo padrdo dos grandes;
era preciso capacitar e orientar as vigilancias sanitrias de estados e municipios para
seguirem as mesmas orientagcdes e tramites; seria preciso planejar um processo para
racionalizar, simplificar e uniformizar os procedimentos e requisitos para regularizacdo
das atividades desses empreendedores, muito desconhecidas pelo SNVS. Era preciso,
principalmente, investir num amplo processo de capacitagdo para agentes da vigilancia
sanitaria e para os empreendedores sobre inclusdo produtiva com seguranca sanitéria,
conscientizando-os sobre as melhorias na manipulacdo e no processamento de seus
produtos, a fim de contribuir com novas oportunidades de desenvolvimento local.

Seguindo estes principios, no seminério do dia 15 de fevereiro de 2012, conforme
ja abordamos, foram apresentadas 19 a¢des propostas para serem desenvolvidas dentro do
relatdrio de atividades do PIPSS:

1) apresentar o Projeto Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria a DICOL;

2) conhecer a realidade dos MEI, da Agricultura Familiar e dos
empreendimentos da Economia Solidaria;

3) realizar o levantamento de normas e exigéncias no ambito da Anvisa (normas,
exigéncias e experiéncias dos o0rgdos de vigilancias sanitarias estaduais e
municipais que tenham impacto nas atividades dos MEI, dos agricultores
familiares e dos empreendimentos da Economia Solidaria);

4) elaborar instrumento legal referente aos MEI, aos agricultores familiares e aos
empreendimentos da Economia Solidaria em conjunto com 0s membros
integrantes dos subgrupos constituidos pela Anvisa para o desenvolvimento do
Projeto, com a participacdo de outros entes do SNVS e com a contribuicdo de
outros 6rgdos governamentais, ndo governamentais, instituices e entidades
parceiras;

5) apresentar instrumento legal elaborado nas instancias de deliberacdo do
SNVS;

6) propor Consulta Pablica apds aprovacao e delibera¢do da DICOL;

7) propor a realizacdo de uma fase-piloto para implantagdo do PIPSS;
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8) buscar parcerias;

9) elaborar Plano de Trabalho com os parceiros;

10) fomentar a implementagdo do PIPSS nos municipios do G100 (100
municipios populosos com baixa receita per capita e alta vulnerabilidade
socioeconémica);

11) sensibilizar outros 6rgdos governamentais, ndo governamentais, instituicdes e
entidades para fomentar o Projeto;

12) definir o modelo educacional, elaborar materiais didaticos referentes a
tematica e realizar as capacitacdes das vigilancias que integraram a fase-piloto do
PIPSS;

13) realizar, em parceria com 0 SEBRAE e com a Frente Nacional de Prefeitos
(FNP), cinco Seminarios Regionais para apresentacdo do PIPSS e sensibilizacao
dos demais entes do SNVS, de 6rgdos, instituicdes e entidades que podem ser
parceiras ou apoiar o Projeto;

14) realizar e participar de palestras, oficinas e seminarios em eventos,
congressos e reunides junto com os parceiros sobre o tema do PIPSS;

15) participar dos Encontros dos Municipios com o Desenvolvimento
Sustentéavel, organizados pela FNP com vistas a sensibilizacdo destas autoridades
para implementar o PIPSS em seus municipios;

16) fortalecer a parceria com o SEBRAE e demais organismos do Sistema “S”
para facilitar os processos de capacitacao;

17) promover um maior conhecimento sobre o SNVS no ambito dos 6rgdos
governamentais, ndo governamentais, das instituicdes e entidades parceiras e no
ambito dos MElIs, dos agricultores familiares e dos empreendedores da Economia
Solidaria;

18) harmonizar agdes entre a Anvisa, 0 MAPA e 0 MDA

19) contribuir com a capacitacdo dos integrantes do SNVS para atuarem neste
novo cenario como agentes de desenvolvimento social e econémico do Brasil,

conjuntamente com outros entes federados.
Para o desenvolvimento dessas acdes, era preciso que SNVS, empreendedores e

apoiadores do Projeto conhecessem as novas legislacdes de acordo com os principios da

Constituicdo Federal de 1988 no que tange aos seguintes artigos:
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Artigo 5%, que afirma que “todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de
qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no
Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranga e a
propriedade [...]” (BRASIL, 1988). Isso significa que todos, independentemente
de sua origem, género, etnia, crenca ou qualquer outra caracteristica, tém o0s

mesmos direitos e sdo tratados igualmente perante a lei.

O Artigo 6°, que lista os direitos sociais que sdo garantidos a todos os cidad&os
brasileiros. Esses direitos representam uma série de garantias essenciais que o
Estado deve proporcionar a todos os individuos, visando assegurar o bem-estar
social e uma qualidade de vida adequada. Neste caso, devem-se destacar direitos
sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, ao trabalho e a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituicdo, no Paragrafo Unico dedicado a
“Alimentacdo como direito social”, referindo-se a ideia de que a alimentagdo € um
direito social no Brasil. Sendo assim, todo brasileiro que se encontra em situacédo
de vulnerabilidade social deve ter direito a uma renda basica familiar. Esta renda
seria garantida pelo governo através de um programa permanente de transferéncia
de renda. As normas e requisitos para acesso a este beneficio serdo determinados
por uma lei especifica, que deve estar de acordo com a legislacdo fiscal e
orcamentaria existente.

O artigo 225 da Constituicdo Federal, que declara que todos tém direito a um
meio ambiente ecologicamente equilibrado. Este é considerado um bem comum e
essencial para uma vida de qualidade. Portanto, é dever tanto do Poder Publico
quanto da sociedade como um todo proteger e preservar 0 meio ambiente, seja
para a atual geracdo, seja para as futuras geracoes.

O direito a terra, no Brasil, € regulado por varios artigos constitucionais,

dependendo do contexto. Aqui estdo alguns exemplos:

Artigo 186, que prevé que “a funcdo social € cumprida quando a propriedade rural
atende, simultaneamente [...]”, ao “aproveitamento racional e adequado”, a
“utilizacdo adequada dos recursos naturais disponiveis e preservagdo do meio
ambiente”, a “observancia das disposi¢des que regulam as relacGes de trabalho” e
a “exploracdo que favoreca o bem-estar dos proprietarios e dos trabalhadores”

(BRASIL, 1988).
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e Artigos 215 e 216, que reconhecem e garantem o direito de povos indigenas e

comunidades tradicionais as suas terras (BRASIL, 1988).

O direito a terra também pode ser influenciado por legislagéo infraconstitucional,
como o Estatuto da Terra e outras leis e regulamentos.

Quanto a Vigilancia Sanitaria, € somente com a criagdo do SUS, com
regulamentos previstos na Lei 8.080/1990, que teremos mais compreensao do seu papel e
dos seus principios. No artigo 2° da referida Lei (também conhecida como Lei Organica
da Saude no Brasil), se estabelece que a saude é um direito fundamental de todos os seres
humanos e que € responsabilidade do Estado prover as condigdes necessarias para que
todos possam exercer esse direito. O paragrafo 1° desse artigo explica, mais
especificamente, como o Estado deve garantir o direito a satde. O dever do Estado inclui
a formulacédo e a implementacdo de politicas econémicas e sociais que reduzam 0s riscos
de doencas e outros problemas de salde. Isso pode envolver uma variedade de
estratégias, como campanhas de vacinagdo, programas de educacdo em salde, entre
outros. Em suma, referido artigo da Lei Organica da Saude reforca a salde como um
direito humano e descreve a responsabilidade do Estado em garantir esse direito a todos
os cidaddos.No artigo 32 da Lei 8.080/1990 percebemos a amplitude do SUS e como seu

campo de atuacao extrapola o atendimento médico:

Os niveis de salide expressam a organizacao social e econdmica do pais,
tendo a saude como determinantes e condicionantes, entre outros, a
alimentagdo, a moradia, 0 saneamento basico, 0 meio ambiente, 0
trabalho, a renda, a educacdo, a atividade fisica, o transporte, o lazer e 0
acesso aos bens e servicos essenciais (BRASIL, 1990).

Dai surge o campo de atuacdo da Anvisa e suas principais acoes, que devem estar
em acordo com os principios da Constituicdo e do SUS. A Anvisa € responsavel por
proteger e promover a saude da populagdo por meio do controle sanitario de produtos e
servicos que envolvam risco a saude publica. Quando o texto menciona que as principais
acOes da Anvisa devem estar em acordo com os principios da Constituicdo Federal e do
SUS, ele esté se referindo aos principios constitucionais que incluem a garantia do direito
a saude, que € um direito de todos e um dever do Estado, conforme estabelecido no
Artigo 196. Além disso, a Anvisa deve cumprir as regras estabelecidas pela Constitui¢do
para as agéncias reguladoras.

Os principios do SUS incluem a universalidade de acesso aos servigos de saude, a
integralidade do cuidado, a equidade na prestacdo dos servicos, a descentralizacdo e a
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participacdo da comunidade. A Anvisa, portanto, deve garantir que suas acgdes e politicas
respeitem esses principios, promovendo o0 acesso a produtos e servicos seguros para todos
os cidaddos, independente de sua condi¢do socioecondémica, e permitindo que a
comunidade participe da formulacdo de suas politicas e decisdes.

O Decreto 3.551/2000 cria 0 “Registro de Bens Culturais de Natureza Imaterial”
que compdem o patrimdnio cultural brasileiro e cria o “Programa Nacional do Patriménio
Imaterial”. O Registro de Bens Culturais de Natureza Imaterial é uma ferramenta legal
para identificar, reconhecer e valorizar aspectos intangiveis da cultura brasileira que sao
considerados importantes para a identidade e memoria do pais. Neste caso, o Decreto
3.551/2000 reconhece e valoriza as tradi¢fes e préaticas relacionadas a alimentacdo que
sdo passadas de geracdo em geracdo e que constituem uma parte importante do
patrimonio cultural brasileiro. Portanto, este decreto e as a¢@es do Instituto do Patrimonio
Histdrico e Artistico Nacional (IPHAN) dialogam diretamente com 0s propositos da
Anvisa no PIPSS sobre a protecdo a producdo artesanal na perspectiva do
multiculturalismo dos povos e comunidades tradicionais.

Ja a Lei Complementar 123/2006, conhecida como “Estatuto Nacional da
Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte ou Simples Nacional”, foi criada para
regulamentar o tratamento diferenciado e favorecido concedido as microempresas e
empresas de pequeno porte no Brasil. A Lei Complementar 123/2006 é um marco
importante para 0 apoio as micro e peguenas empresas no Brasil, reconhecendo a
importancia delas para a economia e proporcionando-lhes um ambiente de negdcios mais
favoravel. No entanto, essas empresas muitas vezes enfrentam desafios particulares,
especialmente em relacdo ao cumprimento de obrigacOes tributarias e regulatorias, que
podem ser mais onerosas para elas do que para empresas maiores. Esta Lei € fundamental
aos propoésitos do PIPSS no que tange a regulacdo dos pequenos empreendimentos ao
qual se propde.

A Lei 11.598/2007, que foi criada com o objetivo de simplificar e integrar o
processo de registro e legalizacdo de empresarios e pessoas juridicas no Brasil, estabelece
as diretrizes e os procedimentos para tornar esse processo mais eficiente e menos
burocratico. Uma das principais inovagdes desta Lei é a criacdo da “Rede Nacional para a
Simplificagdo do Registro e da Legalizacdo de Empresas e Negocios”, tambem conhecida
como REDESIM, uma rede de informacdes que integra os diversos orgaos envolvidos no
registro, legalizacdo e formalizagdo de empresas, facilitando a abertura, a alteracdo e o

fechamento de empresas. Em suma, a Lei 11.598/2007 visa tornar o ambiente de
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negocios brasileiro mais amigavel e menos burocratico, portanto, coaduna com o0s
propositos do PIPSS no que tange a racionalizagdo, simplificacdo e integracdo de
procedimentos para formalizagdo dos empreendimentos junto ao SNVS.

Quanto ao Decreto 7.358/2010, que cria o Sistema Nacional do Comércio Justo e
Solidario (SNCJS) e a Comissdo Gestora Nacional, regulamenta uma estrutura criada
para promover o comércio justo — uma abordagem ao comércio que busca maior equidade
nas relagbes comerciais internacionais, garantindo direitos e condi¢des dignas para 0s
produtores e trabalhadores, especialmente em paises em desenvolvimento. O SNCJS
busca promover praticas comerciais que respeitem os direitos dos trabalhadores, protejam
0 meio ambiente e apoiem o desenvolvimento comunitario. J4& a Comissdo Gestora
Nacional é o 6rgao responsavel por administrar o SNCJS e € composta por representantes
de varios 0rgaos governamentais, bem como por representantes da sociedade civil. Suas
funcbGes incluem o planejamento, a coordenacdo e o0 monitoramento das acdes
relacionadas ao comércio justo e solidario no pais. Cabe informar, enfim, que Decreto
7.358/2010 € um instrumento legal importante para as a¢des da Anvisa na regulacdo dos
empreendimentos da economia solidaria no Brasil. O Decreto 7.492/2011, que institui o
Plano Brasil Sem Miséria, destinado a erradicar a extrema pobreza e promover a inclusdo
social no pais. Tal como j& abordado, este Plano é o carro-chefe das a¢cdes da Anvisa no
PIPSS.

Para atingir os objetivos do PIPSS, apds amplo debate com a sociedade civil e

com o SNVS, a Anvisa definiu, entdo, trés diretrizes para sua agenda regulatoria:

a) Adequar e criar normas e medidas de regulacdo sanitaria com vistas para o

desenvolvimento socioecondmico por meio da Incluséo Produtiva com Segurancga

Sanitaria;

b) Estimular e integrar as atividades do SNVS com as macropoliticas sociais, com

a finalidade de contribuir com a erradicacdo da fome e da pobreza por meio da

Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria;

c) Criar normas e medidas sanitarias diferenciadas e inovadoras garantidoras da

seguranga sanitaria, buscando evitar a compra e a venda de produtos irregulares

no mercado (ANVISA, 2012, p. 19).

A partir das diretrizes definidas e aprovadas na agenda regulatéria, varias agoes
foram desencadeadas pela Agéncia. Em primeiro lugar, definiu-se que a area técnica

responsavel pela coordenacdo desta politica publica seria a Assessoria de Articulagdes e
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Relagbes Institucionais (ASREL), da qual eu estava responsavel. A partir desta definicéo,
a ASREL organizou de forma articulada e interssetorializada com outras areas da Anvisa,
com o SNVS, com 6rgdos governamentais, ndo governamentais, instituicdes, entidades
parceiras e com agricultores familiares. Para nominar dita organizacdo citamos, dentre

outros:

e a Articulacdo Nacional de Movimentos e Préticas de Educacdo Popular e Saude
(ANEPS);

e a Associagéo dos Pequenos Agricultores do Oeste Catarinense (APACO);

e a Companhia Nacional de Abastecimento (CONAB);

e 0 CONASEMS;

e 0CONASS;

e 0 Conselho Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (CONSEA);

e a Confederacdo Nacional dos Trabalhadores na Agricultura (CONTAG);

e as Cooperativas de Produtores Rurais;

e 0 Departamento Intersindical de Estatistica e Estudos Socioecondmicos
(DIEESE);

e aEmpresa de Assisténcia Técnica e Extensdo Rural (EMATER);

e aEMBRAPA,

e 0s empreendedores da Economia Solidaria;

e 0 Forum Brasileiro de Economia Solidéaria (FBES);

e 0 Forum Brasileiro de Soberania e Seguranca Alimentar e Nutricional (FBSSAN);

¢ 0 Fundo Nacional de Desenvolvimento da Educacdo (FNDE);

e 0FNECDC;

e aFNP;

e 0 Grupo de Trabalho da Vigilancia Sanitaria (GT — VISA);

e 0 IPHAN;

e 0 Instituto Mineiro de Agropecuéria (IMA);

e 0 Instituto Marista de Solidariedade (IMS);

e 0 Instituto Nacional de Seguridade Social (INSS);

e 0ISPN;

e 0 MAPA, o0 MDA, o MDS, o MS, bem como o Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comercio e Servigos (MDIC), Ministério do Meio Ambiente (MMA), o
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Ministério da Previdéncia Social (MPS) e o Ministério do Trabalho e Emprego
(MTE).

e 0s MEI;

e 0 Movimento de Luta pela Terra (MLT);

e 0 Movimento de Mulheres Camponesas do Brasil (MMCB);

e 0 Movimento Popular em Saude (MOPS);

e 0 Movimento dos Pequenos Agricultores (MPA);

e 0 Instituto Racine;

e aRECID e as Redes Cerrado e Ecovida de Agroecologia;

e a Secretaria Executiva (SE) do MS;

e 0 SEBRAE;

e a Secretaria Nacional de Articulacdo Social da Presidéncia da Republica
(SENAS/PR);

e a SENAES e a Secretaria Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional
(SESAN);

e a Secretaria Nacional de Seguranca Publica (SENASP) do Ministério da Justica
(MJ);

e 0s Bombeiros;

e a Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres (SEPM);

e 0 Servico Social da Industria (SESI);

e a Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa (SGEP) do MS;

e 0 Movimento Slow Food Brasil;

e a Secretaria Nacional da Micro e Pequenas Empresas (SMPE);

e aUNICAFES;

e aOPAS;

e 0s movimentos sociais de mulheres, quilombolas e povos tradicionais; e

e a Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO).

Buscando fortalecer as parcerias existentes e estabelecer novas, a Anvisa procura
integrar agdes para disseminar suas propostas, visando obter apoio para a implementacéo
do plano de acdo do PIPSS. Este processo envolve a sensibilizagdo e a capacitacdo do
SNVS e de empreendedores em todo o pais. A estratégia inclui, ainda, a realizagdo de
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oficinas e seminarios para discutir as propostas e a consonancia da agenda regulatoria
com o Plano Brasil Sem Miséria.

As a¢Bes também consistiram em introduzir o assunto da responsabilidade social e
a necessidade da mudanca de paradigma da vigilancia sanitaria. Esse assunto, como ja
abordado, provocou uma reflexdo em torno da realidade da fiscalizacdo sanitaria de uma
atuacdo punitivista para uma viséo e atuacdo educadora e orientadora junto aos pequenos
empreendedores. Além disso, 0 assunto também apontou as disparidades adotadas pela
vigilancia em relacdo as exigéncias e procedimentos de forma igual para a baixa e alta
escala de producdo e, ainda, a necessidade de um instrumento normativo simplificado e
desburocratizado para esses empreendimentos, de modo que contribuisse com a geragao
de novas oportunidades de desenvolvimento local e com o desenvolvimento social e
econémico do pais.

Chegou-se a conclusdo de que, para pensar num instrumento normativo inovador,
era preciso fortalecer o debate com a participacdo social. Dai que a Anvisa,
comprometida com as mudancas propostas no PIPSS, toma a decisdo de instituir
formalmente um Grupo de Trabalho por meio da Portaria n® 933, de junho de 2012, cuja
finalidade seria a de elaborar um instrumento legal (ou seja, uma Resolucdo Sanitaria)
para amparar micro e pequenas empresas, empreendedores individuais, associagoes,
cooperativas, pequenos produtores rurais e da agricultura familiar, incluindo seus
produtos no mercado econdmico com seguranca sanitaria.

Segundo Lucchese (2001), a vigilancia sanitaria tem uma importancia
fundamental ndo sé em razdo do potencial para empreender e valorizar a qualidade dos
produtos e servicos sob seu controle, mas também em raz&o de seu papel fundamental nas
relacBes sociais em torno da vasta cadeia produtiva de interesse para a salde
(LUCCHESE, 2017, p. 14-18). As ac¢des do PIPSS coadunam com esta analise, uma vez
que foram planejadas e realizadas dentro de uma perspectiva inovadora de mudanca de
paradigma e envolvimento da vigilancia sanitaria brasileira com as macropoliticas sociais
voltadas para o desenvolvimento social do Brasil, acompanhando as ag0es de inclusdo
produtiva rural e urbana do Plano Brasil Sem Miséria implantado em 2011 (ANVISA,
2012, p.18). A ideia tambem é reforcada pelo Diretor-Presidente da Anvisa, Dirceu

Barbano, entusiasta, como dissemos, do PIPSS, quem afirma que

a participacdo do SNVS nas atividades de inclusdo produtiva é essencial para
apoiar o crescimento econémico, com destaque para 0s municipios com baixas
receitas e alta vulnerabilidade social. [Dirceu Barbano] Acrescenta ainda, que a
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vigilancia sanitaria deve atuar em duas frentes, se aproximar dos que produzem
para ajuda-los a agregar valor ao trabalho desenvolvido, e atuar de forma a
garantir também a qualidade dos produtos para os consumidores (BARBANO,
2015, p. 73).

A Anvisa, com uma Diretoria comprometida com as mudancas propostas, passa a
incentivar e motivar a participagdo social em outros espacos que ndo sejam 0s canais até
entdo existentes na Agéncia. Nos anos de 2012 a 2015, acontece um novo ciclo de ideias
e debates dentro da Anvisa, tendo como tema central o PIPSS. Iniciou-se um ciclo
virtuoso de atividades descentralizadas e participativas no Distrito Federal e nos estados e
municipios, envolvendo movimentos sociais, ONGs, 6rgdos governamentais e 0 SNVS,
tal como discriminamos anteriormente. Embora as discussdes para a construcdo da
normativa da Anvisa para regular os empreendimentos do microempreendedor individual,
dos agricultores familiares e da Economia Solidaria tenha desembocado com maior forca
sobre a producdo e o0 processamento de alimentos, esses grupos também podem se
envolver com outras linhas de producdo de interesse sanitario. Isso inclui produtos como
cosméticos, saneantes, servicos de beleza, dentre outros, provenientes especialmente dos
empreendimentos dos microempreendedores individuais e da Economia Solidaria. Nao é
que a Anvisa tenha priorizado exclusivamente a &rea de alimentos, mas a demanda
predominante trazida pelas organizacGes da sociedade civil, pelas representacOes dos
empreendedores e pelo SNVS girou em torno da manipulagdo, do processamento e da
comercializacdo de alimentos, especialmente os de producéo artesanal.

Guiados pela compreensdo de Seguranca Alimentar e Nutricional como objetivo
de politica publica, varios movimentos sociais do campo e de consumidores, redes e
féruns vém pautando, nos espacos publicos, criticas aos padrBes sanitarios vigentes e a
propria estrutura do sistema de vigilancia sanitaria (CINTRAO; SCHOTTZ; SANTOS,
2014, p. 119). Durante a oficina “Normas Sanitarias para Alimentos de Producdo
Artesanal, Familiar e Comunitaria”, por exemplo, a discussdo da tematica foi fundamental
e reuniu mais de uma centena de pessoas de todas as regides do pais, incluindo gestores
de vérios setores e niveis de governo, junto com organiza¢fes da sociedade civil e
movimentos da terra (CINTRAO; SCHOTTZ; SANTOS, 2014, p. 119).

Essa pauta também foi discutida em varios encontros e marchas, tais como: a
Marcha das Margaridas, realizada em Brasilia em 2011; o VII Encontro Nacional do Forum
Brasileiro de Soberania e Seguranca Alimentar e Nutricional em Porto Alegre, em 2013; o

1l Encontro Nacional de Agroecologia em Juazeiro, em 2014; o Grito da Terra da
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CONTAG, em Brasilia, no ano de 2014 (CINTRAO; SCHOTTZ; SANTOS, 2014, p.
119).

Carrazza e Noleto (2012), por sua vez, argumentam que a regularizacao sanitaria é
a etapa mais desafiadora da regularizacdo das agroindustrias artesanais da agricultura
familiar. Isso se deve ao fato de que estd envolvida uma série de procedimentos juridicos,
fiscais e ambientais para cuidar da aquisi¢do de alvarg, da rotulagem dos produtos e do
plano de boas préticas de fabricacdo (CARRAZZA; NOLETO, 2012, p. 54). Portanto, a
regularizacdo sanitaria € um processo complexo que envolve muitas etapas e requer uma
compreensdo clara das varias regulamentacdes e padrdes aplicaveis. O CONSEA,
por ter participado do processo de elaboracdo do PIPSS, faz um resgate da historia e
deixa isso claro na carta dirigida ao Governo Federal em 2018. O Conselho pondera que a
harmonizacdo entre a Agenda Regulatéria da Anvisa e a Soberania e Seguranca
Alimentar e Nutricional é fundamental a pauta do Conselho, dado que as normas e 0s
regulamentos sdo voltados para a protecdo da saude das pessoas e sdo indispensaveis para
cuidar da producdo, do processamento, da distribuicdo e do consumo de alimentos
saudaveis, considerando os costumes e habitos alimentares regionais (CONSEA, 2018, p.
5).5

6 E importante destacar o relevante papel desempenhado por Luis Carrazza e Rodrigo Noleto nas aces de
parceria com a Anvisa. Eles atuaram por meio da Rede Cerrado e do Instituto Sociedade, Populacdo e
Natureza, duas organizagdes civis significativas que incentivam a¢fes nas cadeias produtivas de povos e
comunidades tradicionais do Cerrado, agricultores familiares, apicultores e outros biomas. Além disso, eles
contribuiram para estudos e pesquisas relacionados aos bens e servicos ecossociais. Cf. Carrazza, Noleto e
Filizola (2012, p. 5).
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CAPITULO III

A ANVISA, A RELACAO COM A PARTICIPACAO SOCIAL, A CRIACAO DA
RDC 49/2013 E SEUS DESDOBRAMENTOS

O Plano Brasil Sem Miséria corroborou muito no apontamento das disparidades
socioecondémicas da populacdo brasileira, facilitando a discussdo, na Anvisa e junto ao
SNVS, em torno da necessidade de um instrumento normativo com tratamento
diferenciado, que respeitasse a diversificacdo produtiva de alimentos do Brasil. No
Capitulo I, apresentamos o contexto regulatério da Vigilancia Sanitaria, que desencadeou
na chegada da Anvisa a discussdo sobre a exclusdo sanitaria e o Plano Brasil sem
Miséria. No Capitulo Il, apontamos como a Anvisa, ao se envolver no Plano, chegou ao
PIPSS.

O PIPSS propde uma politica publica com multiplos objetivos. Primeiro, busca
estabelecer uma classificacdo de risco sanitério, levando em consideragdo as diferencas
no grau de risco dos produtos derivados da cadeia alimentar de cada regido. Além disso,
visa ressaltar a necessidade de politicas publicas que simplifiquem e facilitem a
formalizacdo e o licenciamento dos pequenos empreendimentos, promovendo, assim, a
integracédo e a simplificacdo dos procedimentos.

A importancia do crescimento econémico também é enfatizada, sugerindo um
desenvolvimento que seja educativo e que valorize os produtos alimenticios por meio da
aplicacdo de boas préaticas de producdo. Finalmente, o respeito e a protecdo das culturas
tradicionais, a valorizacdo dos produtos artesanais e a preservacdo dos costumes e
conhecimentos das comunidades tradicionais e da agricultura familiar sdo considerados
elementos fundamentais nesta proposta de politica publica.

Como Agéncia coordenadora do SNVS, a Anvisa, respeitando as aspiraces das
organizagOes parceiras mencionadas neste estudo, bem como as dos pequenos produtores,
decide estabelecer uma resolucdo especifica para os empreendimentos da agricultura
familiar, os microempreendedores e para a economia solidaria. Se reconhecem a
inadequacdo e a injustica de aplicar as mesmas normas sanitarias e padrfes para
diferentes escalas de producéo e tamanhos de empreendimentos. Ademais, se reconhece a
producdo de alimentos de maneira tradicional e artesanal, até entdo pouco aceita pela

vigilancia sanitaria brasileira.
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Tal como discutido anteriormente, o Grupo de Trabalho instituido pela Portaria n°
933/2012, para coordenar a elaboracdo do Instrumento Legal Sanitario foi composto por
representantes de &reas da Anvisa: Assessoria de Articulacdo e Relagfes Institucionais
(ASREL), Geréncia Geral de Coordenacdo e Fortalecimento do SNVS (GGCOF),
Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX), Geréncia Geral de Saneantes (GGSAN),
Geréncia Geral de Cosméticos(GGCOS), e Geréncia Geral de Alimentos(GGALI), com
interface com a proposta de resolucdo a ser construida e por representantes do SNVS,
movimentos sociais e demais entidades.” Destacamos, desta composi¢do, a participagio
do SEBRAE Nacional, da FNP e da EMBRAPA, trés parcerias que, em 2012,
estabeleceram acordos de cooperagdo com a Anvisa em razao do PIPSS.

A Anvisa abre espago para a participagdo social de maneira diferenciada,
comecando pelo planejamento de a¢bes conduzido pelo Grupo de Trabalho. Este grupo se
dedicou a intensos dialogos para construir um consenso que permitiria definir os rumos
da operacionalizacdo da norma. O ponto inicial foi a elaboracdo de um Plano de Acéo
Coletivo, dividido em trés grandes iniciativas:

1 — Sensibilizacdo dos profissionais da vigilancia sanitaria para a implementacéao
da norma;

2 — Fortalecimento de parcerias e promocdo da integracdo entre entidades
governamentais e ndo governamentais com acdes direcionadas aos MEIs, a
Agricultura Familiar e a Economia Solidéria;

3 — Investimento na capacitagdo do SNVS e de empreendedores por meio das

parcerias ja mencionadas e expandindo para outras.

Estas trés propostas de acdo levaram a realizacdo de uma série de debates,
palestras, reunibes, foruns, oficinas e seminarios regionais em todas as cinco regides

administrativas do Brasil: Norte, Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul. Tal como

" Em junho de 2012 a DICOL da Anvisa instituiu, por meio da Portaria n® 933/2012, um grupo de trabalho
para elaborar um instrumento legal sanitario voltado para amparar 0s pequenos negdcios. Este grupo seria
composto pelas areas da Anvisa responsaveis pela fiscalizacdo e normatizagdo de setores regulados, por
produtores de alimentos, saneantes e cosméticos, produtores de produtos com interface com a proposta de
resolucdo a ser construida, além de representantes do SNVS, de movimentos sociais e de instituicoes
parceiras. Das vigilancias estaduais e municipios-capitais, destacamos as instituicGes representativas dos
movimentos sociais, a CONTAG, o ISPN, o Slow Food Brasil, o Férum Nacional de Economia Solidéaria e
0 Forum Brasileiro de Soberania e Seguranca Alimentar e Nutricional. Estas foram as primeiras
organizacOes da sociedade civil a integrar o Grupo de Trabalho. Também estavam representados érgdos do
Governo Federal, como o MDS, o MDA, a SENAES, Secretaria Nacional de Politicas para as Mulheres,
bem como universidades e instituicdes de pesquisa,
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relatado pela ASREL, Assessoria responsavel pela coordenacdo do PIPSS, entre
novembro de 2011 e outubro de 2015 foram realizadas trés audiéncias publicas na sede
da Anvisa. Essas audiéncias foram consideradas inéditas, pois contaram com a
participacdo de um novo publico, incluindo agricultores familiares, movimentos sociais
da terra e da economia solidaria e representantes governamentais, inclusive do Gabinete
da Presidéncia da Republica.

Embora o PIPSS e a RDC 49/2013 tenham sido elaborados para aplicagdo no
Brasil, houve interesse internacional em conhecer a proposta. Em resposta a esse
interesse, foram realizadas trés missdes técnicas para apresentar o PIPSS e a RDC
49/2013. A primeira ocorreu durante o | Seminario sobre Cobertura Universal em Salde
e Inclusdo Social, organizado pela OPAS em Washington, nos Estados Unidos. A
segunda missdo ocorreu durante uma visita institucional a Agéncia de Regulacdo e
Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e Alimentos (ARFA) em Cabo Verde, na Africa.
Finalmente, a terceira missdo ocorreu durante a participacdo no Workshop sobre
Agrotoxicos e Forum Mundial sobre Agroecologia em Arequipa, no Peru. Foram
realizadas cerca de 334 atividades de 2011 a 2015, abrangendo 26 estados e o Distrito
Federal, com atividades presenciais especialmente nos municipios-capitais, atingindo um
publico participante por volta de 20 mil pessoas e mais de 52 institui¢fes parceiras.

Essa grande mobilizacdo e o elevado nivel de participagdo podem ser confirmados
por meio da carta enviada pelo CONSEA ao Governo Federal em 2018. A carta elogia o
processo democratico adotado na elaboracdo e aprovacdo da RDC 49/2013 e destaca que
a Anvisa abracou a tematica da agricultura familiar e da economia solidaria envolvendo
diretamente os empreendedores. Além disso, a Agéncia conduziu um significativo e
eficaz processo de participacdo popular para elaboragédo e consulta publica, resultando na
inovadora Resolucdo (CONSEA, 2018, p. 9). A carta ainda ressalta que, gracas a ampla
participacdo da sociedade civil organizada foi possivel assegurar, na norma, a protecao a
producdo artesanal de alimentos, o reconhecimento da cultura dos processos alimentares
e a aplicacdo do principio da razoabilidade (CONSEA, 2018, p. 9). A RDC 49 e o tema
“Inclusdo produtiva com Seguranca Sanitaria” geraram um debate complexo e rico,
abrangendo demandas sociais como a inclusdo da producdo dos grupos excluidos no
mercado. Tem-se, assim, que as normas sanitarias devem ser aplicadas de forma coerente,
garantindo a seguranca sanitaria dos alimentos produzidos, a concepgéo sobre risco e o

respeito as tradigcdes e costumes alimentares (VIANA, 2017, p. 67).
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Para promover o amplo debate sobre o PIPSS e a construcdo democratica da RDC
49/2013, a ASREL contava com dez profissionais, sendo sete deles profissionais
técnicos, uma assessora-chefe e dois de apoio administrativo. A ASREL também
dispunha de poucos recursos financeiros or¢camentarios (ASREL, 2015, p. 25), de modo
que a parceria estabelecida com o SEBRAE Nacional em 28 de maio de 2012 através de
um acordo de cooperacdo foi de grande importancia. Além de contribuir na organizacao
de oficinas e seminarios, 0 SEBRAE contratou consultores para auxiliar no trabalho
técnico e de articulacdo. Da mesma forma, o acordo de cooperacdo assinado em 27 de
marco de 2012 com a FNP foi fundamental para a contratacdo de consultorias destinadas
a elaboracdo de cartilhas com orientacGes para gestores e empreendedores (ASREL,
2015, p. 4).

Outras organizacdes da sociedade civil, como o ISPN, a CONTAG, o Instituto
Racine, o FBSSAN, o MMCB, o MLT, o MPA, a Rede Cerrado, o Slow Food Brasil, a
UNICAFES e a APACO, apesar de ndo terem estabelecido acordos de cooperagéo
formais, participaram ativamente do Grupo de Trabalho (GT) 1.346/2014. De forma
voluntaria, mas com forte comprometimento, essas organizacfes se dedicaram a tarefa de
construir uma norma diferenciada, contribuindo significativamente para o processo
(ASREL, 2015).A pauta do PIPSS e a construcdo da RDC 49/2013 conseguiram
aproximar os interesses da Anvisa com as vigilancias de estados e municipios com ampla
visibilidade nacional e internacional, proporcionando a mudanca de paradigma da
vigilancia sanitaria brasileira e colocando na pauta a urgéncia de aprofundamento do
debate sobre a classificagdo de risco sanitario e sobre fiscais e profissionais da vigilancia
sanitaria.

A construcdo da RDC 49/2013 foi objeto de muitas polémicas e debates
acalorados. Contudo, as discussdes acerca dos artigos incluindo a classificacéo de risco, a
protecdo a producdo artesanal para preservar 0s costumes e 0s conhecimentos
tradicionais, a aplicacdo do principio da razoabilidade, a fiscalizagdo prioritariamente
orientadora e o fato de a responsabilidade técnica poder ser feita por técnico voluntario
ou por servidores publicos habilitados para tal fungdo exaltaram ainda mais 0s animos
dos profissionais das vigilancias sanitarias que ndo aprovavam a proposta da norma. Em
algumas ocasides, ouviamos que estavamos jogando a histdria da vigilancia sanitaria no
lixo.

No primeiro seminario na regido Sul, realizado em Curitiba-PR, sofremos uma

grande vaia de profissionais da vigilancia sanitaria que eram a grande maioria do publico
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presente, resistentes a proposta. Havia a aposta, destes profissionais, de que
fracassariamos no propdsito de construir esta norma com tratamento diferenciado e
favorecido, especifico para os empreendimentos do microempreendedor individual, da
agricultura familiar e da economia solidaria. Na visdo de muitos profissionais da
vigilancia sanitaria, ndo era possivel permitir que as pessoas pudessem adquirir uma
licenca sanitaria para produzir dentro das suas casas. Havia uma resisténcia muito grande
para a figura do MEI e um grande desconhecimento sobre as atividades das
agroindustrias familiares e da economia solidaria. A prova disso era a defesa enfatica das
plantas de construcdo das agroindustrias familiares com dois banheiros, como ja
abordamos num primeiro momento. Ouviamos falas de que as vigilancias sanitarias
autuavam os espacos de producdo e os produtos das comunidades tradicionais e dos
agricultores familiares porque as regras normativas existentes deveriam ser aplicadas da
mesma forma para todos, independentemente da escala de producédo, ou seja, para uma
grande industria de alimentos com distribuicdo nacional ou para uma producdo caseira
com venda direta numa feira local.

Para os opositores, ndao era concebivel a aplicabilidade dos principios da
razoabilidade. Isso significava abrir mdo de se aplicar a lei. Muitos técnicos e fiscais
sanitarios desconheciam completamente outras legislagbes importantes a serem
consideradas no caso da producdo e da manipulacdo de alimentos artesanais. Apenas
pressupunham que os produtores eram de pronto infratores da legislacdo sanitaria, ao
ponto de, muitas vezes, os fiscais cometerem a insanidade de apreender e incinerar 0s
produtos em tambores de ago. Nas oficinas de capacitacdo, das quais participavam
produtores e profissionais da vigilancia sanitaria, muitos casos eram levantados,
denunciando o carater repressivo e abusivo da fiscalizacdo sanitaria.

Por exemplo, um produtor rural que levava para uma feira livre um carro de boi
com muitas caixas de ovos para vender foi abordado pelo fiscal sanitéario, que apreendeu
as caixas e quebrou todos os ovos na frente dele. Tal fato causou muita indignacéo ao
produtor diante a tamanha desumanidade do fiscal sanitario. O agente ndo tinha nenhuma
orientacdo técnica ou normativa para cometer tal atrocidade (os ovos ndo estavam
estragados) e ndo usou do bom senso de orientar para que o agricultor simplesmente nédo
comercializasse os ovos ali, explicando-lhe as razbes do por qué ndo poderia fazé-lo. O
agricultor poderia ter voltado para casa sem o dinheiro, mas com 0s 0vOs integros para
consumo da familia. Esta é uma das inUmeras historias tristes de autuagdo abusiva de

fiscais sanitarios.
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Em resposta a esses desafios foi que a Anvisa estabeleceu o GT, conforme
designado pela Portaria 1.346/2014, com a mesma composic¢do do anterior — desta vez ,
além de dar continuidade as a¢Ges do PIPSS e aos propoésitos da RDC 49/13, teve a
atribuicdo de discutir e propor medidas que auxiliasse na implementacdo de politicas
publicas e o aprimoramento da atuacdo do SNVS, particularmente relacionadas as
atividades da economia solidaria e aos produtores da agricultura familiar. Este Grupo foi
criado especificamente para debater e propor medidas que auxiliassem na implementacao
de politicas publicas e no aprimoramento do desempenho do SNVS, particularmente no
que diz respeito as atividades da economia solidaria e aos produtores da agricultura
familiar.

Para isso, deu-se inicio a organizacao de oficinas de capacitacdo, contando com a
participacdo de palestrantes especializados em legislacdes correlatas aos temas abordados
pelo PIPSS. Dentre as diversas questdes abordadas, gostariamos de destacar algumas que
foram consideradas cruciais para a constru¢dao da RDC 49/2013.

Um exemplo é o Decreto 3.551/2000, que delineia a politica de preservacdo do
IPHAN. Esta legislacdo, até entdo negligenciada nas resolucdes da Anvisa, assumiu um
papel importante na formulacdo da RDC 49/2013.

Como bem-retrata a pesquisadora Roséngela Cintrdo (2012), embora o Brasil ja
apresentasse preocupacOes para com a preservacdo dos chamados “bens culturais de
natureza imaterial” desde a criacdo do IPHAN, em 1939, somente a partir da Constituicdo
Federal de 1988 foi conferida ao poder publico a tarefa de promocéao e protecdo deste
patrimonio. Foi a partir desse ponto que comecaram a ser elaboradas legislacdes e
medidas administrativas visando o reconhecimento e a preservacdo desses bens,
culminando no Decreto 3.551/2000. Com essa mudanga, a cultura alimentar e os métodos
de preparacdo de alimentos passaram a ser reconhecidos como bens imateriais
(CINTRAO, 2012, p. 2).

A cultura alimentar é uma das mais importantes manifestacdes da diversidade
cultural do nosso pais. Os diferentes modos de preparo e consumo dos alimentos revelam
a relacdo que cada comunidade tem com a natureza, com 0S seus ancestrais e com a sua
prépria historia. O reconhecimento da cultura alimentar como patrimdénio imaterial foi
um marco importante na historia do nosso pais, reconhecido pela Constituicdo Federal de
1988, em seus artigos 215 e 216. A partir de entdo, os modos de fazer os alimentos
passaram a ser vistos como manifestagdes culturais que merecem ser valorizadas e

preservadas.

62



Com o passar dos anos, o IPHAN vem trabalhando para identificar e valorizar as
praticas alimentares das diversas comunidades brasileiras. Desde a culinaria das
comunidades quilombolas até a alimentacdo dos povos indigenas, passando pelos habitos
alimentares das regibes brasileiras, muitas tradi¢cGes alimentares ja foram reconhecidas
como patrimdnio imaterial. A cultura alimentar e os modos de fazer os alimentos sdo
elementos fundamentais de nossa diversidade cultural. O reconhecimento dessas praticas
como patriménio imaterial € um passo importante para a valorizacéo e preservacao dessa
diversidade, alem de contribuir para o fortalecimento das comunidades que detém esses
saberes.

Também levamos em conta o Marco de Referéncia de Educagdo Alimentar e
Nutricional para as Politicas Publicas de 2012, que traz no seu bojo a valorizagdo da
cultura alimentar local e o respeito a diversidade de opinides e perspectivas, considerando
as legitimas e diversificadas formas dos saberes preservados pelos povos e comunidades
tradicionais, bem como as diferentes escolhas alimentares. Através do Decreto n°
5.741/2006, que regulamenta a Lei 8.171/1991 e que organiza o Sistema Unificado de
Atencdo a Sanidade Agropecudria (SUASA), é possivel perceber iniciativas de respeito
as particularidades regionais dos produtos e as diferentes escalas de producdo. A Lei
Complementar do Simples Nacional (Lei 123/2006) estabelece normas gerais relativas ao
tratamento diferenciado e favorecido a ser dispensado as microempresas e empresas de
pequeno porte no ambito dos Poderes da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios.

Em 2015, a Anvisa realizou féruns nacionais, regionais e um férum internacional
para capacitar profissionais de vigilancia sanitaria e discutir temas relevantes para a
agéncia. Esses eventos foram denominados “Ciclo de Debates em Vigilancia Sanitéria:
desafios e tendéncias”, no qual o tema de Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitéria foi
muito debatido, especialmente no férum internacional. Este ultimo contou com a
participacao de profissionais estrangeiros especializados na regulamentacgéo de alimentos,
com o objetivo de destacar a diversidade de regulacBes alimentares e seus beneficios
significativos para a vigilancia sanitaria e os produtores, seguindo o exemplo da RDC
49/2013.

Para discutir a estrutura e gestdo de um sistema descentralizado de seguranca dos
alimentos, convidou-se Fatima Rodriguez, representante do Servico de Seguranca dos
Alimentos de Castilla de La Mancha, na Espanha . Segundo a especialista, para falar do

processo e do sucesso na descentralizacdo do trabalho é preciso compartilhar
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conhecimento e objetivos comuns e aceitar que as formas para alcanca-los podem ser
diferentes (RODRIGUEZ, 2015, p. 17). A regulagdo de alimentos na Espanha é
semelhante & do Brasil, pois divide-se entre satde e agricultura. O que diferencia é que a
agricultura é responsavel pela producdo primaria, e a salde se responsabiliza pela parte
de seguranca alimentar e nutricional, através de um 6rgdo que atua de forma semelhante
ao da Anvisa, (RODRIGUEZ, 2015, p. 17). Outra diferenca é que, ao invés de ser uma
Unica direcdo, fica a cargo da Agéncia Espanhola de Consumo Seguranca Alimentar e
Nutricdo (AECOSAN) a gestdo, compartilhada com um conselho composto de
representantes do setor regulado, da sociedade e também das comunidades autbnomas do
pais. Estas Gltimas se subdividem em representacGes descentralizadas locais. Existe um
esforgo continuo da AECOSAN para integrar e harmonizar as a¢des voltadas a aplicacao
das normas nos paises da Unido Europeia. Esse esforco é pensado na formacdo continua
dos profissionais e fiscais responsaveis pela implementacdo das regulamentacbes
(RODRIGUEZ, 2015, p. 18). A capacitagdo continuada dos agentes é fundamental para a
boa aplicabilidade das normas sanitérias. Por isso, no processo de constru¢do da RDC 49,
foi necessario garantir um artigo especifico sobre capacitacdo continuada, tanto para os
profissionais de vigilancia sanitaria como para os empreendedores.

Para abordar a temética da regulagdo sanitaria em alimentos tanto pré quanto pés-
mercado, a Agéncia convidou outros dois especialistas: o Dr. Gonzalo Ibanez,
representante do Escritério Regional para a América Latina da Administracdo de
Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA), e o Dr. José Miguel Beirdo
Lamela, da Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria (DGVA) de Portugal. Ambos
explanaram sobre experiéncias enriquecedoras no ambito do sistema regulatorio
internacional na area de alimentos, o que nos oportunizou perceber a distin¢do entre as
formas de regulacdo — a do FDA, pensada do ponto de vista de fortalecimento da
prevencdo, oposta ao modelo reativo, e a experiéncia da DGVA, voltada para adequagéo
das normativas no tangente a higiene como tatica para regular a pequena producéao
artesanal (ANVISA, 2016, p. 19).

A experiéncia da FDA foi em torno do programa de modernizagao do controle dos
alimentos, que também se assemelha, em alguns aspectos, a experiéncia da Anvisa nas
questdes de dividir os tipos de alimentos regulados pelo Programa Americano de
Modernizacdo de Controle de Alimentos (Food Safety Modernization Act, FSMA), que
sdo, em sua maioria, 0s de origem animal, com regulacéo dada pelo Departamento de

Agricultura. O FSMA tem a prevengdo como foco principal e delega a responsabilidade
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aos empreendimentos alimenticios de aplicar os planos de controle e prevencdo dos
riscos. Também tém as exigéncias de adequacdo dos estabelecimentos de acordo com o
porte e 0 grau de risco. Na proposta de modernizagdo da FDA, a inspec¢éo para o alto
risco sob 0 FSMA deve ser realizada num prazo de cinco anos a partir da promulgacao da
lei. Apos esse periodo, as inspecdes devem ocorrer a cada trés anos (IBANEZ, 2016, p.
20).

Nessa ocasido, os desafios para a mudanga de paradigma na confiabilidade das
formas de producdo e na responsabilidade dos produtores foram demonstrados a
vigilancia sanitaria brasileira. Ndo é razoavel que um empreendimento de pequeno porte
e de baixo risco no Brasil tenha de esperar pelas inspecfes sanitarias para iniciar a
producdo. O Dr. José Miguel Beirdo Lamela, em sua experiéncia com Portugal, discorreu
sobre o0 apoio e a inclusdo de produtores locais na Unido Europeia. Esta experiéncia nos
chamou a atencdo, pois trouxe a tona a adaptacdo regulatoria da Unido, especialmente no
que se refere as exigéncias de higiene para estabelecimentos de pequeno porte que
produzem produtos tradicionais. Lamela disse que a Unido Europeia tem um instrumento
regulatério geral, reconhecido como pacote de higiene, que incorpora quatro
regulamentos. Estamos falando de uma regulamentacdo transversal, aplicada a toda a
cadeia alimentar, que é adaptavel ao considerar a diversidade das atividades abrangidas e
de acordo com o porte do empreendimento (LAMELA, 2016, p. 21).

Lamela apresenta alguns fatores muito importantes sobre as formas de
regulamentacdo: 1) a premissa basica para a regulamentacdo dos produtos dos pequenos
produtores tradicionais é o reconhecimento do valor cultural e gastronémico da atividade;
2) a regulamentacéo é flexibilizada de acordo com as tradigdes e costumes tradicionais da
producdo, sob a responsabilidade dos produtores; 3) a adaptacdo normativa pode ocorrer
durante o ato de inspecdo, a cargo do fiscal, que deve ter o discernimento para avaliar se
as exigéncias de seguranca sanitaria dos produtos estdo sendo atendidas. Para isso, é
essencial que os fiscais estejam devidamente capacitados para o exercicio de suas funcées
(LAMELA, 2016, p. 21). Um fator também muito importante € o de que a legislacéo
regulatéria da Unido Europeia pode ser adaptada em cada pais de acordo com as
realidades locais; o importante é garantir a seguranca dos alimentos e reconhecer a
capacidade da andlise e resolugdo dos problemas das autoridades sanitarias mais
proximas do local de producéo ou, se necessario, aplicar o Sistema de Analise de Perigos
e Pontos Criticos de Controle (HACCP), geralmente aplicado em toda Europa. Lamela

diz ser inviavel a aplicacdo do HACCP para os pequenos empreendimentos (LAMELA,
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2016, p. 21). O sistema regulatorio de Portugal, podemos dizer, adota como principio
béasico a razoabilidade — exemplo disso é a confianca na autodeclara¢do do produtor sobre
a segurancga sanitaria do seu produto artesanal e tradicional. No caso dos queijos é
permitido o uso de madeiras, 0 que a vigilancia sanitaria restringe no Brasil, inclusive o
uso da nossa famosa colher de pau.

Cintrdo (2012) aludiu que apesar do reconhecimento do valor e da importéncia
econdmica, social, cultural e histérica dos alimentos artesanais tradicionais no Brasil, a
comercializacdo é, em grande medida, & margem dos canais formais. Os processos de
producdo sdo considerados inadequados pela legislacdo sanitaria vigente, os produtores
sdo repetidamente tratados como “ilegais” e vivem sob ameaga de constrangimentos,
correndo o risco de sofrerem apreensdes e receberem multas, em especial no que se refere
aos produtos de origem animal, como no caso dos queijos (CINTRAO, 2012, p. 5)

A pesquisadora Hunger (2018), ao discutir a regulacdo sanitaria, faz referéncia a
uma citacdo da professora Edina Costa (2009), que afirma que a regulacdo sanitaria é um
exercicio de poder. Nesse exercicio, 0 objetivo é defender a salde da coletividade, e para
isso a vigilancia sanitaria faz uso do poder de policia que Ihe € inerente. Esse € o poder da
gestdo publica que atua limitando os direitos individuais em beneficio dos interesses
publicos e coletivos (COSTA, 2009, p. 17). Essa afirmacdo é enfética e reflete
exatamente o que foi relatado anteriormente.

Para Costa (2009), a ideia de risco € um conceito social complexo, principalmente
para a Epidemiologia, na qual o risco é uma probabilidade de um episédio em um periodo
especifico de exposicdo de pessoas a um determinado fator de risco. No entanto, para a
vigilancia sanitaria é dificil, por vezes, precisar a ocorréncia destes eventos, mas 0s
fiscais atuam pautados no conceito de risco potencial, ou seja, na possibilidade de ser
algo danoso que podera afetar direta ou indiretamente a salde das pessoas (COSTA,
2009, p. 14).

No caso da agricultura familiar, em relacdo a producdo artesanal — tema que gera
ferrenhas discussdes e resisténcia por parte dos profissionais da vigilancia sanitaria —, €
possivel afirmar que a RDC 49/2013 trouxe mudancgas preponderantes em relacdo ao
favorecimento da promocéo e liberagdo da comercializacdo dos produtos artesanais a ela
afetos de regulacdo, conforme garantem as diretrizes do artigo 59, inciso V da norma:

“Protecdo a producdo artesanal a fim de preservar costumes, habitos e conhecimentos
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tradicionais na perspectiva do multiculturalismo dos povos, comunidades tradicionais e
agricultores familiares” (RDC, 49/2013).

A diretriz aponta que as a¢des da vigilancia sanitaria ndo deveréo se sobrepor aos
processos de produgdo embasados nos conhecimentos tradicionais que sdo transmitidos
de geracdo em geracdo, muitas vezes por meio de técnicas milenares (SORBILLE, 2014,
p. 26). E inédito o que a norma propde: “protecdo a produgdo artesanal a fim de preservar
costumes, habitos e conhecimentos tradicionais na perspectiva do multiculturalismo dos
povos, comunidades tradicionais e agricultores familiares” (CINTRAO; SCHOTTZ;
SANTOS, 2014, p. 121). As inovacdes contidas na RDC 49/2013 sdo importantes para o
SNVS e harmonizam com os principios da Seguranca Alimentar e Nutricional,
ampliando o conceito de salde para prevenir riscos e evitar que as pessoas fiquem
doentes (CINTRAOQ; SCHOTTZ; SANTOS, 2014, p. 121).

O desenvolvimento socioeconémico da producdo artesanal da agricultura familiar
impacta diretamente nas acGes do SNVS. A partir da RDC 49/2013, a abordagem da
vigilancia sanitaria passa a ser primeiramente orientadora, conforme consta no artigo 11
da RDC 49/2013, ou seja, deve cumprir um papel educador, pautado no bom senso,
abandonando de vez a visdo cartorial. Como comenta Sorbille (2014), ao instigar a
mudanca de paradigma da vigilancia sanitaria, a RDC 49/2013 deve estar junto da
populagéo, abandonando o enforque cartorial, balizado desmedidamente em normas e
assumindo um enfoque nos riscos sanitarios, aos quais a populacdo se expde
(SORBILLE, 2014, p. 23).

Podemos perceber isso na abordagem de Cintrdo (2017) sobre a Seguranca
alimentar e os riscos sanitarios de acordo com a escala de producdo. A autora afirma que
apesar de a producdo artesanal de base familiar representar um importante componente da
expressao da diversidade cultural brasileira, em que pese sua importancia econémica e
social por meio do PAA, compras publicas e mercados privados locais sdo promovidos.
Além disso, as prefeituras municipais sdo obrigadas por Lei a comprar 30% da merenda
escolar do PNAE de um conjunto de alimentos produzidos localmente por agricultores
familiares e populagdes rurais tradicionais que esbarraram, por sua vez, na dificuldade de
sua legalizacio sanitaria (CINTRAO, 2017, p. 10). Percebe-se que, com a RDC 49/2013,
muitos avangos aconteceram no campo de favorecimento a producdo da agricultura

familiar e a economia solidaria nas questdes que envolvem licenciamento sanitario.
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Uma grande revolucdo foi a garantia de isencdo de taxas de vigilancia sanitéria,
conforme prevé o artigo 21 da norma, proporcionando uma reducdo nos custos dos
empreendedores (ANVISA, 2015, p. 21). Para efetivar este artigo foi necessaria uma
proposicdo de alteracdo da Lei 9.782/1999 (Lei de criacdo da Anvisa) para adequa-la as
legislacBes sobre a isencdo de taxas de fiscalizacdo sanitaria para o microempreendedor
individual, prevista na Lei Complementar 123/2006. Tal como se explica na norma
comentada, a RDC 49/2013 foi fundamentada nos principios da Constituicdo Federal no
que tange a dignidade da pessoa humana, a valorizagdo social do trabalho e a livre
iniciativa e no que tange ao Plano Brasil Sem Miséria. A RDC 49 passou a conferir,
entdo, de forma proporcional tratamento dado ao microempreendedor individual para 0s
empreendimentos familiar rural e de economia solidaria (ANVISA, 2015, p. 26).

A DICOL da Anvisa tomou a inovadora decisdo de isentar as taxas dos
empreendimentos da agricultura familiar e da economia solidaria. A partir dai, iniciou-se
uma intensa articulacdo da Anvisa, a0 que destacamos algumas audiéncias com a
Secretaria Nacional Especial das Micro e Pequenas Empresas no dia 7 de julho de 2013,
as audiéncias junto ao Congresso Nacional no dia 19 de marco de 2014 — com o Senador
Wellington Dias e com os Deputados Federais Pepe Vargas e Vicentinho — para
apresentar a demanda de encontrar uma alternativa para garantir a isencdo de taxa
conforme RDC 49/2013 (o que culminou na Medida Provisoéria 636/2014, que alterou a
Lei 9.782/1999 e garantiu o pleito da isencdo de taxas para agricultura familiar e
economia solidaria). A Agéncia também participou de audiéncias com a Secretaria Geral
da Presidéncia da RepuUblica, em 24 de marco de 2014, com o Ministro Gilberto
Carvalho, e com o Ministério da Saude, com o Ministro Alexandre Padilha, para pedir
apoio junto ao Ministério da Fazenda e a Secretaria Nacional de receitas. Com toda esta
mobilizacdo resultou possivel a alteracdo, na Lei Federal 9.782/1999, do artigo 23,

paragrafo 9°, de criacdo da Anvisa, atraves da Lei Federal 13.001/2014.

8 92 O agricultor familiar, definido conforme a Lei n® 11.326, de 24 de
julho de 2006, e identificado pela Declaracdo 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 solidéria estdo isentos do
pagamento de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria [...]
(BRASIL, 1999).

A criacdo desta Lei foi considerada uma grande vitéria para os agricultores

familiares e empreendedores da economia solidaria. Raquel Hunger (2018) define que 0s
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pequenos empreendedores possuem escassos recursos financeiros, o que dificulta a
adequacdo as exigéncias normativas para formalizacdo. A RDC 49 procurou resolver esse
impasse auxiliando estes empreendedores atraves da isencdo das taxas de fiscalizagdo
sanitaria na abertura do negdcio e nas renovacdes. E importante que entidades
governamentais locais criem incentivos de regulamentacéo para verificar a isencao dessa
taxa, que ja se encontra garantida por lei (HUNGER, 2018, p. 30).

Além disso, a RDC 49/2013 propde uma nova perspectiva para a classificacdo do
risco sanitario, com um outro olhar, voltado para a producdo dos pequenos
empreendedores respeitando-se as condicGes especificas das diferentes regifes e
localidades do Brasil. Em outras palavras, a RDC 49/2013 propde um enfoque mais
personalizado e sensivel ao contexto na avaliacdo do risco sanitario em vez de uma
abordagem Unica para todas as situacdes. I1sso pode ser especialmente importante para
pequenos empreendedores, que podem ter dificuldades para cumprir as mesmas
regulamentacdes sanitarias que as grandes empresas.

Considerada uma grande vitdria por ter sido construida a varias mdos — ou seja,
com ampla participacdo popular —, atingindo a fidedignidade de atender aos anseios dos
pequenos produtores e dos 6rgdos de defesa e fomento, a elaboracdo da RDC 49/2013
contou com cerca de cinco mil participacOes diretas. Essas participacdes diretas
aconteceram durante as oficinas organizadas pela Anvisa e as organizacdes civis e
governamentais. A primeira oficina para a apresentacdo da primeira minuta da norma
ocorreu no dia 27 de agosto de 2012, na sede da Anvisa em Brasilia (ASREL, 2015, p. 5).
No dia 3 de setembro do mesmo ano foi instituido o Grupo de Trabalho da Portaria
933/2012, com representacdes da Anvisa, vigilancias sanitarias dos estados e municipios-
capitais, 6rgdos do Governo Federal e organizac6es da sociedade civil para coordenar a
elaboracdo do instrumento normativo (ASREL, 2015, p. 5). Destaque-se 0o nimero de
reunides realizadas para tratar do PIPSS com a pauta da construcdo da norma: no
primeiro semestre de 2012, em Brasilia-DF, aconteceram 18 reunifes de articulacéo

interssetorial.2 No decorrer do primeiro e do segundo semestres de 2012, em Brasilia/DF,
aconteceram 13 reunides dos subgrupos de trabalho para elaboracdo da norma, com

0rgédos governamentais e ndo governamentais, instituicdes e entidades parceiras (ASREL,

8 Com a participacdo da Anvisa, do CONASS, do CONASEMS, da SE/MS, da SGEP/MS, do MDS, do
MTE, do MDIC, do MAPA, do MDA, do ISPN, do FBSSAN, do Slow Food, da CONAB, da EMATER, do
IPHAN, da UNICAFES, da EMBRAPA, das vigilancias sanitérias estaduais e municipais, de cooperativas
de produtores rurais, do Instituto Racine, da SENAS, da SENAES, da SEPM, da FNP, do SEBRAE, da
ANEPS, da RECID e do FNECDC (ASREL, 2015, p. 6).
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2015, p. 6). Ainda no segundo semestre de 2012, foram realizadas pela Anvisa e pelo
SEBRAE Nacional 12 visitas para apresentacdo do PIPSS com foco na apresentacdo da
proposta da norma. Dentre as visitas, foram dez estados e dois municipios: Aracaju-SE,
Jodo Pessoa-PB, Belo Horizonte-MG, S&o Luiz-MA, Maceio-AL, Sdo Paulo-SP, Rio
Branco-AC, Porto Alegre-RS, Goiania-GO, Salvador-BA, Sdo Carlos-SP e Lins-SP
(ASREL, 2015, p. 6). Destaca-se que foram realizados varios eventos nos anos de 2012 e
2013, em que foi apresentada a proposta de minuta da norma. O tema se tornou a ancora
do PIPSS. Estima se que a Anvisa chegou a 30 minutas diferentes da proposta da norma
antes da sua aprovacdo final para consolidar a inclusdo ou a exclusdo de propostas de
modo a garantir o sucesso dos seus objetivos.

Segundo dados quantitativos do relatdrio gerencial, as regides Centro-Oeste, com
80,3%, e Nordeste, com 8,6%, foram as mais atuantes nas acGes de capacitacdes e
iniciativas para discutir o PIPSS e a minuta da norma, ficando atras as regides Sul e
Sudeste, com 4,5%, respectivamente, e a regido Norte, com 2,1%. A Anvisa, por
obrigatoriedade de lei, fez uma reunido publica da DICOL no dia 22 de agosto de 2013
para apresentar a minuta da RDC e abrir a tradicional consulta publica pelo formulario
DATASUS/FormSUS de n? 37 no site da agéncia, que computou 143 participacdes
auferidas pela Agéncia antes da aprovacdo da norma. A Anvisa e Seus parceiros, mesmo
com a consulta publica aberta, continuaram as atividades de sensibilizac&o, capacitacao e
mobilizacdo sobre a proposta da resolugdo. Era necessario dar continuidade aos debates
acerca dos temas nela contidos e estimular a participacdo e contribuicdes através do site
até a data-limite de apresentacdo de propostas, que seria dia 28 de outubro de 2013
(ASREL, 2015, p. 10).

A pesquisadora Clara Viana (2017) analisou os dados secundarios da consulta n®
37/2013 DATASUS/FormSUS com rigueza de detalhamento metodol6gico e com base
em analise documental, partindo das expectativas dos participantes da consulta sobre os
impactos almejados em torno da RDC e comparando as expectativas com as possiveis
convergéncias e com as propostas de acdes no primeiro Plano de Seguranca Alimentar e
Nutricional de 2012 a 2015 (VIANA,2017, p. 4).

Dos participantes da pesquisa na primeira pergunta, 78% das seis primeiras
representacdes foram identificadas: 21% como pessoa fisica; 18,2% como 06rgéos
estaduais ou municipais do SNVS; 11,9% como profissionais de saude; 11,2% como
outro 6rgdo ou entidade do governo municipal; 9,8% como outro profissional relacionado

ao tema (pessoa fisica); e 6,3% como outro 6rgdo ou entidade do governo estadual
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(VIANA, 2017, p. 48). Percebe-se que os demais participantes foram cidadaos e
representantes do SNVS — o que é uma informacdo surpreendente porque ndo séo
participacdes usuais nas consultas publicas da Anvisa.

Viana (2017) verifica que o setor regulado — neste contexto representado pelas
organizacbes que atuam na agricultura familiar, na economia solidaria e entre
microempreendedores individuais —, teve uma participagdo expressiva na consulta. No
entanto, quando se considera a participacdo individual dos agricultores familiares, dos
empreendedores da economia solidaria e dos microempreendedores individuais, esta se
mostrou bastante insuficiente (VIANA, 2017, p. 49). A pesquisadora sugere que a
limitada participacdo pode ser devido a falta de acesso a internet (VIANA, 2017, p. 49).
No entanto, a dificuldade também pode estar relacionada ao acesso ao site da Anvisa,
frequentemente criticado pelo setor regulado e pelo SNVS. Uma pesquisa interna da
Anvisa, de 2015, conduzida pela Consultoria Elogroup revelou que a maioria dos
servigos de relacionamento com a sociedade foi classificada como péssima ou ruim, com
indices negativos variando entre 82,2% e 85,3%.

As principais questdes avaliadas incluiram o nivel de participacdo dos cidadaos
nas acles regulatorias, o acesso da sociedade as informacGes sobre servicos e produtos
regulados pela Anvisa e a adequacdo da qualidade das informacgdes fornecidas as
necessidades da populacdo (ASREL, 2015, p. 24). Outra hip6tese alternativa que pode ser
contemplada é a de que a extensa participacdo da sociedade e dos pequenos produtores,
disseminada por todo o pais durante a construcdo da norma, tal como previamente
discutido, possa ter diminuido a necessidade de envolvimento na consulta tradicional. Um
marco historico na trajetéria da Anvisa até 2013 ocorreu quando, pela primeira vez, a
Diretoria da Agéncia decidiu conduzir a reunidao da DICOL, também conhecida como
DICOL Pdblica, no dia 29 de outubro de 2013. Esta reunido, que visava a votacdo da
resolucdo, ocorreu durante o Simpo6sio Brasileiro de Vigilancia Sanitéria
(SIMBRAVISA), reconhecido como o principal evento de pesquisa e debates sobre
vigilancia sanitaria no pais. Referida decisdo foi de extrema relevancia, evidenciando as
inovagOes introduzidas pela RDC 49/2013, que desafiaram as formas tradicionais de
elaboracéo e aprovacdo do arcabougo regulatorio da Anvisa.

O VI SIMBRAVISA e o Il Simposio Pan-Americano de Vigilancia Sanitaria,
ambos realizados em Porto Alegre-RS em 2013, trouxeram para o debate questfes
contemporaneas desafiadoras para a vigilancia sanitaria sob o tema “Vigilancia Sanitéria,

Desenvolvimento e Inclusdo: dilemas da regulacédo e da protecdo a satde”. Essa temética
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alinhava-se ao tema da Incluséo Produtiva com Seguranca Sanitaria e a RDC 49.Além de
contar com a ampla participacdo de profissionais da vigilancia sanitéria, pesquisadores,
estudantes e outros, estava presente nesta ocasido o Chefe do Programa Especial de
Desenvolvimento Sustentavel e Equidade em Saude da OPAS, Luiz Augusto Galvao, que
ficou muito entusiasmado com o PIPSS e a RDC 49/2013. No decorrer da reunido da
DICOL ele nos convidou para ir aos Estados Unidos participar de um ciclo de seminarios
organizado pela OPAS que aconteceu em 3 de fevereiro de 2014 em Washington, Estados
Unidos, e que versou sobre a “Cobertura universal de satde: construindo um caminho a
seguir na regido das Americas”, no painel de discussdo sobre Cobertura Universal de
Saude e Inclusdo Social, organizado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)/OPAS.

A Anvisa participou do evento que levou, como tema de palestra, o seguinte:
‘Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria: contribuindo para o desenvolvimento
social do pais”. A mesa de debates em que a Anvisa palestrou estava composta por
autoridades representativas, como Luiz Augusto Cassanha Galvdo (Gerente de
Desenvolvimento Sustentavel e Satde Ambiental/OPAS), Kira Fortune (Consultora em
Determinantes de Saude/OPAS), Maitreyi B. Das (Especialista e Chefe do Departamento
de Desenvolvimento Social/Banco Mundial) e Marcos Acle (Secretario de Assuntos
Juridicos/OEA) (ASREL, 2015, p. 11).

Durante os debates, Galvéo afirmou que o PIPSS e a RDC 49 eram um grande
modelo a ser seguido como uma proposta de inclusdo social na area da salde e que ele
desconhecia acdo tdo avancada no &mbito das Américas. Em outro momento, o Diretor-

Presidente da Anvisa mais uma vez discursou com uma mensagem direta ao SNVS:

Ndo podemos tratar um micro como uma grande indastria. NOs
precisamos compreender e tratar diferente os diferentes. Ndo podemos
tratar diferente a perspectiva do risco. Mas este se apresenta diferente
em funcdo do ambiente. E esse ambiente do microempreendedor, do
pequeno agricultor, € um ambiente que clara e naturalmente oferece
riscos muito diferentes daqueles relacionados aos grandes produtores.
[...] tem que tratar diferente porque é diferente do ponto de vista
sanitario. Tecnicamente e cientificamente nés sabemos que é diferente
[Discurso proferido por Dirceu Barbano no VI SIMBRAVISA]
(CINTRAO; SCHOTTZ; SANTOS, 2014, p. 121).

As diretrizes da RDC 49/2013, registradas no artigo 5% sdo a confirmacdo da
construcdo com fidedignidade de atender aos anseios do setor a que ela regula. As
diretrizes representam um conjunto de principios, ideias e ensinamentos de autores e

juristas que servem como fundamento para o Direito. Elas influenciam decisdes judiciais,
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a criacdo de leis, normas e resolugdes, além de orientar condutas. Atuando como fonte do
Direito, sdo utilizadas na interpretacdo das leis e estabelecem as diretrizes gerais das
normas juridicas (ANVISA, 2015, p. 12), a conferir:

| - transparéncia dos procedimentos de regularizacdo; Il -
disponibilizacdo presencial e/ou eletrdnica de orientagdes e instrumentos
norteadores do processo de regularizagdo e licenciamento sanitéario; 1 -
racionalizacdo, simplificacdo e padronizacdo dos procedimentos e
requisitos de regularizacdo junto ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria; IV - integracdo e articulacdo dos processos, procedimentos e
dados do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria junto aos demais
Orgdos e entidades, a fim de evitar a duplicidade de exigéncias, na
perspectiva do usuario (ANVISA, 2015, p. 11)

Os itens das diretrizes mencionadas respondem as frequentes reclamacdes dos
empreendedores, representantes de movimentos sociais e organizacfes representativas,
expressas durante os debates em seminarios, oficinas e reunides realizadas no ambito do
PIPSS. Dentre estas, destaca-se a dificuldade de acesso, que contribui para a
informalidade dos empreendimentos. Um dos objetivos da RDC 49/2013 foi trazer a tona
a formalizacdo dos pequenos produtores, até entdo a margem da vigilancia sanitaria
brasileira. As diretrizes estabelecidas visam garantir facilidade de acesso para 0s
empreendedores se formalizarem.

A presente pesquisa aponta a evolucdo das legislacGes de vigilancia sanitaria no
Brasil apds a Constituicdo Federal de 1988. A partir do final dos anos 1990, estados e
municipios passaram a ter legislacdes préprias, seguindo um carater complementar. Com
essa mudanca, 0s municipios se tornaram os principais atores nas politicas publicas de
salde e vigilancia sanitaria. Embora essa reorganizacao seja benéfica por aproximar as
politicas publicas da populacdo e do desenvolvimento regional, ela também gera
problemas do ponto de vista legal. Exemplo disso é a falta de integracdo das politicas
publicas e a regulacdo cruzada, conforme apontado na relacdo da Anvisa e do MAPA,
provocando duplicidade de exigéncias para formalizacdo dos empreendimentos e dos
produtos.

Nessa esteira, 0 PIPSS estabeleceu como um de seus objetivos promover uma maior
integracdo das acOes do SNVS junto aos empreendedores de baixa renda, que enfrentam
as maiores dificuldades para formalizacdo de suas atividades econdmicas de acordo com
a conformacdo dispar das normas sanitrias. Posteriormente, em 2015, a Anvisa

promoveu debates regionais, nacionais e internacionais sobre os desafios e as tendéncias
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da vigilancia sanitaria. Nesses encontros, foi discutida a necessidade de modernizacédo e
atualizagdo da vigilancia sanitéria, identificando-se a regulacdo e o risco sanitario como
grandes desafios contemporaneos. Além disso, a falta de um sistema de informacéo capaz
de compartilhar as acOGes das vigilancias sanitarias foi apontada como um desafio
importante (ANVISA, 2016, p. 48), tendo que vista a “[...] protecdo a producédo artesanal
a fim de preservar costumes, habitos e conhecimentos tradicionais na perspectiva do
multiculturalismo dos povos, comunidades tradicionais e agricultores familiares”
(ANVISA, 2015, p. 11).

Pela primeira vez na histéria da Anvisa e do SNVS uma Resolucdo garante
proteger a produgdo artesanal para preservar costumes, habitos e conhecimentos
tradicionais, sob a perspectiva do multiculturalismo. Isso implica na vigilancia sanitéria
brasileira mudar de paradigma e adotar uma postura de respeitar, proteger e amparar as
diferentes culturas alimentares, incluindo as dos povos indigenas, das comunidades
tradicionais quilombolas e dos agricultores familiares.

O tema, conforme abordado, provocou debates acirrados e resisténcias por parte
dos profissionais da vigilancia sanitaria. Varias foram as abordagens pensadas para
quebrar as resisténcias dos agentes da vigilancia sanitaria no decorrer das oficinas e
seminarios de sensibilizacdo e capacitacdo. A abordagem pensada para sensibilizar seguiu
a linha de perguntar quem tinha origem de vivéncia no campo, ou quem teve uma avo ou
mée da agricultura familiar que cozinhava em panelas de barro, que usava colher de pau,
que usava tdbua de madeira, que cozinhava em fogdo de lenha, que fazia queijos,
requeijoes, feijoadas, moquecas, doces, que usava a farinha das casas de farinha
artesanais, dentre outras. Provocacdo seguinte da abordagem era pedir para que
levantasse a mdo quem teve pessoas da familia intoxicadas ao comer as delicias da avo,
ou quantas vezes alguém passou mal em razdo destas comidas.

Claro que esta abordagem desperta sentimentos muito bons e saudosos ao
relembrar das comidinhas deliciosas das avds com as quais, nos, brasileiros crescemos
saboreando e que, quando nos tornamos fiscais sanitarios, esquecemos e passamos a
condenar — muitas vezes ndao levamos em conta nossa propria historia alimentar e
passamos a cultivar a defesa dos alimentos ultraprocessados, como se representassem a
seguranca alimentar.

Para se construir a diretriz, a Anvisa contou com 0s conhecimentos e 0 apoio do
IPHAN, orgao federal responsavel pela politica de salvaguarda de bens culturais

imateriais. Na época, o IPHAN enfrentava um grande impasse a respeito dos queijos
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mineiros artesanais. Protegidos pelo IPHAN como patrimdnio imaterial desde 2008, a
pauta estava enfrentando a dissonancia entre a lei estadual definidora da regularizacéo da
producdo e comercializacdo e a lei federal, que ndo levava em conta a producéo artesanal
e a realidade socioeconémica do pequeno produtor — impasses que levavam os produtores
da agricultura familiar a comercializarem seus produtos na informalidade (DORES;
FERREIRA, 2012, p. 26). Por esta razdo, o IPHAN vislumbrou a constru¢do da norma da
Anvisa como uma porta de saida, e toda discusséo resultou no item V do artigo 5° das
diretrizes da RDC 49/2013, que versa sobre a ‘“razoabilidade quanto as exigéncias
aplicadas” (ANVISA, 2015, p. 13).

Este item esta definido nos comentérios juridicos da RDC 49/2013 comentada,

nos seguintes termos:

A razoabilidade é um conceito juridico indeterminado, elastico e
variavel no tempo e no espaco. Consiste em agir com bom senso,
prudéncia, moderacdo, tomar atitudes adequadas e coerentes, levando-se
em conta a relagdo de proporcionalidade entre os meios empregados e a
finalidade a ser alcangada, bem como as circunstancias que envolvem a
pratica do ato (ANVISA, 2015, p. 13).

Tal como ja explicado, havia um desconhecimento significativo por parte da
vigilancia sanitaria sobre as atividades das agroindustrias familiares e da economia
solidaria, evidenciado pela defesa de normas uniformes. As autoridades sanitarias
frequentemente multavam os produtores das comunidades tradicionais e agricultores
familiares, pois aplicavam as mesmas regras independentemente da escala do negdcio,
fosse uma grande industria de alimentos de distribuicdo nacional ou uma pequena
producdo caseira vendida numa feira local.

Havia, ainda, uma falta de flexibilidade na aplicacdo da lei, ignorando os
principios de razoabilidade, em relacdo a produgcdo e manipulagdo de alimentos
artesanais. Muitos técnicos e fiscais sanitarios desconheciam legislacbes relevantes ao
caso, presumindo que os produtores eram infratores da legislacdo sanitaria. Essa
mentalidade rigida levou, em muitas ocasides, a apreensdo e incineracao dos produtos. A
partir da RDC 49/2013, este tipo de atrocidade estd proibida, coadunando com uma
vigilancia sanitaria com uma abordagem prioritariamente orientadora. O fiscal deve ter
bom senso para aplicar a norma sanitaria e avaliar os cenarios regionais, sociais e

culturais no entorno da histéria do produtor.
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VIl - fomento de politicas publicas e programas de capacitacdo para o
microempreendedor individual, empreendimento familiar rural e
empreendimento econdmico solidario, como forma de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a salude e promover a seguranca sanitaria;
VIII - fomento de politicas publicas e programas de capacitacao para 0s
profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para
atendimento ao disposto nesta resolu¢édo (ANVISA, 2015, p. 13).

Desde o inicio do PIPSS, havia uma preocupacdo da Anvisa com a necessidade de
investir na capacitacdo dos técnicos da agéncia e do SNVS. N&o seria possivel propor um
projeto com uma pauta desconhecida para o0 setor nem propor uma mudanca de
paradigma com uma atuacdo a partir de um projeto social de inclusdo de pequenos
negdcios com tratamento diferenciado a partir do Plano Brasil Sem Miséria sem pensar
num amplo processo de sensibiliza¢ao e capacitacao.

Este assunto, conforme registrado ao longo da pesquisa, foi primordial para o
grande sucesso do PIPSS e da construcdo da RDC 49/2013. Nas oficinas de
sensibilizacdo e capacitagdo, das quais participavam produtores e profissionais da
vigilancia sanitaria, muitos casos eram levantados, denunciando o carater repressivo e
abusivo da fiscalizacao sanitaria.

Para efetivar uma legislacdo proponente de politicas publicas, como é o caso da
RDC 49/2013, é preciso difundir o conhecimento, investir no processo de capacitagdo dos
entes envolvidos e garantir a continuidade da participacédo social. Pensando nisso, 0 GT
1.346 apresentou, como proposta, a elabora¢do da norma que se tornou a RDC 49/2013.
Relembre-se que em 15 de agosto de 2014 a Anvisa realizou a primeira DICOL publica
com 0s movimentos sociais representantes da agricultura familiar e da economia solidaria
para apresentacdo do relatorio das acbes do PIPSS e para aprovacao da instituicdo de um
novo grupo de trabalho, com participacdo popular através da Portaria 1.346/2014
(ASREL, 2015, p. 10), criada com o fim especifico de discutir e propor medidas visando
a implementacdo de politicas publicas e o aprimoramento da atuacdo do SNVS em
relacdo as atividades da economia solidaria e os agricultores familiares (ASREL, 2015, p.
10).°

Este Grupo de Trabalho, com papel fundamental na garantia de continuidade das
acoes do PIPSS, especialmente na organizagéo de capacitagdes, fez um plano de agdo em
2014/2015, estabelecendo um calendario de reunides extraordinarias e ordinarias, sendo

as ordinarias ocorridas bimensalmente durante dois dias. No primeiro dia a reunido foi

® Cf. o Plano de Trabalho (Relatério Gerencial de atividades do PIPSS de 2011 até 2015) no Anexo A.
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planejada de forma ampliada, considerada a oficina a contemplar a proposta de
capacitacdo (ASREL, 2015, p. 14).

As principais linhas de agdes do GT 1.346/2014 propostas & Anvisa, que merecem
destaque nas prioridades sdo: dar continuidade ao processo de capacitacdo sobre o PIPSS
e sobre a RDC 49/2013, para 0 SNVS e empreendedores; propor a Anvisa transformar o
PIPSS em programa;’° e dar continuidade ao processo de classificagdo de risco sanitario
(ASREL, 2015, p. 2).

Abro um paréntese para comentar que a segunda proposta mencionada é
importante, porque a ideia é a de que projeto tem um tempo determinado para
cumprimento das acdes (0 programa é perene). Outro argumento forte foi de que o
projeto deveria ser transformado em um programa de Governo em razdo da magnitude de
suas acOes, da extensdo e complexidade de seus desdobramentos, bem como em razédo da
magnitude das parcerias estratégicas e dos compromissos institucionais estabelecidos e
assumidos pela Anvisa.

Na data da DICOL Publica, em 15 de agosto de 2014, houve a apresentacdo do
GT 1.346/2014 para 0s movimentos sociais e para 0s parceiros ja mencionados, bem
como para 0S novos, que serdo descritos mais adiante. Na ocasido, esses grupos
entregaram a direcdo da Agéncia uma carta aberta em apoio a producdo artesanal,
familiar e comunitaria, bem como & promocédo de alimentagdo saudavel.!' Na carta, os
movimentos trouxeram a pauta da importancia da RDC 49/2013 para a politica de
Seguranca Alimentar e Nutricional. Comentaram, ainda, sobre a regulacdo cruzada entre
Anvisa e 0 MAPA e sugeriram a realizagdo de convénios ou outros instrumentos de
parceria entre esses Orgdos para facilitar a regularizacdo e fiscalizacdo dos
empreendimentos a luz da RDC 49/2013, uma vez que o SNVS esta presente em todos 0s
municipios brasileiros, diferentemente da estrutura do MAPA.

Na carta também havia uma recomendacdo para o0 processo de capacitacdo dos
agentes da vigilancia sanitaria e dos empreendedores, sugerindo a criacdo de espacos para
aprofundar o debate sobre conceituacdo, definicdo e classificacdo de risco sanitario, sobre
as diferencas entre os produtos in natura, semiprocessados, processados e sobre cultura
alimentar. Os movimentos sociais propuseram a criagédo de um dispositivo participativo
de andlise de conformidade para os registros de fiscalizagcdo sanitaria em relacdo a

manipulagdo dos alimentos artesanais em detrimento a falta de ¢rgdo estatal para

10 A minuta desta transformagéo pode ser conferida no Anexo B.
11 Cf. a carta aberta no Anexo C.
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fiscalizacdo. Sugeriram, ainda, implementar meios para garantir a viabilidade da
comercializagdo da producdo de origem animal, polpas de frutas e sucos de fruta para
compras publicas nos moldes dos programas PAA e PNAE (CARTA ABERTA, 2014).
Apresentaram, enfim, um assunto muito importante, referente ao uso e ao comercio
indevido de agrotdxicos, inclusive os que ja haviam sido banidos do pais. E reivindicaram
pedindo prioridade e apresentarando a proposta de implementacdo de uma politica
nacional de controle e reducdo do uso dos agrotoxicos e de fomento a producdo de
alimentos saudaveis de forma interssetorial, com a participacdo popular e dos
movimentos sindicais do campo (CARTA ABERTA, 2014).

Para todas essas propostas, 0S movimentos sociais sugeriram 0 banimento
imediato dos ativos proibidos em outros paises, a criagdo de uma lei proibindo
pulverizacdo aérea e controle terrestre no campo e na cidade, a realizacdo de
investimentos na fiscalizacdo e na protecdo das condicBes de trabalho que lidam com
fabricagdo até o destino final na lavoura, a melhoria da fiscalizagdo nas fronteiras, a
realizacdo de investimentos no SNVS para melhorar o desenvolvimento de suas
competéncias e a criacdo de incentivos a producdo agroecoldgica (CARTA ABERTA,
2014). Esta carta é importante porque, como dissemos, é assinada por movimentos sociais
e parceiros ja mencionados, bem como outros que serdo descritos em breve, os quais, na
sua grande maioria, ainda ndo apareceram nos primeiros anos do PIPSS.

A relacdo destes movimentos mais voltados para os temas da agroecologia e do
combate aos agrotoxicos na relacdo com a Anvisa estava sob dominio da Geréncia Geral

de Toxicologia (GGTOX), que pela interface das acdes aderiu ao PIPSS.*2

2 Destacam- se: ACERT — Associagdo dos Colonos Ecologistas de Torres-RS; ACESA — Associagio
Comunitéria de Educacdo em Saude e Agricultura; AGENDHA — Assessoria e Gestdo em Estudos da
Natureza, Desenvolvimento Humano e Agroecologia; ANA — Articulacdo Nacional de Agroecologia;
ANAMA — Acdo Nascente Maquiné-RS; AOPA — Associacdo para 0 Desenvolvimento de Agroecologia;
APACO - Associacdo dos Pequenos Agricultores do Oeste Catarinense; APATO — Alternativas para a
Pequena Agricultura-TO; Articulacdo Pacari; ASBB — Associacdo dos Pequenos Lavradores do P.A. Ouro
Verde; ASMUBIP — Associacdo Regional das Mulheres Trabalhadoras Rurais do Bico do Papagaio;
ASSEMA — Associacdo em Areas de Assentamento/MA; ASSESSOAR — Associagio de Estudos,
Orientacdo e Assisténcia Rural/PR; Associacdo Civil Vale Verdejante; Associacdo Alternativa Terrazul,
CAPA - Centro de Apoio ao Pequeno Agricultor/Erexim — Nucleo Veré-RS; Centro Ecol6gico/RS; Centro
Vianei de Educacdo Popular/SC; CENTRU — MA — Centro de Educacédo e Cultura do Trabalhador Rural;
CFM — Pedro Il — Centro de Formacéo Mandacaru-Pl; CIMQCB — Cooperativa Interestadual das Mulheres
Quebradeiras de Coco Babacu; COMSOL — Cooperativa de Organizacdo Produgdo e Comercializacdo
Solidéaria do Planalto Norte-SC; CONSEA/DF — Conselho de Seguranga Alimentar e Nutricional do
Distrito Federal; Conselho Nacional da Reserva da Biosfera;, CONTAG - Confederacdo Nacional dos
Trabalhadores na Agricultura; COOAF-BICO - Cooperativa de Producdo e Comercializacdo dos
Agricultores Familiares Agroextrativistas e Pescadores Artesanais de Esperantina; COOPERAFLORESTA
— Cooperativa dos Agricultores Agroflorestais de Barra do Turvo, Adrian6polis e Bocailva do Sul;
Cooperativa Central do Cerrado; Cooperativa dos Agricultores Familiares e Agroextrativistas Grande
Sertdo; COOPERBIORGA — Cooperativa dos Produtores Biorganicos; COOPTER BICO — Cooperativa de
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Percebe-se, com o0 envolvimento destas organizagdes e movimentos sociais, a
magnitude do PIPSS e da RDC 49/2013, ao provocar um enorme envolvimento da
Anvisa e do SNVS com as pautas dos movimentos sociais que sempre estiveram distantes
da Agéncia. Por outro lado, parece-nos que foi um momento de forte confiabilidade e de
oportunidade para conquistar mudancas no arcaboucgo regulatorio, com esperanca de
continuidade deste virtuoso processo.

Com o término do mandato do Diretor-Presidente Dirceu Barbano em outubro de
2014 aconteceu uma reorganizacdo administrativa em 2015. A ASREL foi extinta — o
que, com a iniciativa dos representantes da sociedade civil preocupados com 0s rumos da
politica publica para os fins a que o grupo foi criado, levou o GT 1.346/2014 a se
articular com 93 organizagGes e movimentos sociais para escreverem uma carta dirigida a
Presidéncia da Republica e & Anvisa com o seguinte titulo: “Em favor da Produgdo
Artesanal, familiar e comunitaria ¢ de uma alimentacio saudavel”.'* Nesta carta
destacou-se a grandiosidade da Anvisa com a mudanca regulatéria por meio do
tratamento diferenciado e favorecido para os empreendimentos de agricultura familiar e
economia solidaria a partir da RDC 49/2013 (CARTA ABERTA, 2015). Fez-se uma
adverténcia pela gravidade de a Agéncia extinguir a instancia de articulacdo desta com a
sociedade civil — no caso, a ASREL, lamentando a decisdo tomada pela Dire¢do da
Anvisa e recomendando o restabelecimento desta instancia, argumentando que o Grupo
de Trabalho fosse institucionalizado de forma permanente, fazendo coro a proposta do
GT 1.346 pela necessidade do PIPSS se transformar em programa governamental
(CARTA ABERTA, 2015).

A Agéncia, por meio das parcerias, elaborou vérios materiais, como a RDC
49/2013 comentada.** Ao ouvir as reclamagdes dos empreendedores sobre as dificuldades
para compreender as normas sanitarias, a Anvisa, em reconhecimento ao setor regulado

pela RDC 49/2013, decidiu facilitar pedagogicamente o entendimento de cada artigo,

Trabalho, Assisténcia Técnica e Extensdo Rural do Bico do Papagaio-TO; Coordenacdo de Comunidades
Tradicionais do Pantanal; Crescente Fértil/RJ; ECOA — Ecologia e A¢do; ECONATIVA — Cooperativa dos
Produtores Ecologistas do Litoral Norte/RS e Sul de Santa Catarina; ECOTORRES — Cooperativa de
Consumidores de Produtos Ecologicos de Torres-RS; Forum Brasileiro de ONGs e Movimentos Sociais
para 0 Meio Ambiente e Desenvolvimento; FBSSAN — Férum Brasileiro de Soberania e Seguranca
Sanitéaria, Alimentar e Nutricional; FETAGRI/PA, FETAEMA/MA e FETAET/TO - Federacdo dos
Trabalhadores da Agricultura/PA, MA e TO; GERMEN - Grupo de Defesa e Promocgdo Socioambiental;
GPC — Grupo Pau-Campeche/Florian6polis-SC; GT Sloow Food de queijos artesanais; IDEIA — Instituto de
Defesa, Estudo e Integracdo Ambiental; IEB — Instituto Internacional de Educacdo do Brasil; IMS —
Instituto Marista de Solidariedade; Instituto Cinco Elementos — Educacdo para Sustentabilidade, Instituto
de Permacultura da Bahia; Instituto Floresta Viva; IOV — Instituto Ouro Verde-MT.

13 Cf. 0 Anexo D.

14 Cf. 0 Anexo E.

79



elaborando a RDC 49/2013 comentada com a ajuda do SEBRAE Nacional, 6rgao
patrocinador do trabalho de consultoria do jurista responsavel.

Foi elaborado um video com depoimentos dos diretores da Anvisa e de outras
autoridades e empreendedores defendendo a RDC 49; duas cartilhas para capacitacdo de
gestores e empreendedores sobre a RDC 49/2013 foram elaboradas em parceria com o
SEBRAE Nacional e a FNP (ASREL, 2015, p. 21). Foi criada, também, a primeira tabela
de classificacdo de risco, também em parceria com o SEBRAE Nacional, a Secretaria
Nacional das Micro e Pequenas Empresas e o Simples Nacional.

A classificacdo de risco é tema de destaque importantissimo no PIPSS e garantido
pela RDC 49/2013 em seu artigo 10. Nesse momento, criou-se a categoria “Incluséo
Produtiva com Seguranca Sanitaria” no Prémio Prefeito Empreendedor do SEBRAE
Nacional. Foi estabelecida, ainda, a Vice-Presidéncia de Inclusdo Produtiva com
Seguranca Sanitaria na Mesa Diretora da FNP (ASREL, 2015, p. 21). Essa iniciativa
visava incentivar prefeitos e gestores das vigilancias sanitarias municipais a adotarem
politicas publicas que viabilizassem a RDC 49/2013. Isso implicava inovagfes no setor
de fiscalizacdo sanitaria, simplificando e racionalizando procedimentos para pequenos
empreendimentos. Além disso, a medida buscava implementar acGes de apoio aos
empreendimentos e agroindustrias familiares de producdo artesanal. Esta abordagem,
respeitando as tradicdes alimentares dos povos, promove a inclusdo social e produtiva,
contribui para o desenvolvimento econdmico local e, por extensdo, para o
desenvolvimento do pais.

Apesar do investimento da Anvisa e das organizacfes parceiras em capacitacoes
sobre a RDC 49 desde o processo participativo da elaboracdo em 2012 até 2016, é
possivel que a norma ainda seja desconhecida para um grande nimero de agricultores
familiares e trabalhadores da vigilancia sanitaria. E fato que a agricultura familiar é
fundamental para a economia e para a seguranca alimentar de diversos paises, incluindo o
Brasil. No entanto, os produtores da agricultura familiar enfrentam grandes desafios,
dentre os quais esta a regulacdo cruzada entre a Anvisa e 0 MAPA. Chama-se “regulacdo
cruzada” quando dois ou mais 6rgédos reguladores tém jurisdicdo sobre um mesmo setor
ou atividade, podendo gerar conflitos e ineficiéncias. No caso da agricultura familiar, a
Anvisa e 0 MAPA compartilham responsabilidades na regulacdo de aspectos como 0 uso
de agrotoxicos, a qualidade dos alimentos e a seguranca sanitaria. Para Hunger (2018, p.
42), compreender as atribuicdes divididas entre o MAPA e a Anvisa pode ser um

processo complexo para 0s pequenos produtores, que geralmente tém baixa escolaridade
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e produzem uma variedade de alimentos, como bolos, geleias e polpas de frutas, entre
outros. Isso significa que, tecnicamente, eles precisam buscar a regularizagdo em ambos
0s sistemas para garantir que seus produtos estejam em conformidade com as normas
sanitarias. Essa situacdo pode levar a duplicidade de exigéncias, burocracia excessiva e
dificuldades para os produtores em cumprir com as normas e obter as licencas
necessarias, como ja abordamos anteriormente.

Hunger (2018) argumenta que, apesar dos avangos do MAPA, como a Instrugéo
Normativa 30/2013, sobre a fabricacdo de queijos a partir de leite cru, e o Decreto
8.471/2015 que regulamenta a agroindustria artesanal para bebidas e produtos de origem
animal, bem como a Instrucdo Normativa 16/2015, que trata da regularizacdo sanitaria
dos pequenos produtores de alimentos de origem animal, ainda existem desafios. Estes
estdo ligados as normas restritivas que se concentram principalmente na seguranca
sanitaria do produto final, sem considerar a qualidade cultural e social desses alimentos.
Isso contribui para a informalidade de muitos produtores (HUNGER, 2018, p. 42). Os
agricultores familiares, muitas vezes com recursos limitados, tém dificuldade em lidar
com a quantidade de documentos e processos exigidos por ambos os érgdos. Além disso,
a falta de harmonizacdo das normas e a possivel duplicidade de exigéncias podem gerar
inseguranca juridica e entraves a comercializacdo dos produtos.

Como bem retratam Carrazza e Noleto (2012), se de um lado h& interesse por
produtos da agricultura familiar de forma “sustentavel e comunitaria”, de acordo com as
exigéncias do arcabouco legal e do mercado, por outro lado ha empreendimentos rurais
completamente desprovidos de estrutura, seja em termos de comunicagdo digital,
televisiva, rede de eletricidade, estradas, agua, assessoria técnica, dentre outros
(CARRAZZA; NOLETO, 2012, p.13). Carrazza e Noleto (2012) afirmam, ainda, que
mesmo tendo acontecido avancos nos ultimos tempos, ainda existe uma enorme falta de
politicas publicas no que tange ao “tratamento diferenciado e favorecido para a inclusdo
produtiva” voltada para os diferentes povos respeitando suas culturas e etnias, bem como
as “comunidades tradicionais e agricultura familiar” (CARRAZZA; NOLETO, 2012, p.
13). Para eles, a regulamentacdo sanitaria configura a maior complexidade da
formalizagdo dos empreendimentos das agroindustrias artesanais, da agricultura familiar
e das comunidades, pois estas sO poderdo produzir ap6s o atendimento das exigéncias
sanitarias (CARRAZZA; NOLETO, 2012, p. 54).

A analise que se faz € a de que esta regulacdo cruzada pode afetar negativamente a

competitividade dos produtos e a sustentabilidade da agricultura familiar. A burocracia e
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as exigéncias conflitantes podem aumentar os custos de producdo e reduzir a
rentabilidade dos pequenos produtores. Para superar os desafios da regulacdo cruzada, é
fundamental promover a cooperacéo e a coordenacédo entre a Anvisa e 0 MAPA, a criagao
de mecanismos de comunicacao e consulta entre os 6rgéos, a revisao e harmonizacao das
normas e procedimentos e o estabelecimento de diretrizes e protocolos claros de atuacéo
de cada um dos érgdos em relacdo aos produtos regulados, o que pode ser de grande
relevancia para os pequenos produtores.

Isso inclui investir em pesquisa e desenvolvimento, oferecer assisténcia técnica e
financiamento e garantir 0 acesso a informacdo e aos recursos necessarios para a
producdo e comercializagdo dos produtos da agricultura familiar e economia solidaria.

Alguns acordos de cooperacdo entre Anvisa e setores externos dentro do
Programa Brasil Maior junto com a Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(ABDI) e com o SEBRAE foram firmados para possibilitar a producdo de manuais, guias
e compéndios sobre a normatizacdo da vigilancia sanitaria, com o propdsito de
simplificar o acesso e o cumprimento das leis pelo setor regulado e possibilitar o
surgimento de novos negocios (ANVISA, 2012, p. 17). Dentro do PIPSS firmou-se
acordo: com a FNP, com o propdsito de desenvolver uma agdo conjunta nos municipios
com indices de pobreza mais elevados, com preméncia de implantacdo do referido
Projeto; com a EMBRAPA, visando a¢des no ambito da area agropecuaria e da promocao
e protecdo da saude no pais; e com o SEBRAE e a Secretaria das Micro e Pequenas
Empresas da Presidéncia da Republica, 6rgaos voltados para conjugacdo de esforcos e
acOes conjuntas para promocgéao do desenvolvimento, regularizacdo e fortalecimento dos
microempreendedores individuais, microempresas, e empresas de pequeno porte,
especialmente para simplificacdo, racionalizacdo e uniformizacdo e outras aces de
interesse aos requisitos de seguranca sanitaria (ASREL, 2015, P. 22).

Para fortalecer os lacos com setores relacionados ao PIPSS, a Anvisa, além de
estabelecer acordos de cooperacédo, iniciou o patrocinio financeiro de alguns eventos
relevantes. Essa estratégia teve como objetivo a disseminagdo do PIPSS e da Resolugéo

da Diretoria Colegiada (RDC) 49/2013. Dentre o0s eventos patrocinados, destacam-se:
* O | Encontro Nacional de Mulheres Camponesas (17 a 21 de fevereiro de

2013), que incluiu a Marcha das Margaridas, com énfase na capacitacdo e

mobilizagdo das mulheres;
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« O Il e Il Encontro dos Municipios com o Desenvolvimento Sustentavel da
Frente Nacional de Prefeitos (23 a 25 de abril de 2013 e 7 a 9 de abril de 2015,

respectivamente), focados em interagcdes com autoridades municipais;

« O 2° Forum Social e a 22 Feria Mundial de Economia Solidaria (11 a 14 de

julho de 2013) em Santa Maria-RS, com capacitacdo para um puablico de

aproximadamente 500 pessoas dos setores da agricultura familiar e economia

solidaria;

e O XII Férum de Educacao Popular e IX Internacional (22 a 26 de julho de
2014) em Lins-SP (ASREL, 2015).

Em outubro de 2015, ao produzir o relatério gerencial de prestacdo de contas

sobre 0 PIPSS e a implementacdo da RDC 49/2013, a ASREL fez uma avalia¢éo positiva

de todo o processo, decorrido de 2011 a 2015, ressaltando a importancia de dar

continuidade ao circulo virtuoso de acdes e apresentando algumas recomendacdes para a

continuidade do trabalho, como:

concluir o processo de classificacdo de risco;

dar continuidade ao processo de harmonizagdo, simplificacdo e
racionalizagé@o de procedimentos e resolugdes no ambito da Anvisa;
simplificar e harmonizar a tecnologia de comunicacdo da Anvisa,;

divulgar acbes de boas praticas da preservacdo da producdo artesanal,
respeitando o0s costumes, habitos e 0s conhecimentos tradicionais,
conforme previsto na RDC 49/2013;

continuar o processo de sensibilizacdo e capacitacdo para o0 SNVS, para
outros agentes publicos e para empreendedores;

dar continuidade e apoio ao trabalho do GT 1.346/2014, analisar e dar
prosseguimento as proposicdes do grupo;

fortalecer o processo de sensibilizagdo da vigilancias sanitarias municipais
sobre o Prémio Prefeito Empreendedor do SEBRAE Nacional;

aprimorar a relacdo de aproximacao e as discussdes com 0 SNVS por meio
de videoconferéncias (ASREL, 2015, p. 21).

Apos a extingdo da ASREL em 2016, a Anvisa estabeleceu a Coordenagéo de

Assuntos Sociais e Cidadania no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (COACI).
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Com uma equipe dedicada, a nova coordenacdo conseguiu dar continuidade a articulacéo
com o Grupo de Trabalho (GT 1346/2014) e com o prdprio SNVS, particularmente em
relacdo ao PIPSS e @ RDC 49/2013. A criacdo da COACI possibilitou & Anvisa dar um
passo adiante nas iniciativas ja em curso. Também aconteceram avancos significativos na
legislacdo do MAPA. Estes avancos foram, em grande parte, impulsionados pela RDC
49/2013, os quais merecem ser ressaltados. Para atender ao proposto pelo grupo de
trabalho(GT 1.346/2014), em 29 de marco de 2017 a Anvisa instituiu por meio da
Portaria n® 523, o Programa para Inclusdo Produtiva e Seguranca Sanitaria (PRAISSAN).

Tal como proposto, em 29 de marco de 2017 a Anvisa instituiu, por meio da
Portaria n® 523, 0 PRAISSAN, criado com o objetivo de aprimorar o trabalho que ja
vinha sendo realizado pelo SNVS junto aos empreendedores amparados pela RDC
49/2013, aos microempreendedores individuais, aos agricultores familiares e aos
empreendimentos econémicos solidarios, de forma a contribuir com as boas préaticas
sanitarias dos produtos e com os servicos ofertados por esses empreendedores. Na mesma
Portaria previu-se a criagdo do Comité do Programa para Incluséo Produtiva e Seguranca
Sanitaria (CISSAN). O CISSAN tem atribuicbes proximas das de um conselho
consultivo, com ac¢bes muito semelhantes as que o GT 1.346/2014 desempenhava. A
inovacdo € que se prevé a criagdo de comités descentralizados nos estados e municipios
no mesmo modelo do nacional. O CISSAN é composto por representantes, titulares e
suplentes, sendo cinco representantes das areas da Anvisa, do Conselho Nacional de
Salde (CNS), do SEBRAE Nacional, do CONASS, do CONASEMS, e nove
representantes de organizagdes da sociedade civil, incluindo os trés setores-alvo da RDC
49/2013, escolhidos pela area da Anvisa responsavel pela coordenacdo do PRAISSAN
(HUNGER, 2018, p. 82).

Outra inovacdo em relacdo ao CISSAN é que a coordenacdo é da Diretoria de
Coordenacgdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS), de
modo que o trabalho executivo fica a cargo da Coordenagcdo de Assuntos Sociais e
Cidadania no SNVS (COACI/GGCOF) (ANVISA, 2017). A COACI ¢é a éarea que foi
criada para substituir a ASREL.

Em abril de 2017 foi publicada a RDC n® 153 da Anvisa, que trata da classificacdo
de risco para as atividades econdmicas afetas a fiscalizacdo e licenciamento da vigilancia
sanitaria. Esta norma apresenta, em seu bojo, informag6es sobre o processo e o0s requisitos
exigidos para a obter a licenca sanitaria (HUNGER, 2018, p. 82). A implementacdo do

PRAISSAN juntamente com a RDC 153/2017 marcou avangos consideraveis. E possivel
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afirmar, assim, que as medidas propostas pela Anvisa e pelo SNVS dentro da politica de
inclusdo produtiva com seguranga sanitéria, aliadas as colabora¢bes de movimentos
sociais e organizagbes da sociedade civil, bem como aos 0Orgdos governamentais
(destacando-se o GT 1.346/2013) foram amplamente aplicadas no intervalo de 2012 a
2017. Essas politicas puablicas foram notavelmente incentivadas pela RDC 49/2013,
gerando confluéncia nas normas estabelecidas pela Anvisa e em algumas instrucoes

normativas do MAPA, que passaremos a detalhar a seguir:
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e acriacdo do PRAISSAN atraves da RDC 523/2017;

e aRDC 153/2017, da classificacdo de risco;

e 0 Decreto 8.471/2015, que altera o anexo ao Decreto 5.741/2006, que
regulamenta os artigos 27-A, 28-A e 29-A da Lei 8.171/1991 e organiza o
SUASA. A grande novidade € que, a partir desta alteracdo, fica garantido
que o MAPA passa a estabelecer normas que garantam a classificacao das
agroindustrias de bebidas ou de produtos de origem animal como
agroindustria artesanal, considerando o0s costumes, os habitos e o0s
conhecimentos tradicionais na perspectiva da valorizacdo da diversidade
alimentar e do multiculturalismo dos povos, comunidades tradicionais e
agricultores familiares;

e a Instrucdo Normativa 16/2015 do MAPA, que estabelece, as normas
especificas de inspecdo e a fiscalizacdo sanitaria de produtos de origem
animal, referente as agroindustrias de pequeno porte. Esta Instrucdo segue a
mesma linha da RDC 49/2013 da Anvisa em seus artigos;

e 0 Decreto 9.064/2017, que cria a Unidade Familiar de Producdo Agréria,
institui o Cadastro Nacional da Agricultura Familiar e regulamenta a Lei n®
11.326/2006, que estabelece as diretrizes para a formulacdo da Politica
Nacional da Agricultura Familiar e empreendimentos familiares rurais;

e a Instrucdo Normativa MAPA n® 5/2017, que trata dos requisitos para
avaliacdo de equivaléncia ao SUASA com relacdo a estrutura fisica,
dependéncias e equipamentos de estabelecimento agroindustrial de pequeno
porte de produtos de origem animal;

e alei 13.680/2018, que altera a Lei 1.283/1950. Esta alteracdo ¢ um grande
avanco para o processo de fiscalizacdo dos produtos alimenticios de origem
animal produzidos de forma artesanal. Trata-se da criacdo do Selo ARTE,
que foi regulamentado pelo Decreto 9.918/2019 — proposta muito defendida
pelo SEBRAE Nacional, por movimentos sociais e por organizagdes Civis
de fomento as politicas da agricultura familiar, como é o caso da
CONTAG.

O artigo 22, item A da Lei 1.283/1950 foi acrescido do artigo 10-A, que permite a

venda dos produtos artesanais entre os estados, e no inciso 1° prevé-se que o0s produtos
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artesanais serdo identificados, em todo pais, através de um selo Unico com a indicacdo
“ARTE”. O inciso 4° da Lei 13.680/2018 converge com o que foi estabelecido pela RDC
49/2013 no que diz respeito a fiscalizacdo prioritariamente orientadora: “a inspecdo ¢ a
fiscalizacéo da elaboracdo dos produtos artesanais com o Selo ARTE deverao ter natureza
prioritariamente orientadora” (BRASIL, 2018).

A obtencdo do Selo configura um processo que exige o cumprimento de uma série
de requisitos de seguranca alimentar e padrdes de qualidade. O produtor que deseja
adquirir o Selo ARTE deve demonstrar que seu produto é fabricado de acordo com
praticas tradicionais, auténticas e regionais. A ideia inicial ao adquirir o Selo ¢é a de que
0s produtores possam ganhar uma maior visibilidade para seus produtos, promovendo a
cultura e a tradicdo culinaria regional brasileira em um mercado mais amplo. Mas
encontra entraves para ser implantado em todo pais em razdo da falta de politicas
publicas de implementacdo nos municipios. Um exemplo disso é a falta de criacdo do
Servico de Inspecdo Municipal (SIM), pelas Secretarias de Agricultura para amparar 0s
produtores nos moldes da vigilancia sanitaria. Além disto, é preciso investir, tal como
previsto no Decreto, em capacitacdo de gestores e produtores, para que as a¢oes fluam na
perspectiva da valorizacdo da diversidade alimentar e do multiculturalismo dos povos,
comunidades tradicionais e agricultores familiares.

Para Araujo et al. (2020, p. 1852), o Selo ARTE, que é um marco para a producéo
e venda de produtos artesanais no Brasil, tem sua fiscalizacdo questionada, ja que essa
funcdo é também realizada pelo Sisbi-POA. Porém, se reconhece que as fungdes do Selo
e do Sishi-POA se complementam, permitindo uma analise cuidadosa dos processos e
garantindo a qualidade e seguranca dos produtos, reduzindo os riscos para a saude
publica. O MAPA é responsavel por estabelecer os procedimentos de verificacdo da
concessdo do Selo ARTE, criar guias de boas praticas de fabricacdo, promover a
educacdo sanitaria, gerir o cadastro nacional de produtos artesanais e auditar os produtos
que obtiveram o Selo.
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CONCLUSAO

Este estudo procurou apresentar nos caminhos da Seguranca Alimentar e
Nutricional no Brasil: o processo de planejamento e construcdo do PIPSS e da RDC
49/2013 da Anvisa, partindo do olhar de quem esteve na coordenacdo do processo e nas
acoes de dentro da Agéncia.

A pesquisa se estruturou em trés capitulos, delineados da seguinte maneira: no
primeiro, adentramos no panorama regulatério da vigilancia sanitaria brasileira, com
énfase no papel da Anvisa nas discussfes sobre exclusao sanitaria e no Plano Brasil Sem
Miséria. Analisamos as alteracGes na legislacdo e as novas regulamentacdes estabelecidas
apos a Constituicdo Federal de 1988, incluindo a concepc¢do do SUS e da prépria Anvisa.
Este segmento realca 0 comprometimento da Anvisa em consolidar o SNVS, aprimorar
sua estrutura regulatoria, estimular a participacdo da sociedade, harmonizar-se com
politicas publicas socioeconémicas e implementar instrumentos que favorecam a
transparéncia e a eficiéncia regulatoria.

O segundo capitulo dedicou-se a analise do papel da Anvisa no Plano Brasil Sem
Miséria e na execuc¢do do PIPSS. Adicionalmente, discorre sobre os progressos sociais e
econdmicos do inicio do século XXI, propulsados por politicas publicas que objetivam
garantir o direito constitucional a alimentacdo e erradicar a fome, através da Seguranca
Alimentar e Nutricional. No terceiro e ultimo capitulo, intensificamos o exame sobre o
papel da Anvisa e sua interacdo com a participacdo social, bem como o impacto desta
interacdo na transformacédo do paradigma da vigilancia sanitaria. Este segmento do estudo
explorou a interlocucdo da Agéncia com movimentos sociais e organizagdes, culminando
na regulamentacdo da RDC 49/2013. Além disso, discutimos as repercussdes desta
Resolugdo e como ela influenciou os avangos nas discussdes e proposicOes de politicas
publicas voltadas a producdo artesanal da agricultura familiar e & economia solidéria.

O que fica claro é que a cooperacdo entre os diferentes atores é crucial para
superar os desafios inerentes a inclusdo produtiva e a garantia de seguranca sanitaria, bem
como a seguranga alimentar e nutricional, permitindo o acesso de pequenos produtores a
mercados mais amplos e a melhoria das condic¢Ges socioeconémica.

Nesse sentido, a RDC 49/2013 emergiu como um instrumento valioso,

contribuindo para a competitividade e a sustentabilidade das atividades produtivas dos
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pequenos negocios. Esta norma foi construida a varias mdos num amplo processo de
troca de conhecimentos e aprendizados entre os 6rgdos de vigilancia sanitaria e a
sabedoria popular num ciclo virtuoso para contribuir com a erradicacdo da fome,
fortalecer a politica nacional de seguranca alimentar e nutricional e fomentar a inclusao
social e produtiva com a insercdo dos pequenos produtores no mercado formal.

Este é o ciclo virtuoso que aconteceu a partir da decisdo da Anvisa de se construir
uma politica puablica harmonizando uma nova forma de regulagdo, amparando 0s
produtores com tratamento diferenciado pelo porte dos empreendimentos, pela
classificacdo de risco e pela valorizacdo da protecdo a producdo artesanal, respeitando o
multiculturalismo dos povos.

De 2017 a 2022 o Brasil testemunhou uma mudanca significativa em suas
politicas publicas, que comegou com a administracdo do Presidente Michel Temer e
continuou com o Governo Jair Bolsonaro. Um dos aspectos mais preocupantes desta
mudanca tem sido o desmantelamento de politicas e programas que foram cruciais para o
desenvolvimento socioeconémico do pais. Um exemplo disso € a volta do Brasil para o
Mapa da Fome, conforme apontou a Rede Brasileira de Pesquisa em Soberania e
Seguranca Alimentar e Nutricional (Rede PENSSAN) ao apresentar os resultados do 11
Inquérito Nacional sobre Inseguranca Alimentar no Contexto da Pandemia da Covid-19
no Brasil (11 VIGISAN). Os resultados afirmam que a apenas dois anos de distancia do
marco do Brasil ter sido removido do Mapa da Fome da ONU, em 2014, a Ac¢do da
Cidadania notou, por meio de sua rede nacional de comités, que a fome estava retornando
intensamente ao pais.

Em 2017, voltaram os esfor¢os no combate a fome. Desde entdo, auxiliaram quase
20 milhdes de brasileiros (REDE PENSSAN, 2022, p. 5). Os dados indicam que 41,3%
dos domicilios no Brasil estdo em situacdo de Seguranca Alimentar, enquanto que 28%
dos domicilios enfrenta incerteza no acesso a alimentos, com a qualidade da alimentacéao
ja comprometida. A restricdo na quantidade de alimentos atinge 30,1% das residéncias,
das quais 15,5% enfrentam fome severa. Isso se traduz em 125,2 milhGes de pessoas
vivendo em casas com Inseguranca Alimentar e mais de 33 milhdes de pessoas passando
fome (REDE PENSSAN, 2022, p. 18). A desigualdade no acesso a alimentos € maior nas
areas rurais, com 18,6% dessas casas enfrentando fome diaria. As regides Norte e
Nordeste sdo as mais afetadas. A Inseguranga Alimentar esta fortemente relacionada com

outras desigualdades, afetando principalmente as familias com renda per capita de até 1/4
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do salario-minimo, chefiadas por mulheres e/ou por individuos que se identificam como
pretos ou pardos (REDE PENSSAN, 2022, p. 18).

Um artigo da Camara Federal publicado pela Fundagdo Perseu Abramo em 2021
da conta de que a saida da Presidenta Dilma do Governo marcou uma virada desfavoravel
para os trabalhadores rurais e para a democracia no campo, com 0 agronegdcio
reassumindo o controle e diminuindo a presenca da agricultura camponesa. Segundo 0
artigo, o golpe de 2016 foi particularmente danoso para a agricultura familiar, com a
extincdo do MDA e com politicas que limitavam os direitos dos trabalhadores rurais
(FUNDACAO PERSEU ABRAMO, 2021). O artigo alega, ademais, que o Governo
Michel Temer recuou para politicas pré-Lula, e o0 Governo Jair Bolsonaro regrediu ainda
mais para uma época anterior a Constituicao de 1988.

O MDA foi incorporado ao MDS e, depois, reduzido a uma secretaria especial sob
a Casa Civil. Bolsonaro transferiu essa secretaria para 0 MAPA, dirigida por Nabhan
Garcia, ex-presidente da Unido Democratica Ruralista (UDR) e representante de setores
atrasados da elite rural (FUNDACAO PERSEU ABRAMO, 2021). Além disso, foram
extintos espacos de didlogo com a sociedade civil, como o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Rural Sustentavel (CONDRAF), o CONSEA e a Comissdao Nacional de
Agroecologia e Producdo Organica (CNAPO). As politicas para a agricultura familiar
foram marginalizadas em favor da agenda do agroneg6cio exportador, com énfase na
abertura de novos mercados externos e na reducdo de impostos para o setor, além da
liberacdo massiva de agrotdxicos e a desregulacdo do crédito para grandes produtores
(FUNDACAO PERSEU ABRAMO, 2021). O artigo critica Bolsonaro por seu desprezo
pela agricultura familiar, especialmente evidenciado por seu veto a Lei Assis Carvalho,
que deixou a agricultura familiar sem protecdo durante a pandemia. O artigo também
afirma que, desde o golpe de 2016, o financiamento para a agricultura familiar tem
diminuido. O governo Bolsonaro eliminou o “Plano Safra”, especifico para a agricultura
familiar, incorporando-o ao financiamento geral da agricultura, permitindo que
produtores de médio porte acessem recursos destinados originalmente a pequenos
produtores (FUNDACAO PERSEU ABRAMO, 2021).

Sobre o desmonte da politica publica de Economia Solidéaria, as pesquisadoras
Naira Luan Silva e Maria do Roséario Silva apresentam um estudo que discute a
diminuicdo da importéancia da politica publica de economia solidaria no Brasil, ligada a

ascensdo da agenda neoliberal e a mudangas no cenério politico, incluindo a crise
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econdmica de 2008, o “impeachment”® da presidenta Dilma Rousseff, a gestdo interina
de Michel Temer, o avanco do neoconservadorismo global e a eleicdo de Jair Bolsonaro
(SILVA; SILVA, 2022, p. 165). Apos o golpe e a transferéncia do Ministério para o
Partido Trabalhista Brasileiro (PTB), sinais apontam para o fim do fortalecimento da
economia solidaria, como exemplificado pela extingdo da SENAES e pela criacdo de uma
subsecretaria de Economia Solidaria (SILVA; SILVA, 2022, p. 176). As pesquisadoras
concluem que a politica de economia solidaria € vista como incompativel com a
orientacdo neoliberal adotada pelo Governo Bolsonaro, e que apesar de ter sido
significativamente valorizada pelos Governos do PT entrou em declinio durante a crise
politica que levou ao golpe contra Dilma Rousseff em 2016 (SILVA; SILVA, 2022, p.
178-179).

Na Anvisa, o contexto ndo é diferente. Com a saida dos diretores comprometidos
com o PIPSS e a RDC 49/2013, o desmonte se estabeleceu, desamparando 0s
empreendedores, as organizacgdes parceiras e 0S movimentos sociais. Segundo um relato
de um profissional da Agéncia, em uma conversa informal, em 2017 as acbes do
PRAISSAN foram perdendo forca, assim como a RDC 49/2013. Isso indica que o PIPSS
da Anvisa, anteriormente focado em reforcar a inclusdo produtiva, a seguranca alimentar
e nutricional, a participacdo popular e a promogdo do desenvolvimento socioecondmico
por meio do apoio aos pequenos empreendedores, conforme a RDC 49/2013, atualmente
se encontra estagnado dentro da Agéncia. O profissional relata que, em 2021, a
organizacdo das diretorias foi alterada. Com isso, a responsabilidade pelo SNVS foi
movida para uma assessoria da Presidéncia, denominada Assessoria do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ASNVS) — que também coordenou o PRAISSAN por seis meses
antes de que fosse transferido para a Coordenacdo de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de
Alimentos (COALL).

O servidor da Anvisa avalia essas mudangas como prejudiciais, pois resultaram em
acOes dispersas e sem coordenacdo. Ademais, ele destaca que a Anvisa estd em processo de
revisao de resolucdes —a RDC 49/2013, a RDC 153/2017, a RDC 418/2020 — e da Instrucéo

Normativa 66/2020. Tais legislacBes regulam atividades de interesse sanitario para oS

15 Entre aspas por intengdo da autora desta tese que, deste ponto em diante, passa a utilizar o tempo golpe
como substituto para impeachment. Para fins de entendimento, Golpe de Estado é a destituicdo ilegal de um
governo que foi legalmente constituido. Essa destituicdo pode ser realizada por intermédio de manobras
politicas e juridicas, bem como pela intimida¢do com o uso de armas. Por meio de um golpe, as institui¢des
e a democracia sdo atacadas para que um novo governo seja formado a forga. Com informagdes recolhidas
de: https://brasilescola.uol.com.br/o-que-e/historia/o-que-e-golpe-estado.htm. Acesso em: 17 jul. 2023.
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pequenos empreendimentos, e as alteracdes sao em relagdo a classificagdo do grau de risco
para as atividades econdmicas submetidas a vigilancia sanitaria.

Dentro desta esfera de trabalho foi lancada a Tomada Publica de Subsidios
7/2023, que permaneceu aberta até o dia 02 de junho 2023. Ele alerta que as alteracdes da
classificacdo de risco esta sendo revista pela Anvisa e pelo SNVS, sem a participacdo da
sociedade civil e que a proposta de revisdo da classificacdo de risco visa uniformizar a
tabela de forma igual para todo o pais. Contudo, aprofundar-se nesta questdo nao € o foco
do presente estudo.

Rodrigo Noleto, do ISPN (6rgdo que teve uma importante atuacdo de parceria
com a Anvisa na construcdo do PIPSS e da norma), também afirmou, em uma conversa
informal, que desde a posse de Michel Temer, a comunicacdo com a Anvisa tem sido
escassa apesar de alguns contatos terem sido mantidos por uma profissional da Anvisa,
sempre por iniciativa dela ou de Noleto. No inicio de 2023, a profissional informou
Noleto de que um colega da Anvisa poderia assumir um cargo no MDA focado na
inclusdo produtiva para a Agricultura Familiar. Apesar disso, o ISPN continua seu
trabalho focado no didlogo legislativo e com o Ministério Pablico, especialmente na
discussdo sobre uma Nota Técnica do Ministério Publico Federal que permita a
comercializacdo pelos Povos Indigenas e Comunidades Tradicionais em seus territorios
para 0 PNAE.

As politicas publicas de inclusdo produtiva e seguranca sanitaria nasceram e
avancaram muito nos Governos Lula e Dilma. Agora, existe uma grande expectativa pela
retomada das politicas publicas do PIPSS com o retorno do Governo do Presidente Lula
em 2023. E importante prosseguir coletivamente e de forma integrada, buscando solugdes
para garantir a inclusdo produtiva com seguranca sanitaria e formas de construir um

futuro mais justo e sustentavel para todas as pessoas.
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Anexo A — Plano de Trabalho (Relatério Gerencial de atividades do PIPSS de 2011 até 2015)

= ANVISA

:l‘ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Relatorio de Atividades do
Projeto Inclusao Produtiva com Seguranga Sanitaria de

2011 a 2015.

1. Justificativa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a partir de 2011, inseriu como eixo estratégico de
sua gestdo, o envolvimento com as macro politicas sociais brasileiras, notadamente aquelas relacionadas ao
desenvolvimento social do Brasil, com foco na erradicagdo da pobreza extrema e no avango da formalizagdo

das atividades econdmicas relacionadas a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Neste contexto, assumiu o compromisso de integrar ao Plano Brasil sem Miséria, aderindo ao Eixo
Inclusdo Produtiva, ao qual agregou o tema “Seguranga Sanitaria”. Sob o titulo Projeto Inclusdo Produtiva
com Seguranga Sanitaria, a ANVISA tem como objetivo promover uma maior integracdo das agdes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS) junto aos pequenos negdcios, administrados pela populagdo
de menor renda e que apresenta maior dificuldade para formalizagdo de suas atividades econdmicas. Sua
atuacdo tem como principio amparar esses empreendimentos, incluindo-os com seguranga sanitaria e

contribuindo para criar novas oportunidades de desenvolvimento local.

2. Objetivos

2.1. Objetivo Geral

Aperfeicoar o trabalho realizado pelo SNVS junto aos microempreendedores individuais (MEI),
empreendimentos da agricultura familiar e empreendimentos da economia solidaria, visando a promogdo da
geracdo de renda, do emprego e da inclusdo social, além de identificar acdes que possam fortalecer as
relagdes entre os demais orgdos e instituigdes governamentais e ndo governamentais, contribuindo desta
forma com o Plano Brasil sem Miséria, por meio de politicas publicas que visam a erradicagdo da miséria e o

crescimento econdmico do Pafs.

2.2. Objetivos Especificos

e Conhecer experiéncias de drgdos, instituicdes e entidades que realizam atividades junto aos
microempreendedores individuais (MEI), aos empreendimentos da agricultura familiar e aos

empreendimentos da economia solidaria;
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e |dentificar os principais desafios no arcabougo regulatério do SNVS para o desenvolvimento do
Projeto Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria;

e Implementar a RDC 49/2013 e a Lei Federal 13.001 como instrumentos legais para auxiliar na
estruturagdo e realizacdo de acBes junto a esses empreendedores pelos Orgdos de Vigilancia
Sanitdria e demais instituicdes e entidades participantes do projeto;

e Construir propostas conjuntas para fortalecer as agdes realizadas e promover maior integracao entre

0 SNVS e demais drgaos, instituigdes e entidades participantes do projeto.

3. Agoes Propostas

1. Apresentar o Projeto Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitaria a Diretoria Colegiada (DICOL);

2. Conhecer a realidade dos Microempreendedores Individuais (MEI), da Agricultura familiar e dos
Empreendimentos da Economia Soliddria;

3. Realizar o levantamento de normas e exigéncias no dmbito da ANVISA; normas, exigéncias e
experiéncias dos drgdos de vigilancias sanitarias estaduais e municipais que tenham impacto nas
atividades dos Microempreendedores Individuais (MEI), dos Agricultores familiares e dos
Empreendimentos da Economia Solidaria;

4. Elaborar instrumento legal referente aos Microempreendedores Individuais (MEI), aos Agricultores
familiares e aos Empreendimentos da Economia Soliddria, em conjunto com os membros
integrantes dos Subgrupos constituidos pela ANVISA para o desenvolvimento do Projeto, com a
participagdo de outros entes do SNVS e com a contribuicdo de outros érgaos governamentais, ndo
governamentais, instituicdes e entidades parceiras;

5. Apresentar instrumento legal elaborado nas instancias de deliberagdo do SNVS;

6. Propor Consulta Publica apds aprovagado e deliberagdo da DICOL;

7. Propor a realizagdo de uma Fase Piloto para implantagdo do Projeto Inclusdo Produtiva com
Seguranga Sanitaria;

8. Buscar parcerias;

9. Elaborar Plano de Trabalho com os parceiros;

10. Fomentar a implementacgdo do Projeto Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitaria, nos municipios
do g100 (100 municipios populosos com baixa receita per capita e alta vulnerabilidade
socioecondmica);

11. Sensibilizar outros érgdos governamentais, ndo governamentais, instituicdes e entidades para

fomentar o Projeto;
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12. Definir o modelo educacional, elaborar materiais didaticos referentes a tematica e realizar as
capacitagdes das Vigilancias que integraram a Fase Piloto do Projeto Inclusdo Produtiva com
Seguranga Sanitdria;

13. Realizar, em parceria com o SEBRAE e Frente Nacional de Prefeitos (FNP) cinco (05) Seminarios
Regionais para apresentacdo do PIPSS e sensibilizagdo dos demais entes do SNVS, de 6rgdos,
instituicdes e entidades que podem ser parceiros ou apoiar o Projeto;

14. Realizar e participar de palestras, oficinas e semindrios, em eventos, congressos e reunides, junto e
com os parceiros sobre o tema do PIPSS;

15. Participar dos Encontros dos Municipios com o Desenvolvimento Sustentavel, organizado pela
FNP, com vistas a sensibilizagdo dos prefeitos para implementar o PIPSS em seus municipios;

16. Fortalecer a parceria com o SEBRAE e demais organismos do Sistema “S”, para facilitar os
processos de capacitagdo;

17. Promover um maior conhecimento sobre o SNVS no ambito dos dérgdos governamentais, ndo
governamentais, instituicdes e entidades parceiras e no ambito dos MEls, dos Agricultores
familiares e dos Empreendedores da Economia Solidaria;

18. Harmonizar agBes entre a ANVISA, o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA) e
o Ministério do Desenvolvimento Agrario (MDA);

19. Contribuir com a capacitagdo dos integrantes do SNVS para atuarem neste novo cendrio como
agentes de desenvolvimento social e econdmico do Brasil, conjuntamente com outros entes

federados.

4. Estratégia

Como agbes estratégicas para o desenvolvimento do Projeto Inclusdo Produtiva com Seguranga
Sanitaria estdo sendo realizadas diversas atividades sobre o tema, com a finalidade de sensibilizar os
profissionais de Vigilancia Sanitdria, os érgdos governamentais e ndo governamentais, instituicdes e
entidades parceiras e conhecer acdes nacionais e regionais andlogas ou convergentes com esta proposta,

para que se evidencie as melhores praticas.

Além disso, foram, e continuam sendo levantadas, experiéncias de Estados e Municipios relacionadas aos
Microempreendedores Individuais (MEI), aos Agricultores familiares e Empreendedores da Economia
Solidaria, buscando identificar agdes positivas e mecanismos inovadores, que possam ser aproveitados no

Projeto.

5. Plano de Trabalho
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6. Acoes Desenvolvidas

ATIVIDADES EM 2011

1. Novembro (dia 3) - Brasilia/DF - ANVISA Debate: A VISA e as Politicas Publicas, Desafios e
Estratégias — Promovido pela Anvisa, com participagdo do MDS, MDIC, MS;

2. Novembro (dia 24) - Brasilia/DF - ANVISA Debate: Microempreendedor Individual e o Risco
Sanitario — Promovido pela Anvisa, com participagdo do MDS, MDIC, SEBRAE, ABIPLA (Associagdo

Brasileira das Industrias de Produtos de Limpeza).

ATIVIDADES EM 2012

3. Janeiro (dia 27) - Porto Alegre/RS — Férum Social Mundial Teméatico — Roda de Conversa: Inclusdo

Produtiva e Seguranga Sanitaria - Organizado pela ANEPS e RECID e com a participagdo do MDS,
SEBRAE, Secretaria Nacional de Economia Solidaria - SENAES/TEM, ANEPS, RECID e ANVISA;

4. Fevereiro (dia 15) — Brasilia/DF — Seminario sobre PIPSS - Apresentacdo da iniciativa da ANVISA para
todas as areas da Anvisa, Ministérios, Instituigdes parceiras, SEBRAE, empreendedores e SNVS;

5.Marco (dia 12) — Brasilia/DF — Reunido da Dicol N2 08/2012: Deliberacio sobre Acordos De
Cooperacdo/Apoio Institucional e Financeiro da Anvisa & FNP (Processo n? 25.351.099980/2012-89 -
Patrocinio);

6. Marco (dias 27 a 29) - Brasilia/DF - | Encontro dos Municipios com o Desenvolvimento Sustentavel -
Pequenos Negocios, Qualidade Ambiental Urbana e Erradicagao da Miséria - Participagdo em Mesa de
abertura e Mesa Redonda para apresentagdo do PIPSS — Realizagdo: Frente Nacional de Prefeitos (FNP);
7. Marco (dia 27) - Brasilia/DF - Assinatura de Acordo de Cooperagdo entre Anvisa e Frente Nacional
de Prefeitos;

8. Abril (dia 25) — Brasilia/DF — Oficina para Constru¢gdo do Plano de Agdo do PIPSS; com
representantes de instituigdes governamentais e ndo governamentais;

9. Maio (dia 28) - Brasilia/DF - Estabelecimento de Parceria entre Anvisa e SEBRAE para o
desenvolvimento exclusivo de atividades relacionadas ao Microempreendedor Individual -
participantes: SEBRAE, FNP, ANVISA (GGSAN, GGALI, GGCOS, GGIMP, Instituto RACINE, Assessoria
Especial da Presidéncia da Republica, ABDI, Secretaria Nacional de Seguranga Alimentar, Secretaria do
Plano Brasil sem Miséria e IPHAN;

10.Maio (07 a 10) - Brasilia/DF - | Semana de Vigilancia Sanitaria no Congresso Nacional - Participagdo
e Apresentagdo do Projeto Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitaria;

11.Junho (dia 08) - Maceié/AL - Congresso do CONASEMS - Participacdo e Apresentacdo do Projeto

Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria em trés mesas distintas no evento;
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12. Junho (dias 13 a 22) — Rio de Janeiro/R) - Rio+20: Conferéncia das Nag¢bes Unidas sobre

Desenvolvimento Sustentavel, participagdo em roda de conversa sobre IPSS em parceria com o MS;

13. Junho (dia 15) - Brasilia/DF - Aprovagdo e Publica¢do da Portaria n° 933/ANVISA, de 15 de junho

de_2012, que instituiu o Grupo de Trabalho na ANVISA para elaboragdo de Instrumento Legal Sanitario

voltado para amparar os Microempreendedores Individuais (MEI), Empreendimentos Familiares Rurais e

Empreendimentos da Economia Solidaria;

14. Junho (dia 15) — S3o Carlos/SP — Semindrio Desafios da Regulagdo Sanitéria e o Desenvolvimento
Social e Econémico do Brasil, exposicdo pelo Diretor Presidente da Anvisa, Dr. Dirceu Barbano, sobre
o PIPSS. (ANVISA e Prefeitura Municipal de Sdo Carlos — SP);

15. Agosto (dia 14) — Brasilia/DF — Consulta a Procuradoria Federal sobre a Aplicacdo das Isengbes
Tributérias trazidas da Lei Complementar 123/2006. Processo n2 25351.455608/2012-95;

16. Agosto (dias 22 a 24) — Goidnia /GO — VIl Reunido de Vigilancia Sanitaria de Alimentos, participagdo
da Asrel em mesa de debates sobre o PIPSS;

17. Agosto (dia 27) - Brasilia/DF — 12 Oficina de Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitdria:
Experiéncias e Desafios: Apresentagdo da 12 versdo da Minuta do Instrumento Legal Sanitario;

18. Setembro (dia 3) — Brasilia/DF — Instituicdo Do GT/ANVISA para Elaborag¢do de Instrumento Legal
Sanitario de Amparo as Micro e Pequenas Empresas, Empreendedores Individuais, Associativismo,
Cooperativismo e Produtores Rurais da Agricultura Familiar. Processo n? 25351.4969392012-61;

19. Setembro (dias 10 e 11) — Brasilia/DF — Reunido Do GT-VISA para Informe sobre a Oficina realizada
em Brasilia com Coordenadores de VISAs de Estados e Municipios Capitais;

20. Setembro (dia 18) — Brasilia/DF — Reunido interna entre Asrel e GGSAN sobre Classificagdo de Risco
no PIPSS;

21. Setembro (dia 20) — Brasilia/DF — Reunido interna entre Asrel e GGALI sobre Acordo de Cooperag¢do
ANVISA-EMBRAPA e Classificagdo de Risco;

22. Setembro (dias 26 a 28) — Brasilia/DF — Oficina Normas Sanitarias para Alimentos de Produgdo
Artesanal, Familiar e Comunitaria: Limitagdes e Oportunidades, promovida pelo ISPN; apresentagdo
e debate sobre PIPSS;

23. Outubro (dia 04) — Brasilia/DF — Reunido da Asrel com a UNAFE para tratar de Simplificagdo de
Procedimentos;

24. Outubro (dia 04) — Brasilia/DF — Reunido da Asrel com o SEBRAE sobre a REDE SIMV;

25. Outubro (8 e 9) — Brasilia/DF — Reunido do GT-VISA sobre Classificagdo do Risco e CNAE;

26. Outubro (dia 10) — Brasilia/DF — Reunido da Asrel com a GGTES sobre PIPSS;

27. Outubro (dia 16) — Salvador — BA — VIl Seminario de Alimentagdo Saudavel e Nutricional, palestra da
Asrel sobre o PIPSS;

28. Qutubro (dia 17) - Brasilia/DF — Reunido da Anvisa com o MAPA sobre PIPSS;

29. Novembro (dia 26) — Brasilia/DF — Reunido do GT-PIPSS;
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30. Novembro (dia 27) — Brasilia/DF — Il Encontro Nacional de Vigildncia Sanitaria, apresentacdo e
debate sobre o PIPSS;

31. Dezembro (dia 11) — Brasilia — DF — “Saude na Agenda da Sustentabilidade Pés-Rio + 20”, oficina
para balango e perspectivas da Rio + 20: O mapa até 2015; participagdo da Asrel em virtude de
apresentacdo do tema IPSS em parceria com o MS na Rio + 20;

32. 12 Semestre - Brasilia/DF - 18 Reunides de Articulagdo Intersetorial sobre Inclusdo Produtiva com
Seguranga Sanitaria - Participagdo: ANVISA, CONASS, CONASEMS, SE/MS, SGEP/MS, MDS, MTE,
MDIC, MAPA, MDA, ISPN, CONAB, EMATER, IFHAN, UNICAFES, EMBRAPA, VISAS Estaduais e
Municipais, Cooperativas de Produtores Rurais, Instituto Racine, Secretaria Nacional de Articulagdo
Social da Presidéncia, SENAES, SEPM, Frente Nacional dos Prefeitos (FNP), SEBRAE, ANEPS, RECID,
Férum Nacional de Entidades Civis de Defesa do Consumidor (FNECDC);

33.50 12 e 22 Semestre — Brasilia/DF — 13 Reunibes dos Subgrupos de Trabalho com Orgios
Governamentais e Ndo Governamentais, Instituigdbes e Entidades Parceiras - 15.02.2012;
07.03.2012; 20.03.2012; 25.04.2012; 28.05.2012; 19.06.2012; 20.06.2012; 10.07.2012; 11.07.2012;
12.07.2012 (02); 23.07.2012; 27.08.2012; 18.09.2012; 21.09.2012; 04.10.2012; 10.10.2012;
17.10.2012 e 26.11.2012;

34. 63 22 Semestre - 12 Visitas de Apresentagdo do Projeto Inclusdo Produtiva com Seguranga
Sanitaria — 10 (DEZ) ESTADOS E 02 (DOIS) MUNICIPIOS - Aracaju/SE, Jodo Pessoa/PB, Belo
Horizonte/MG, Sao Luiz/MA, Macei6/AL, Sdo Paulo/SP, Rio Branco/AC, Porto Alegre/RS, Goiania/GO,
Salvador/BA, Sdo Carlos/SP e Lins/SP;

ATIVIDADES EM 2013

35. 75 Janeiro (dia 28) - Brasilia/DF — 22 Oficina de Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitdria:
SIMPLIFICACAO E RACIONALIZACAO DE PROCEDIMENTOS PARA A AGRICULTURA FAMILIAR,
COOPERATIVAS, ASSOCIAGOES E MICRO EMPREENDEDORES INDIVIDUAIS. Participantes da Roda de
Conversa: entidades do setor produtivo (UNICAFES, SLOW FOOD e APACO), MAPA, MDA, Empresa
Brasileira de Pesquisa Agropecudria (EMBRAPA) e ANVISA;

36.76. Janeiro (dia 28) - Brasilia/DF - Assinatura de Acordo de Cooperagdo entre Anvisa e Empresa
Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (EMIBRAPA);

37. 77.Janeiro (dia 31) — Brasilia/DF — Inclusdo do PIPSS Na Agenda Regulatéria da Agéncia — Biénio
2013/2014;

38. 78. Janeiro (dia 31) e Fevereiro (dia 12) — Brasilia/DF — Acolhimento dos Secretarios Municipais
de Saude, promovido pelo MS, participagdo em estande e Sala de atendimento onde foi possivel
compartilhar com os participantes sobre o PIPSS;

39. 79. Fevereiro (dia 14) — Brasilia/DF — Reunido com a FNP e Instituto RACINE sobre Material de

Capacitagdo e Revista sobre o PIPSS;
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40. 80. Fevereiro (dia 18) - Brasilia/DF — Oficina Interna do Projeto Inclusdo Produtiva com
Seguranga Sanitaria;

41. 81. Fevereiro (dia 19) — Brasilia/DF — 12 Encontro Nacional dos Novos Prefeitos (as) - Participagdo
da ANVISA em Sala de Orientagdo aos prefeitos (as) participantes, abordagem e distribuigdo de
materiais do projeto em estande;

42. 82. Fevereiro (dia 20) - Brasilia/DF — Reunido com a GGLAS/ANVISA sobre Acordo de Cooperagio
com a EMBRAPA;

43. 83. Fevereiro (dia 20) — Brasilia/DF — Reunido com o GT-VISA para apresentagdo da Minuta da
RDC 49/2013;

44. 84. Fevereiro (dias 18 a 21) — Brasilia/DF — | Encontro Nacional de Mulheres Camponesas,
promovido pela Associagdo Nacional de Mulheres Camponesas. Patrocinio institucional e Participagdo
em Mesa de Abertura, mesas de debates, estandes com exposi¢do, abordagem e distribuicdo de
materiais;

45. 85. Fevereiro (dia 25) - Brasilia/DF — Reunido com a Coordenagdo Executiva do Férum Brasileiro
de Economia Solidaria sobre o PIPSS;

46. 86. Marco (dia 13)_— Brasilia/DF — Reunido com a Frente Nacional de Prefeitos sobre o Projeto
Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitaria — PIPSS;

47. 87. Marco (dia 15) — Brasilia/DF — Reunido Inter setorial para Construg¢do do Plano de Trabalho
do PIPSS. Participantes: representantes da ANVISA (DSNVS, GGTIN, ASREL ), ISPN, SEBRAE, SGPR, FNP,
SMPE, MDS, MDA, Instituto RACINE, VISA - SE e VISA - DF;

48. 88. Marco (dia 16) — Brasilia/DF — Reunido com Representantes do Dieese sobre a sua Inser¢io
no Plano de Trabalho do PIPSS;

49. 89. Marco (dia 21) — Brasilia/DF — Reunido do Conselho Nacional de Economia Solidaria.
Participagdo na pauta para apresentacdo do PIPSS;

50. 90. Marco (dia 22) — Aracaji/SE — Oficina da Regido Nordeste sobre Inclusdo Produtiva com
Seguranga Sanitaria: Experiéncias e Desafios. Participagdo de coordenadores de visas estaduais e
municipios-capitais;

51. 91. Marco (dia 22) — Brasilia/DF - Reunido interna da ANVISA sobre a Participa¢do da ANVISA no
22 Encontro dos Municipios com o Desenvolvimento Sustentavel, promovido pela FNP;

52.92. Abril (dia 03) - Brasilia/DF — Reunido interna sobre a Insercdo do PIPSS na Agenda
Regulatéria Ciclo Quadrienal 2013/2016;

53. 93. Abril (dia 05) — Curitiba-PR — 12 Semindrio Regional sobre Inclusdo Produtiva com Seguranga
Sanitaria- Regido Sul - 200 participantes;

54. 94. Abril (dia 09) — Brasilia/DF — Reunido com a FNP Sobre O g100, 100 municipios com alta

vulnerabilidade social e baixa arrecadagdo;

Assessoria de Articulacdo e Relagdes Institucionais Asrel/Anvisa Péagina 7 de 24
Fone: (61) 3462- 6773
E-mail: asrel@anvisa.gov.br

107



~.- ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

55. 95. Abril (dia 11) — Brasilia/DF — Reunido do Grupo Gestor do SEBRAE com a ANVISA sobre
Acordo De Cooperagdo;

56. 96. Abril (dia 12) - Brasilia/DF — Reunido entre SEBRAE e ANVISA sobre o PIPSS;

57. 97. Abril (dia 18) — Brasilia/DF — Reunido com o Ministério do Trabalho e Emprego sobre o PIPSS,
mais especificamente sobre o Cadastro Nacional dos Empreendimentos;

58. 98. Abril (dias 23 a 25) — Brasilia/DF — Il Encontro dos Municipios com O Desenvolvimento
Sustentavel (Il EMDS), promovido pela FNP;

59.99. Abril (dia 29) — Brasilia/DF - Oficina de Gest3o do Risco Sanitario. Participantes: ANVISA, VISAs
e parceiros;

60. 100. Maio (dia 03) — Brasilia/DF — Reunido na CONTAG sobre o CNAE. Participantes: ANVISA,
MDA, MAPA, CONTAG, SEBRAE, ISPN, INSTITUTO MARISTA, FNDE e MDS;

61.101. Maio (dias 06 a 09) — Brasilia/DF — Il Semana de Vigilancia Sanitaria no Congresso Nacional;
Apresentagdo do Projeto PIPSS dia 06;

62. 102. Maio (dia 15) — Brasilia/DF — Reunido entre ANVISA e SEBRAE sobre PIPSS;

63.103. Maio (dias 23 e 24) - Guanambi e Pindai/BA — Ciclo de Debates Legislativos 2013 da Cdmara
de Vereadores de Guanambi e Seminario na Prefeitura de Pindai sobre PIPSS;

64.104. Maio dia (28) — Brasilia/DF — 12 Encontro Nacional de Educa¢ido Empreendedora do SEBRAE
Nacional, apresentagdo do PIPSS;

65.105. Junho (dia 05) — Maceié/AL - 22 Semindrio Regional sobre Inclusdo Produtiva com Seguranga
Sanitdria - Regido Nordeste — 210 participantes;

66.106. Junho (dia 13) — Brasilia/DF — Café da Manha da Frente Parlamentar Mista das Micro e
Pequenas Empresas, Participagdo no café com o Sr. Ministro Afif Domingos, da Secretaria nacional da
Micro e Pequena Empresa;

67.107. Junho (dia 14) - Goiania/GO- ENCONTRO GOIANO DE REGULARIZAGAO FISCAL, AMBIENTAL E
SANITARIA; participagdo como palestrante sobre PIPSS (evento promovido pela CECANE/UFG);

68.108. Junho (dia 25) - Brasilia/DF - Reunido sobre Proposta de Minuta para Alteragdo na
Porcentagem de Suco de Frutas em Bebidas (MDA, ANVISA e MAPA);

69.109. Julho (dia 07) - Brasilia/DF - Reunido entre o Diretor-presidente da ANVISA e o Ministro
Guilherme Afif Domingos, da Secretaria Nacional da Micro e Pequena Empresa, para discutir sobre a
alteracdo da Lei 9.782/99 guanto a isengdo de taxas para o publico-alvo da RDC 49/2013;

70.110. Julho (dias 7 a 10) — Brasilia/DF — XXIX Congresso Nacional de Secretarias Municipais de
Saude e X Congresso Brasileiro de Satide, Cultura de Paz e Ndo violéncia; palestra sobre o PIPSS;

71.111. Julho (dias 11 a 14) — Santa Maria/RS - Férum Social Mundial Temédtico de Economia
Solidaria, patrocinio e participagdo em mesas de abertura e de debates, bem como estandes;
72.112. Julho (dia 19) — Brasilia/DF — Reunido do GT do PIPSS com o SEBRAE;
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73.113. Julho (dia 25) - Lins/SP — Xl Férum de Educag¢&o Popular — FREPOP e VIl Férum Internacional
de Direitos Humanos e Educag¢do Popular, participacdo em mesa de abertura e roda de conversa
sobre o PIPSS;

74. 114. Julho (dia 25) — Brasilia/DF — Reunido para Discussdo da Versdo mais atualizada da Minuta
da RDC 49/2013 (ANVISA e parceiros);

75. 115. Julho (dia 29) — Brasilia/DF — Reunido interna com Diretoria DSNVS para tratar da Minuta
da RDC 49/2013;

76. 116. Agosto (dia 02) — Goidnia/GO — Semindrio Regional Centro-Oeste, reunido de organizagdo
(ANVISA, VISA Estadual, VISA municipal e SEBRAE);

77. 117. Agosto (dia 07) — Brasilia/DF - 62 Reunido Ordinaria do GTVISA para apresentag&o do PIPSS;

78. 118. Agosto (dia 14) — Brasilia/DF — REUNIAO do FNDE para apresentar o PIPSS e a Minuta da

RDC 49/2013;

79. 119. Agosto (dia 16) — Brasilia/DF — Videoconferéncia Preparatéria para o Seminario Regional
Norte (ANVISA, SEBRAE nacional e escritdrios regionais, VISAs estadual e municipal);
80. 120. Agosto (dia 20) — Brasilia — DF — Reunido para Apresentacdo do PIPSS para o Diretor da

DIREG;
81. 121. Agosto (dia 21) — Brasilia — DF — Reunido interna sobre Capacitagdo no PIPSS (Asrel e
Nepec);

82. 122. Agosto (dia 22) — Brasilia — DF — Dicol publica para abrir Consulta Publica n2 37/2013 que
levou a redagdo da RDC 49/2013;

83. 123. Agosto (dia 26) — Brasilia — DF — Reunido para tratar do Plano de Trabalho do PIPSS (ANVISA
e SEBRAE);

84. 124. Agosto (dia 29) — Brasilia — DF — Reunido Preparatéria para Audiéncia Publica sobre o PIPSS
em Santa Catarina (Copar, Asrel, Dep. Estadual Jailson Lima);

85. 125. Setembro (dia 03) — Brasilia — DF — Reunido com o GT-VISA para apresentacdo da Ultima
versdo da minuta da RDC 49/2013, ja em consulta publica;

86. 126. Setembro (dia 09) — Brasilia/DF - Reunido interna Preparatéria para o Semindrio sobre
PIPSS - Regido Norte (ANVISA e SEBRAE);

87. 127. Setembro (dia 09) — Brasilia/DF - Reunido sobre Classificagdo de Risco (ANVISA, SEBRAE e
SMPE);

88. 128. Setembro (dia 12) — Brasilia/DF — Reunido com a GGMED sobre Classificagdo de Risco;

89. 129. Setembro (dia 18) — Brasilia/DF - Reuniio com o Diretor da DSNVS, para tratar do PIPSS;

90. 130. Setembro (dia 23) - Brasilia /DF — Reunido com a FNP para tratar dos materiais de
capacitagao;

91. 131. Setembro (dia 23) — Brasilia/DF — REUNIAO ENTRE ASREL E GGGAF sobre PIPSS, classificagdo
de risco, simplificagdo de procedimentos e isengdo de taxas;

92. 132. Setembro (dia 24) — Brasilia/DF — Reunido entre ASREL e GGSAN sobre classificagdo de
risco;

93. 133. Setembro (dia 24) — Brasilia/DF - Reunido entre ASREL e GGTES sobre classificacdo de risco;

94. 134. Setembro (dia 24) — Brasilia/DF - Reunido entre ASREL e GGIMP sobre classificagdo de risco;

95. 135. Setembro (dia 25) — Brasilia/DF - Reunido entre ASREL e GGTOX sobre classificacdo de risco;

96. 136. Setembro (dia 27) — Brasilia/DF - Reunido entre ASREL e GGALI sobre classificagdo de risco;

97. 137. Setembro (dia 20)_— Manaus /AM — Seminario Regional sobre Inclusdo Produtiva com
Seguranga Sanitdria — Regido Norte (200 participantes);

98. 138. Setembro (dias 25 a 27) — Aracaju /SE — Semindrio Estadual sobre Inclusdo Produtiva com
Seguranga Sanitaria ( 120 participantes);

99. 139. Outubro (dia 12) — Goidnia /GO — Seminario Regional Centro-oeste (200 participantes);

100. 140. Outubro (dias 2 e 3) — Araguatins /TO — Oficina Normas Sanitarias para Alimentos de

Producdo Artesanal, Familiar e Comunitaria, debate sobre PIPSS;
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101. 141. Outubro (dia 08) — Florianépolis /SC — Audiéncia Publica e Seminario sobre PIPSS: Emprego,
Renda, Desenvolvimento Econémico e Cidadania. (ANVISA, Assembléia Legislativa, SEBRAE,
SENASP/MJ-Corpo de Bombeiros, etc.);

102. 142. Outubro (dia 11) — Goidnia/GO — Audiéncia Publica na Assembléia Legislativa do Estado de
Goias, participagdo em mesa “A importdncia da Inclusdo Produtiva dos Microempreendimentos
Solidarios como fator de desenvolvimento, geragdo de trabalho e renda”;

103.143. Outubro (dias 26 a 30) — Porto Alegre/RS — VI SIMBRAVISA - Vigilancia Sanitaria,
Desenvolvimento e Inclusdo: Dilemas para a Regulagdo e Protecdo da Saude, palestra dia 29 sobre
PIPSS;

104.144. Outubro (dia 28) — Porto Alegre/RS — Encerramento da Consulta Publica n2 37/2013 ,
consolidagdo e elaboragdo de respostas a todas as contribuigbes, e produgdo do Relatério da
Consulta Publica. Processo n? 25.351.077.381/2013-34 — 146 pessoas participaram com
contribuicdes pelo site e 5.671 pessoas participaram diretamente da construgdo da norma;

105. 145. OQutubro (dia 29) — Porto Alegre/RS — Dicol Publica no VI SIMBRAVISA para Aprovagdo da
Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC N2 49/2013, aprovada por unanimidade dos Diretores; com
ampla participagdo do SNVS, dos movimentos sociais, instituigbes parceiras, representante da OPAS e
da OEA/RCSS;

106. 146. Novembro_ - Brasilia/DF — Reunido entre ASREL e GGTAB sobre classificagdo de risco;

107.147. Novembro (dias 21 e 22) — Porto Alegre /RS — Seminario Internacional sobre Politicas
Publicas, Intersetorialidade e Familia, promovido pela PUC — RS; debate sobre o PIPSS;

108.148. 12 Semestre — Brasilia/DF — 7 Reuniées dos Subgrupos de Trabalho com Orgdos
Governamentais e Ndo Governamentais, InstituicGes e Entidades Parceiras: dias 08.04.13, 12.04.13,
30.04.13, 03.05.13, 22.05.13, 23.05.13 e 11.06.13;

109.155. 12 Semestre - Brasilia/DF — Videoconferéncias do SEBRAE sobre o tema INCLUSAO

PRODUTIVA COM SEGURANCA SANITARIA - Participacdo da Anvisa com 16 Escritdrios regionais do
SEBRAE;

110.156. 12 Semestre - Brasilia/DF - 02 (duas) Reunides com o Ministério da Previdéncia Social
(mPs);

111.158. 22 Semestre — Mato Grosso do Sul/MT — 01 Reunido com Agentes de VISA do Estado sobre
PIPSS e RDC 49/2013;

112.159. 22 Semestre — S3o Paulo/SP e Brasilia - DF — 2 Reunides E 2 Videoconferéncias com as
Coordenagbes Estadual e Municipal de VISA de S3o Paulo e COSEMS sobre Seminario Regional
Sudeste;

113. 163. 22 Semestre — Brasilia/DF - Tratativas junto ao SEBRAE para consolidar, no Prémio Prefeito
Empreendedor a categoria Prefeito Empreendedor de Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitaria.

ATIVIDADES EM 2014

114.164. Janeiro (dia 23) — Brasilia/DF — Reunido entre Asrel e Consultores do SEBRAE Nacional
sobre o PIPSS;

115.165. Janeiro (dia 28) — Brasilia/DF — Reunido entre ANVISA e SEBRAE para tratar dos itens
probleméticos da RDC 49/2013;

116.166. Janeiro (dia 29) — Brasilia/DF - Reunido ANVISA/SEBRAE Para o Alinhamento de Agées
2014;
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117.167. Fevereiro (dia 3) - WASHINGTON — USA — Seminario sobre Cobertura Universal em Saude e
Inclusdo Social; palestra sobre “Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitdria, contribuindo para o
desenvolvimento social do pais” em mesa com os seguintes membros: Luiz Augusto Cassanha Galvdo
— Gerente de Desenvolvimento Sustentavel e Salide Ambiental/OPAS, Kira Fortune — Consultora em
Determinantes de Saude/OPAS, Maitreyi B. Das — Especialista e chefe do departamento de
desenvolvimento social/Banco Mundial, Marcos Acle — Secretario de Assuntos Juridicos/OEA ; evento
organizado pela Organizagdo Pan-americana de Saude;

118.168. Fevereiro (dia 06) — Brasilia/DF — Reunido ANVISA-SEBRAE para Encaminhamentos
Relativos a RDC 49/2013;

119.169. Fevereiro (dia 11) — Brasilia/DF — Reunido ANVISA-SEBRAE para Encaminhamentos
Relativos a RDC 49/2013;

120.170. Fevereiro (dia 12) — Brasilia/DF — Reunido Interna entre ASREL e GGTIN sobre PIPSS;

121.171. Fevereiro (dia 12) — Brasilia/DF — Reunido Interna entre ASREL e DSNVS sobre PIPSS;

122.172. Fevereiro (dia 13) — Brasilia/DF — Videoconferéncia com a COVISA-SP para tratar de
Seminario da Regido Sudeste;

123.173. Fevereiros (dia 13) — Brasilia/DF — Reunido entre ANVISA e MDA para tratar de Plano de
Trabalho do PIPSS;

124.174. Fevereiro (dia 14) — Brasilia/DF — Reunido Interna entre Asrel e GGIMP sobre a Correlagdo
entre PIPSS e AFE;

125.175. Fevereiro (dia 14) — Brasilia/DF — Entrevista da ANVISA para a Revista da FNP sobre a 652
Reunido Geral, 25 ANOS da FNP E PIPSS;

126.176. Fevereiro (dia 14) — Brasilia/DF — Reunido entre ANVISA, SMPE, SEBRAE e MPF para tratar
da RDC 49/2013;

127.177. Fevereiro (dia 17) — Brasilia/DF — Reunido entre ANVISA, SEBRAE e FNP para tratar da
Cartilha de Capacitagdo de Gestores e Empreendedores;

128.178. Fevereiro (dia 19) — Brasilia/DF — Reunido entre ANVISA e SEBRAE com Consultores para
tratar de Cartilha;

129. 179. Fevereiro (dia 20) — TERESINA-PI — Reunido com a VISA do Estado do Piaui e VISA Municipal
de Teresina sobre o PIPSS;

130. 180. Fevereiro (dias 20 e 22) — Pedro II-PI - Oficina de Capacitacdo de Acesso aos Mercados
Institucionais, apresentacdo e debate sobre o PIPSS;

131.181. Fevereiro (dia 24) — Brasilia/DF — Reunido de Parceiros do Projeto (ANVISA, SEBRAE, MTE e
FNP);

132.182. Fevereiro (dia 25) — Brasilia/DF — Reunido entre ASREL e GGALI sobre PIPSS;

133. 183. Fevereiro (dia 25) — Brasilia/DF — Envio de Oficio aos Prefeitos dos Municipios Capitais da
Regido Nordeste, assinado por Guilherme Afif Domingos — Ministro da SMPE, Dirceu Barbano -
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Anvisa e Luiz Barreto - Diretor-Presidente do SEBRAE, apresentando a RDC 49/2013 e solicitando
gue 0s mesmos pudessem receber representantes da ANVISA, SEBRAE, SMPE e FNP;

134. 184. Fevereiro (dias 25 e 26) — Curitiba /PR - Reunido com a Secretaria Estadual de Sadde - PR
para discussdo sobre a classificagdo do risco para o MEI e construgdo da legislagdo estadual baseada
na RDC 49/2013;

135. 185. Fevereiro (dia 26) — Rio de Janeiro/R) — Participa¢do do Diretor-presidente da Anvisa em
Reunido de Trabalho dos Prefeitos do G100, com a presenca do Presidente do BNDES, bem como
langamento da Revista do g100 com matéria sobre o PIPSS;

136. 186. Fevereiro (dia 27) — Brasilia/DF — Videoconferéncia entre a Asrel e COVISA-SP para tratar
do Semindrio da Regido Sudeste;

137.187. Marco (dia 06) — Brasilia/DF — Reunido entre ASREL e a SSNVS;

138.188. Marco (dia 10) - Brasilia/DF — Reunido Preparatéria para o Seminario como parte da
Programagdo dos 15 Anos da ANVISA, com o tema PIPSS (Asrel, Ascec, Fundagdo Banco do Brasil e
Petrobras);

139. 189. Marc¢o (dia 11) — Brasilia/DF — Reuni3o entre ANVISA e SEBRAE sobre Video Institucional do
PIPSS.

140. 190. Marco (dia 12) — Brasilia/DF — Reunido entre Asrel e NADAV para discussdo de Questdes
Relacionadas ao PIPSS;

141.191. Marco (dia 14) — Brasilia/DF — Reunido Preparatéria com a GGALI para a Oficina de
Classificagdo de Risco, participagdo de VISAs estaduais e VISAs de municipios capitais de todo o pals;
142.192. Marco (dia 17) — Brasilia/DF - Reunido entre ANVISA e SEBRAE para fechamento de Pauta

da Oficina da Anvisa sobre Classificacdo de Risco e Evento Brasil Mais Simples;

143.193. Marco (dia 18) — Brasilia/DF — Reunido com o GT-VISA para Informe sobre Oficina de
Classificagdo de Risco de Alimentos;

144.194. Marco (dia 18) — Brasilia/DF — Reunido entre ASREL e SEBRAE para preparacdo de
guestiondrio a ser apresentado para 0s municipios capitais da regido nordeste;

145. 195. Marco (dia 19) — Brasilia/DF — Audiéncias no Congresso Nacional com o Senador Wellington
Dias, Deputados Federais Pepe Vargas e Vicentinho para tratar da medida proviséria 636/2014 a fim
de alterar a Lei 9.782/99 quanto a isencdo de taxas;

146.196. Marco (dia 24) — Brasilia/DF — Reunido com o Dr. Olavo Noleto/SASF/PR, Dr. André
Bonifacio/Secretario Nacional do MS, Dr. Dirceu Barbano/ANVISA e representantes de
estabelecimentos de beleza, para tratar das Regulamentagdes de Servigos de Interesse a Salide e sua
interface com a RDC 49/2013;

147.197. Marco (dia 24) — Brasilia/DF — Audiéncia com o Ministro Gilberto Carvalho da Secretaria
Geral da Presidéncia da Repuiblica e Dr. Dirceu Barbano para tratar da alteragdo da lei de criagdo da
ANVISA guanto a isengdo de taxas;
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148.198. Marco (dia 26) — Brasilia/DF — Reunido Preparatéria para Videoconferéncia com
Articuladores do SEBRAE Nacional;

149. 199. Marco (dia 27) — Brasilia/DF — Reunido com o DIEESE sobre Plano de Trabalho do PIPSS;

150. 200. Marco (dia 27) — Brasilia/DF — “A Sua Satide: Um Dialogo Estético”, Mesa com o tema
Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitaria, com a participagdo da Fundag¢do Banco do Brasil,
Petrobras e Diretor Presidente da ANVISA, como parte da exposicdo da Anvisa no Museu Nacional da
Republica. (120 participantes);

151.201. Marco (dia 31) — Brasilia/DF — Videoconferéncia realizada no SEBRAE com Articuladores
dos Escritérios Regionais e Representantes de VISAs Estaduais da Regido Nordeste;

152.202. Marco (dia 31) — Brasilia/DF — Reunido Interna Preparatéria para o Semindario da Regido
Sudeste;

153.203. Abril (dias 2 e 3) — Ouro Preto/MG — | Semindrio Interestadual e Intersetorial do Centro
Colaborador em Alimentagdo e Nutri¢do do Escolar da Universidade Federal de Ouro Preto — MG,
participagdo da Asrel como palestrante do tema “Habilitagdo Sanitdria para Agricultura Familiar”;

154.204. Abril (dias 7 a 11) — BRASILIA/DF - Trabalho interno da Asrel com Consultorias da FNP e
SEBRAE para desenvolvimento de conteldos da cartilha de capacitagdo para o PIPSS;

155. 205. Abril (dias 8 e 9)_— Brasilia/DF — Oficina de Classificagdo de Risco Sanitario em Alimentos
dentro do PIPSS (GGALI, ASREL, NADAYV, VISAs Estaduais do ES, PR, GO, MG, SE, VISAs Municipais de
Curitiba, Palmas, Sdo Paulo, Salvador e DF, SEBRAE Nacional e FNP);

156.206. Abril (dia 10) — Brasilia/DF — Semindrio por Um Brasil Mais Simples - Agenda 2014,
organizadores: SEBRAE e SMPE, participantes: VISAs estaduais, municipios capitais, e representantes
dos escritdrios regionais do SEBRAE;

157.207. Abril (dia 10) — Brasilia/DF - Assinatura do Acordo de Cooperacdo entre SEBRAE/ANVISA e
Secretaria de Micro e Pequena Empresa, que visa a realizagdo de agGes conjuntas para a promogao
do desenvolvimento, regularizagdo e fortalecimento de MEIs, microempresas e empresas de pequeno
porte, documento assinado durante o evento Brasil Mais Simples. Processo n? 25351.715223201308;

158. 208. Abril (dias 13-15) - Curitiba /PR - Reunido com a Secretaria Estadual de Saude - PR para
discussdo sobre a classificagdo do risco para o MEl e construgdo da legislagdo estadual baseada na
RDC 49/2013;

159. 209. Abril (dia 15) — Brasilia/DF — Reunido entre ASREL e DIEESE conforme Plano de Trabalho do
PIPSS;

160.210. Abril (dia 16) — Brasilia/DF — Reunido entre ANVISA e Rede Cerrados sobre PIPSS, como
desdobramento da articulagdo feita durante evento de celebragdo dos 15 anos da ANVISA;

161.211. Abril (dia 16) — Brasilia/DF — Reunido interna para Construgdo Conjunta de Proposi¢do de
Consultoria/DIEESE;
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162.212. Abril (dia 23) — Sdo Paulo/SP — Reunido Preparatéria do Seminario da Regido Sudeste,
entre ANVISA, SEBRAE, representantes da VISA estadual e VISAs municipais;

163. 213. Abril (dia 24) — S0 Paulo/SP — Seminario da Regido Sudeste sobre PIPSS, 400 participantes
dos 4 estados;

164.214. Abril (dia 25) — Brasilia/DF — Reunido entre ANVISA e SEBRAE sobre Estabelecimentos de
Beleza;

165. 215. Abril (dia 30) — Brasilia/DF - 12 Encontro Nacional dos Gestores do MEI, palestra e debate
sobre o PIPSS;

166.216. Maio (dia 05) — Brasilia/DF - Reunido Mensal SEBRAE/ANVISA para prepara¢do de visitas
nos municipios capitas da regido nordeste conforme Plano de Trabalho;

167.217. Maio (dia 12) - Brasilia/DF — Reunido entre SEBRAE e ANVISA sobre Classificagdo do Risco e
CNAE;

168.218. Maio (dias 12 a 15) — Curitiba-PR — Reunido com a Secretaria Estadual de Saude - PR para
discussdo sobre a classificagdo do risco para o MEI e construgdo da legislagdo estadual baseada na
RDC 49/2013.

169.219. Maio (dia 14) — Brasilia/DF — Reunido no MS com a Secretaria de Gestdo Estratégica e
Participativa sobre a RDC 49/2013, como parte da semana do grito da terra, promovido pela Contag;
170.220. Maio (dia 15) — Brasilia/DF — Reunido com a Vice-Ministra do MS sobre a RDC 49/2013,
como parte da semana do grito da terra, promovido pela Contag, ocasido em que foi acordada a

realizagdo de uma reunido dos diretores da ANVISA com os movimentos sociais;

171.221. Maio (dias 16 a 19) — Juazeiro — BA — lll Encontro Nacional de Agroecologia, participacdo da
Asrel em mesa de Semindrios Tematicos: Por um Brasil Agroecoldgico, com o tema Normas Sanitarias:
Para qué e para quem?

172.222. Maio (dias 19 e 20) — S3o Paulo - SP — Reunido Geral da Frente Nacional de Prefeitos,
comemoracdo dos 25 Anos da FNP e Encontro Anual do Férum de Secretarios e Dirigentes
Municipais de Desenvolvimento Econémico, patrocinio institucional, recebimento de homenagem a
ANVISA e participagdo em mesa de debates para secretarios e dirigentes municipais de
desenvolvimento econdmico (150 participantes);

173.223. Maio (dia 21) — Fortaleza/CE - Reunido com a Prefeitura de Fortaleza para apresentar a RDC
49/2013 e articular com vistas a sua implementagéo;

174.224. Maio (dia 24) — Sdo Paulo — SP — Seminario da Regido Sudeste sobre IPSS;

175.225. Maio (dia 26) — Brasilia/DF — Curso de Formagdo para Lideres do Movimento de Luta pela
Terra — MLT, palestra da Asrel sobre PIPSS;

176.226. Maio (dia 26) — Brasilia/DF — Reunido do GT-PIPSS (ANVISA e SEBRAE);

177.227. Maio (dia 27) — Brasilia/DF — Reunido do GT-PIPSS para discussdo sobre a Cartilha de
Capacitagdo;
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178.228. Maio (dias 28 e 29) — Aracaju/SE — REUNIAO COM A PREFEITURA DE ARACAJU para
apresentar a RDC 49/2013 e articular com vistas a sua implementac3o;

179. 229. Maio (dia 30) — Brasilia/DF — Reunido GT-PIPSS sobre a Oficina da Regido Nordeste (ANVISA
e SEBRAE);

180. 230. Junho (dia 02) — Brasilia/DF — Reunido com a GGSAN sobre Classificagdo de Risco;

181. 231. Junho (dia 03) — Brasilia/DF — Reunido com a GGCOS sobre Classificagdo de Risco;

182.232. Junho (dia 03) — Brasilia/DF — Prémio Prefeito Empreendedor do SEBRAE, participacdo da
Asrel acompanhando o Diretor Dr. José Carlos Moutinho;

183. 233. Junho (dia 04) — Recife/PE — Reunido com a Prefeitura de Recife para apresentar a RDC
49/2013 e articular com vistas a sua implementagao;

184.234. Junho (dia 06) — Brasilia/DF — Reunido Preparatéria das Oficinas Regional Nordeste e
Estadual em Aracaju SE;

185. 235. Junho (dia 06) — Brasilia/DF - VIl Encontro e Feira dos Povos do Cerrado, participacdo em
Mesa de Debates com o tema do PIPSS;

186. 236. Junho (dia 27) — Brasilia/DF — Reunido interna das Areas da ANVISA sobre Classificagdo de
Risco;

187.237. Junho (dia 27) — Brasilia/DF — Reunido Com Colaboradores SESI E SEBRAE sobre o Projeto
Comida de Rua e reunido preparatdria para as oficinas em Aracaju SE;

188. 238. Julho (dia 02) — Brasilia/DF - Reunido com superintendentes/ANVISA sobre a RDC 49/2013
e Agenda Regulatoria;

189. 239. Julho (dia 02) - Brasilia/DF — Reunido entre ANVISA, SEBRAE E SESI para fechamento de

agenda das oficinas em Aracaju SE;

190.240. Julho (dia 09) — Brasilia/DF — Reunido entre Asrel, CONTAG e Movimentos Sociais,
preparatéria para a Dicol Publica de 15/08;

191. 241. Julho (dia 09) — Brasilia/DF — Entrevista sobre a RDC 49/2013 e a Lei 13.001/2014 paraa TV
Senado;

192. 242. Julho (dia 15) — Brasilia/DF — Reunido entre Asrel e SEBRAE para a Organiza¢do das Oficinas
em Aracaju SE;

193. 243. Julho (dias 16 a 19) — Santa Maria/RS — 212 Feira Internacional de Cooperativismo e 102
Feira de Economia Solidaria; patrocinio, palestra, participagdo em mesa de debates, recebimento de
homenagem a ANVISA e presenga em estande para conversa com participantes e distribuicdo de
materiais informativos;

194. 244. Julho (dias 22 a 26) — Lagarto/SE - XIl Férum de Educagdo Popular e IX Férum Internacional,
patrocinio, roda de conversa sobre PIPSS com 120 participantes;

195. 245. Julho (dia 29) - Brasilia/DF — Reunido entre ANVISA e SEBRAE sobre as duas Oficinas de
Capacitagdo em Aracaju SE;
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196.246. Agosto (dias 5 e 6) — Aracaju/SE — Oficina de Capacitagdo em Inclusdo Produtiva com
Seguranga Sanitaria — Regido Nordeste, 215 participantes: agentes publicos (secretarios de
desenvolvimento, secretarios de saude, secretdrios de agricultura, prefeitos, agricultores familiares e
representante da economia solidaria e movimentos sociais), instituicdes parceiras, VISAs dos 41
municipios do g100, VISAs estaduais e municipios capitais dos 9 Estados;

197.247. Agosto (dia 7) — Aracaju/SE — Oficina de Capacitacdo em Inclusdo Produtiva com Seguranca
Sanitdria — Estado de Sergipe e Municipio de Aracaju, 209 participantes: agentes publicos
(secretdrios de desenvolvimento, secretarios de saude, secretdrios de agricultura, prefeitos,
agricultores familiares e representantes da economia solidaria e movimentos sociais), instituicdes
parceiras, Visas dos municipios do g100, VISA do estado de SE e municipio de Aracaju.

198. 248. Agosto ( dia 15

- 12 Dicol Publica Com Movimentos Sociais representantes da agricultura familiar e da Economia
Solidaria para apresentagdo de relatério de PIPSS e aprovagdo da portaria 13.46/2014 criagdo do
grupo de trabalho.

199. 249. Agosto (dias 18 e 19)
- Oficina em Recife, organizada pela VISA municipal e Secretaria de Desenvolvimento Econdmico,

Ciéncia e Tecnologia (participagdo da ANVISA e SEBRAE);
200. 250. Agosto (dia 21)

- Semindrio em Sdo Carlos — SP, promovido pelas Organizacdes da Economia Soliddria e Conselho da
Mulher Empreendedora (participagdo da ANVISA, SEBRAE e SENASP);

201. 251. Agosto (dias 25 e 26)

- Palestra em Aparecida de Goiania — Convite FNP no Férum de secretarios de Desenvolvimento — FNP
e SEBRAE.

— Oficina para Movimentos Sociais, em Goiania - GO, organizada pelo MS/DAGEP;

202. 252. Agosto (dia 27)

- Reunido com SEBRAE Nacional — Reunido do Grupo de Trabalho

- Reunido da Asrel com representantes da Sociedade Civil para organizar oficina de capacitagdo.

203. 253. Agosto (dia 29)

- Reunido sobre o GT PIPSS com 4reas da ANVISA e ONGs para preparar Oficinas de capacitagdo.

204. 254. Setembro (dia 01)

- Almogo Pré — Langamento do Il EMDS/ FNP

- Reunido com SEBRAE para discutir avangos no trabalho proposto pela parceria — MEI,
Empreendimento Familiar Rural e Empreendimentos da Economia Solidaria.

205. 255. Setembro (dia 02 )

- Reunido para discutir criagdo de boletim Informativo eletrénico para a ANVISA com o SEBRAE.

206.256. Setembro (dia 04 )

- Seminario sobre Inclusdo Produtiva Rio Branco/ Acre.

207. 257. Setembro (dia 05 )

- Reunido para Definicdo de Metodologia para o trabalho em grupo — Oficina com Movimentos Sociais
e representantes da Sociedade Civil.

208.258. Setembro (dia 08)

- Reunido sobre Classificagdo de Risco com superintendentes.

— Reunido na sede do ISPN com Movimentos Sociais preparatdrias para oficina de capacitagdo.

209. 259. Setembro (dias 16 e 17)

Assessoria de Articulacdo e Relagdes Institucionais Asrel/Anvisa Pégina 16 de 24
Fone: (61) 3462- 6773
E-mail: asrel@anvisa.gov.br

116



== ANVISA
1T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

- Oficina de Capacitagdo sobre PIPSS com Visas Estaduais, SEBRAE,SENASP em Belém/PA.

210.260. Setembro (dias 18 e 19)

- Seminario de Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitaria em Ubatuba/SP.

211.261. Setembro (dia 22)

- Semindrio sobre Inclusdo Produtiva com Seguranga Alimentar — em Natal para Vigilancia de Rio
Grande do Norte.

212. 262. Setembro (dia 23)

- Reunido para apresentagdo da RDC 49 junto ao CONSEAN — Conselho Nacional de Seguranga
Alimentar e Nutricional.

213.263. Setembro (dias 24 e 25)

- Oficina de Capacitagdo sobre politicas publica de medidas sanitarias e PIPSS para Economia Solidaria
e agricultura familiar e Plenario da Sociedade Civil - CONTAG, ISPN, ANVISA.

214.264. Outubro ( dia 08)

- Reunido sobre Classificagdo de Risco com o Diretor Jaime Oliveira.

- Reunido sobre Classificagdo de Risco para atividades envolvidas por PNES.

215. 266. Outubro (dia 09)

- Reunido Asrel e consultores SEBRAE fechamento agenda de Outubro, Novembro e Dezembro.

216. 267. Outubro (dia 13)

- Reunido Plano de Trabalho Asrel ANVISA.

217. 268. Outubro (dia 14)

- Reunido GT Brasil Politica Nacional de Seguranca de Produtos.

- Reunido com o DIEESE.

218. 270. Outubro (dia 16}

- Reunido com Bruno Quick — SEBRAE nacional apresentagdo de relatério e novas propostas de
parcerias para 2015.

219. 271. Outubro (dia 17 e 23)

- Arequipa/Peru — Workshop sobre Agrotdxicos e Férum Mundial sobre Agroecologia.

220. 272. Qutubro (dia 24)

- Reunido com o SEBRAE e SESI sobre curso para o MEI Projeto Comida de Rua.

221. 273. Outubro (dia 29,30 e 31)

- Natal/RN — Participagdo em evento do SEBRAE como palestrante sobre RDC 49/13, e palestra para
Servidores Publicos municipais de Visa.

222. 274. Novembro (dia10 e 11 )

- Campinas/SP — Participagdo na Reunido Geral da Frente Nacional de Prefeitos (FNP), e palestra para
secretarios municipais de desenvolvimento e de agricultura sobre RDC 49/13.

223. 275. Novembro (dia 17)

- Reunido preparatéria para 12 reunido do GT sobre agricultura familiar e empreendimentos da
economia solidaria, com representantes dos movimentos sociais.

224. 276. Novembro (dia 19)

- Participacdo em Reunido da Comissdo Nacional de Agroecologia e Produgio Organica — CNAPO

225. 277. Novembro (dia 20}

- Camagari/BA — Palestra sobre RDC 49/13 no Férum de secretarios municipais de desenvolvimento da
Bahia.

226. 278. Novembro (dias 26 e 27)

- Salvador/BA — Oficina de Capacitagdo para Visas, promovida pela coordenagao estadual.

227. 279. Dezembro (dias 05 e 06)

- Jodo Pessoa/PB — Oficina de Capacitagdo para Visas, promovida pela coordenagdo estadual.

228. 280. Dezembro (dia 11)

- Boa Vista/RR — Oficina de Capacitac¢do para Visas, promovida pela coordenagdo estadual.

229. 281. Dezembro (dia 15)

- Reunido de Avaliagdo da Cartilha ANVISA e CBNS.

230. 282. Dezembro (dias 16 e 17)
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- Reunido de Planejamento Asrel.
231. 283. Dezembro (dia 19)
- Reunido com Diretor Presidente em exercicio sobre Classificagdo de Risco e entrega de documentos
sobre classificagdo de risco para MEI, Agricultura Familiar e Economia solidaria.

ATIVIDADES EM 2015

232. 284. Janeiro (dia 05) — Brasilia/DF — Reunido com FNP sobre renovagdo do acordo de cooperagio entre as duas
instituigdes;

233. 285. Janeiro (dia 15) - Brasilia/DF — Reunido do Dr. Jaime — Diretor Presidente em exercicio com Secretaria da
Micro ¢ Pequena Empresa, para tratar de entrega de classificagio de risco ¢ proximos passos( o acompanhou, Angela ¢
Carla);

234. 2)86. Fevereiro (dia 05) — Reunido sobre o III EMDS com FNP;

235. 287. Fevereiro (dia 06) — Reuniio com SEBRAE sobre atividades conjuntas no III EMDS;

236. 288. Fevereiro (dia 06) — Reuniio sobre o IIl EMDS com FNP ¢ SEBRAE;

237. 289. Fevereiro (dia 10) — Reuniio com FNP ¢ SEBRAE sobre plano de agdo;

238. 290. Fevereiro (dia 12) — Reunido com representantes do DIEESE;

239.291. Fevereiro (dia 16) — Reunido da comissdo Nacional de Agroecologia ¢ Produgdo Organica — CNAPO;

240. 292. Fevereiro (dia 18) — Reunido com o Dr. Jaime para apresentar proposta de renovagio de acordo de cooperagio
com FNP;

241. 293. Fevereiro (dia 19) — Reunido com FNP sobre patrocinio ¢ acordo de cooperagio;

242. 294. Fevereiro (dia 20) — Reuniio sobre missdo em Cabo Verde/ Africa;

243. 295. Fevereiro( dia 20) — Reunido sobre III EMDS com superintendentes; )

244. 296. Fevereiro( dia 24) — Teleconferéncia com ARFA ¢ AINTE sobre a missdo em Cabo Verde/Africa;

245 . 297. Marco (dia 03) — Brasilia/DF - Apresentagdo sobre o Prémio Prefeito Empreendedor em evento da GCORD;
246. 298. Marco (dia 03) — Brasilia/DF - Reunido preparatdria para o encontro do GT PIPSS, com representantes da
sociedade civil;

247. 299. Marco (dia 04) — Brasilia/DF - Reunido preparatéria para o IIl EMDS, com superintendentes;

248. 300. Marco (dias 10 e 11) — Campina Grande/PB — Palestra sobre RDC 49 para agricultores familiares na Escola
Familia Agricola;

249. 301. Marco (dia 19) — Brasilia/DF — Reunido preparatéria para discutir agricultura familiar, inclusdo produtiva e
apoio a micro ¢ pequenas empresas da agroindustria no III EMDS com MDA

250. 302. Marco (dia 19) — Brasilia/DF - Reunido com Leila da Visa/PR para preparagio da oficina de capacitagdo em
Curitiba;

251. 303. Marco (dia 19) — Brasilia/DF - Reunido com a FNP;

252. 304. Marco (dias 24 e 25) — Brasilia/DF - Reunido do GT 1346/2014;

253. 305. Abril (dias 7 a 9) — Brasilia/DF — participagio em todo III EMDS — Encontro de Municipios de
Desenvolvimento sustentavel;

254. 306. Abril (dia 10) — Brasilia/DF — Realizagido de Oficina no Brasil mais simples (Sebrae), sobre RDC 49/1;

255. 307. Abril (dia 16) — Brasilia/DF - Reunido preparatoria para o encontro do GT 1346/2014, com representantes da
sociedade civil;

256. 308. Abril (dia 24) — Brasilia/DF — Reunido de equipe preparatoria para a reunido do GT 1346/2014;

257. 309. Maio (dia 4) — Brasilia/DF - Reunido entre a FNP, Anvisa ¢ MDA — Articulagdo para implementagio de
politicas voltadas para a agricultura familiar;

258. 310. Maio (dia 4 e 5) — Brasilia/DF - Reunido do GT 1346/2014 ¢ I Fort Visa;

259. 311. Maio (dias 19 e 20) — Brasilia/DF - Semindrio de capacitagdo sobre inclusdo produtiva com seguranga
sanitaria e Rede SIM no Parana( organizado pela VISA estadual);

260. 312. Maio (dia 22) — Brasilia/DF - Reunidio com a FNP;

261. 313. Maio (dia 26 e 27) — Brasilia/DF - Reunido do GT 1346/2014 — Movimentos Sociais;

262. 314. Maio (dia 29) — Brasilia/DF - Reunido de avaliagio do III EMDS na FNP;

263. 315. Junho (dia 01) — Brasilia/DF - Reunido preparatéria para o IV GT 1346/2014;

264. 316. Junho (dia 10) — Brasilia/DF — Participagdo em Seminario sobre Agro industrializagdo da Agricultura Familiar
brasileira no MDA,

265. 317. Junho (dia 11) — Brasilia/DF — Participagdo em Audiéncia Publica da Comissdo de Agricultura, Pecuaria,
Abastecimento ¢ Desenvolvimento Rural (Camara dos Deputados), sobre RDC 49;
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266. 318. Junho (dias 15 e 16) — Brasilia/DF — Participagdo em Oficina da Regido Nordeste sobre classificagdo de risco
¢ alteragdo de legislagdo de toda regido para adequar a RDC 49/2013;

267. 319. Junho (dia 17) — Brasilia/DF — Participagdo em reunido para discutir Regulamentagio do art. 7° do SUASA;
268. 320. Junho (dia 17) — Brasilia/DF — Participagdo em evento do Palacio do Planalto em Comemoragio aos 5
milhdes de MEIs — Microempreendedores Individuais;

269. 321. Julho (dia 5 e 6) — Teresina/PI — Seminario sobre PIPSS organizado pela visa estadual;

270. 322. Agosto ( dia 18) — Macapa/AP — Oficina de capacitagio sobre PIPSS organizado pela visa estadual ¢ SEBRAE
Regional;

271. 323. Setembro (dia 8) — Cuiaba/MT — Oficina de capacitagio sobre PIPSS;

272. 324. Setembro (dias 22, 23 e 24 e 25) — Salvador/BA - Participagdo na III Semana de VISA na Assembleia,
participagdo em mesa de audiéncia publica ¢ em mesa de palestra sobre RDC 49, 24 ¢ 25 oficina de capacitagdo sobre
RDC 49, classificagio de risco e elaboragio de plano de agdo para equipe da visa estadual ;

273. 325. Qutubro ( dias 1 e 2) — Sio Luis/MA — Participagdo com aula magna no V Seminario Estadual de VISA -
Sobre PIPSS e palestra sobre RDC49 para representantes das federagdes de agricultura familiar associadas da CONTAG;
274. 326. Outubro ( dia 6) — Manaus/AM - Participagdo em oficina de capacitagio sobre RDC 49, organizada pela visa
estadual ¢ SEBRAE regional;

275. 327. Outubro ( dias 13 e 14 ) — Curitiba/PR — Participagdo em Seminario Estadual sobre normatizagdo para
Agricultura Familiar ¢ Economia Solidaria;

276. 328. Outubro (dias 21 a 24) — jodo Pessoa/PB — Participagdo na 1°_oficina sobre Inclusdo Produtiva com Seguranga
Sanitaria a alunas/os (multiplicadores) dos cursos de Tecnologia de Alimentos, Nutrigio ¢ Engenharia de Alimentos no

Centro de Tecnologia ¢ Desenvolvimento Regional - CTDR/UFPB, ¢ II Encontro de Tecnologia ¢ Desenvolvimento
Regional (www.etdrufpb.wordpress.com), como programagdo da Semana de Ciéncia ¢ Tecnologia da Universidade

Federal da Paraiba - UFPB, com um minicurso no mesmo tema;

7. Materiais informativos e educativos produzidos

7.1. Produgoes de artigos e entrevistas
v Artigos para boletins informativos da FNP e publicacdes;
v  Artigos para publicagdes do SEBRAE e livro dos 05 anos do Simples Nacional;
v’ Artigos para publicagdo dos 05 anos do ME|;
v Vdrios artigos no portal da Anvisa;
v  Entrevista para o Portal Terra com o SEBRAE;
v  Entrevista para a afiliada da Globo Aracaju/SE;
v  Entrevista para a TV RECORD de Aracaju/SE;
v Entrevista paraa TV Senado;
v’ Entrevista para a Fundagdo Perseu ABRAMO, para constar no relatério da Organizagdo Internacional
do Trabalho;
v  Entrevistas para diversos radios e jornais dos varios estados e municipios;

v’ Entrevistas para compor videos institucionais do Movimento de Luta pela Terra - MLT e Rede Cerrado;

7.2. Produgdo de materiais de informagao e capacitacdo
v 03 Boletins informativos do ANVISA Debate (Ano I, n? 2 — abril de 2013; Ano |, n® 3 — setembro de
2013; Ano |- n24 abril de 2014)
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v 01 video institucional (ANVISA e SEBRAE);

v/ 01 caderno da RDC 49/2013 comentada ( ANVISA e SEBRAE)

v 03 folderes de divulgagdo do PIPSS

v/ 02 cartilhas para capacita¢do de gestores e empreendedores - ANVISA, SEBRAE e FNP;

v’ Criagdo da Categoria Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitédria no Prémio Prefeito Empreendedor do
SEBRAE (em curso para 2016);

v  Criagdo da Vice Presidéncia de VISA na Diretoria da FNP, (Prefeita Lucimar de Valparaiso de Goids);

8. Patrocinios relacionados ao PIPSS — de 2012 a 2014

1. FARMABR 2012: 222 Semana Racine e 22 Congresso Brasileiro de Farmacéuticos Clinicos , de
05 a 07 de julho de 2012 - R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais);

2. VIl Semindrio de alimenta¢do Saudavel e Nutricional - Movimento das Donas de Casa e
Consumidores da Bahia, 16 de outubro de 2012 - RS 3.000,00 (trés mil reais).

3. | Encontro Nacional de Mulheres Camponesas, 17 e 21 de fevereiro de 2013 - RS 50.000,00
(cinquenta mil reais);

4. |1l Encontro dos Municipios com o Desenvolvimento sustentavel — FNP, 23 a 25 de abril de
2013 — R$ 100.000,00 (cem mil reais);

5. 22 Férum Social e 22 Feria Mundial de Economia Solidaria, 11 a 14/07/2013 — RS 100.000,00
(cem mil reais);

6. 652 reunido geral da Frente Nacional de Prefeitos (FNP), 19 a 20 de maio de 2014 — R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil);

7. VIl Encontro e Feira dos Povos do Cerrado, 5 a 8 de junho de 2014 — RS 90.000,00 (noventa
mil).

8. 212 Feira de Santa Maria - Uma Experiéncia Aprendente e Ensinante, 17 a 20 de julho de
2014—- RS 50.000,00 (cinquenta mil).

9. XIl Férum de Educagdo Popular e IX Internacional, 22 a 26 de julho de 2014 — R$ 30.000,00
(trinta mil);

10. 662 Reunido Geral da Frente Nacional de Prefeitos (FNP}, 10 a 11 de Novembro de 2014 —
RS 95.000,00 (Noventa e cinco mil);

11.1l EMDS - Encontro dos Municipios com o Desenvolvimento sustentavel - FNP RS
150.000,00(cento e cinquenta mil);

9. Acordos de Cooperagdo sobre PIPSS em vigéncia
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01.Acordo de Cooperacdo com a Frente Nacional de Prefeitos. Processo n?
25351.099980/2012-89 expirou em abril de 2014. Novo acordo foi assinado em
08/10/15.

02.Acordo de Cooperagdo com a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria -
EMBRAPA. Processo n2 25351.533823/2012-17, vigente até janeiro de 2018;

03. Acordo de Cooperagdao com SEBRAE e Secretara de Micro e Pequena Empresa — SMPE.

Processo n? 25351.715223201308, vigente até outubro de 2016.

10. Tarefas a serem realizadas pela ANVISA em 2015

[N

Mudanga de paradigma pela ANVISA;

2. Conclusdo da classificagdo de risco pelas areas;

3. Processo de harmonizagdo, simplificacdo e racionalizagdo de procedimentos e normas, ja estdo em
curso algumas iniciativas, ex: GGIMP;

4.  Simplificagdo e Harmonizagdo das Tecnologias da Informagao;

5. Difusdo de Boas Praticas que respeitem a Protegdo a Producdo Artesanal a fim de Preservar
Costumes, Habitos e Conhecimentos Tradicionais na perspectiva do multiculturalismo dos Povos,
Comunidades Tradicionais e Agricultores Familiares;

6. Dar continuidade ao processo de sensibilizagdo e capacitagdo para as VISAs estaduais, municipais e
outros agentes publicos;

7. Dar continuidade as atividades de capacitacdo para as organizacdes da sociedade civil e

empreendedores;

11. Parceiros do PIPSS

a. Todas as Areas internas da ANVISA.

b. Orgidos Governamentais, Orgdos ndo Governamentais, Instituicdes e Entidades parceiras:
Agricultores familiares;
ANEPS - Articulagdo Nacional de Movimentos e Préticas de Educagdo Popular e Saude;
APACO — Associagdo dos Pequenos Agricultores do Oeste Catarinense
CONAB - Companhia Nacional de Abastecimento;
CONASEMS - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde;
CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Saude;
CONSEA - Conselho Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional;
CONTAG - Confederagdo Nacional dos Trabalhadores na Agricultura;
Cooperativas de Produtores Rurais (anexo Il);
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DIEESE — Departamento Intersindical de Estatistica e Estudos Socioecondmicos
EMATER - Empresa de Assisténcia Técnica e Extensdo Rural;

EMBRAPA - Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria;

Empreendedores da Economia Solidaria;

FBES — Férum Brasileiro de Economia Solidaria

FBSSAN — Férum Brasileiro de Soberania e Seguranca Alimentar e Nutricional;
FNDE - Fundo Nacional de Desenvolvimento da Educagdo;

FNECDC - Férum Nacional de Entidades Civis de Defesa do Consumidor;

FNP - Frente Nacional dos Prefeitos;

GT = VISA;

IPHAN - Instituto do Patrimdnio Histdrico e Artistico Nacional;

IMA — Instituto Mineiro de Agropecudria;

IMS - Instituto Marista de Solidariedade;

INSS — Instituto Nacional de Seguridade Social;

ISPN - Instituto Sociedade, Populagdo e Natureza;

MAPA - Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento;

MDA - Ministério do Desenvolvimento Agrario;

MDIC - Ministério do Desenvolvimento e Comércio Exterior;

MDS — Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome;

MEI - Microempreendedores Individuais;

MLT — Movimento de Luta pela Terra;

MMA - Ministério do Meio-ambiente;

MMCB - Movimento de Mulheres Camponesas do Brasil;

MOPS - Movimento Popular em Saude;

MPA — Movimento dos Pequenos Agricultores;

MPS - Ministério da Previdéncia Social;

MS — Ministério da Saude;

MTE - Ministério do Trabalho e Emprego;

RACINE - Instituto Racine;

REDE CERRADO;

REDE ECOVIDA DE AGROECOLOGIA;

RECID - Rede de Educagdo Cidad3;

SE/MS - Secretaria Executiva do Ministério da Saude;

SEBRAE - Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas;

SENAS/PR - Secretaria Nacional de Articulagdo Social da Presidéncia da Republica;
SESAN - Secretaria Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional;
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SENAES - Secretaria Nacional de Economia Solidaria;
SENASP/MJ — Secretaria Nacional de Seguranga Publica — Bombeiros;
SEPM - Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres;

SESI - Servigo Social da Industria.

SGEP/MS - Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa do Ministério da Saude; MDS - Ministério

do Desenvolvimento Social;
SLOW FOOD Brasil
SMPE — Secretaria Nacional da Micro e Pequena Empresa;
UNICAFES - Unido das Cooperativas de Agricultura Familiar e Economia Solidaria;
VISAs Estaduais;
VISAs Municipais;
12. Equipe da ASREL

® Rose Mendes - Assessora Chefe da ASREL — Coordenadora Geral do Projeto
e Carla Farias — Assessora Substituta

e Vanessa Zardin

e Aparecida Furlanes

e luiz Cruz

e Marinez de Freitas

e Nizia Martins -

e Vanderlei Marques

e Lais Primo - Secretaria

e Adriele - Estagiaria

13.Diretores Patrocinadores do Projeto

e Dr. Dirceu Aparecido Bras Barbano — Diretor Presidente anos 2011 —a Outubro de 2014.

e Dr. Jaime Cesar de Moura Oliveira - Diretor da Anvisa

e Dr. Ivo Bucaresky — Diretor da Anvisa.
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Anexo B — Minuta (Plano de Trabalho — Anvisa/ASREL — 14 out. 2014)

LINHAS DE ACAO Responséavel

Prazo

Status

LA n? 01

LINHA DE AGAO 1 - Proposta do Instrumento Legal

Objetivo 1

Elaborar e Publicar Instrumento Legal Normativo para o MEI, AF e E.Solidaria
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Articular a intersetorialidade entre
MAPA, MDA, MTE, e ANVISA, com vistas [Rose/Vanessa/ Helena [3¢
1.11 a harmonizar os procedimentos, / Aline e Clarice / Trimestre
processos e dados de regularizagao Roberto 2014
sanitaria.
Realizar oficinas de trabalho para
discussado das tabelas de classificagao de
risco. Areas técnicas da ANVISA, SEBRAE, |Rose /Vanessa/ Luiz /| 2°
1.12 SMPE,CONTAG,MDA, MAPA e Grupos de |Roberto / André - Semestre
Trabalho Regionais (Alimentos/Outros) - |Visa/DF/ Cida 2014 Concluido -
Visas, Municipios: Sao Paulo/Palmas / parte
Curitiba/Aracaju e os Estados DF/ ES / AL. Alimentos
Objetivo 2 | Taxas - Cobranga ou Isen¢do

Objetivo 3 |Realizar Encontros Regionais p/Apresentacdo do Projeto e Sensibilizagdo (Seminarios)

LA n2 02

LINHA DE AGAO 2 - Divulgagdo do Projeto e Implantagdo de Fase Piloto
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Objetivo 1 |Sensibilizagdo dos Prefeitos/Visas Estaduais e Municipais

1e,
Criar roteiro do video para gestores Trimestre
o puiblicos. Rose/Vanessa/ 2015
Padua/Helena/Nilce (2015
Elaborar video para gestores publicos, RDC 1e,
_ n249/2013 - O que é aRDCn249/2013,  |Rose/Vanessa/ Trimestre [,
Objetivos, A¢des. (Prefeito, Fiscal da VISA, |Padua/Helena/Nilce/
Usuario, Empreendedor) Roberto 2015
Elaborar cartilhas sobre a RDC 49/2013,
. Em fase de
1.6 com o acompanhamento da Anvisa - Reynaldo/FNP 30.10.14 —
Gestores e Publico Alvo.

Implementar a fase Piloto nas Capitais dos Estados do Nordeste do Projeto Inclusdo

Produtiva com Seguranga Sanitéria
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Etapa 6: Consolidagao, Publicagao das SNVS/Sebrae

(MEi, Agricultor Familiar, Economia Solidaria)

Licoes Aprendidas e Formacao de rede de 1e.

multiplicadores. Sistematizagdo e Trimestre
25 S . ;

consolidagdo dos conteudos produzidos

Diagramag&o do material 2015

Publica¢do do material 2015
Hind LINHA DE AGCAO 3 - Socializagdo e geragdo de conhecimentos - VISAs e Empreendedores
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Realizar e participar de palestras, oficinas e

seminarios em eventos, congressos e Rose/Vanessa/ Concluido -
3.1 . ‘ ) Helena/Cida/Luiz/Ro (2014
reunides, junto e com os parceiros sobre o y em
) berto/Jeconias
tema do projeto; ACAO PERMANENTE. andamento
Elaborar projeto de formacao para as sebbias Tanvics 1e,
VISAS e os empreendedores atores da RDC Trimestre
3.2 . - SG/PR / RACINE /
n2 49/2013. Fase | - Divulgagdo do i
Conhecimento 2015 2015
Fortalecer a parceria com o SEBRAE, outros
orgaos do sistema “S”, Ministérios, FNP, 42
Rose / Vanessa / A
33 EMBRAPA, RACINE, ISPN, CONTAG, DIEESE sl Trimestre
e parceiros que possam facilitar os 2014 Em
processos de capacita¢do. andamento
Uso da proposta de intervengao
apresentado pelo Dieese para ampliagao
de acesso as informagdes e aos canais de 10 meses
3.4 5|mp||f|‘cagao e racnonallzacao‘ de~ ANVISA/DIEESE apés
procedimentos para a formalizagdo e a contratag
regularizacdo dos agricultores familiares do
rurais e empreendimentos da economia Em
solidaria perante o SNVS. andamento
Concluido
Promover um maior conhecimento sobre parcialment
SNVS realizando campanhas orientativas, e —3°ENA,
oficinas no ambito dos 6rgéos o evento FNP
governamentais, institui¢des parceiras e os |Rose / Vanessa / N {mesclar
3.5 N : Trimestre| .
empreendedores, como agentes de Helena / Luiz / Cida 014 acima na
desenvolvimento social-econémico do parte
pais, conjuntamente com outros entes sensibilizaca
federados. 0). Em
andamento
2015 - Em
Disponibilizar e divulgar os materiais andamento-
informativos, formativos e educativos nos Informativo
meios de comunicac3o. Criar os conteudos 12 Anvisa 4
3.6 técnicos para o hotsite especifico parao  [Sebrae / Anvisa Trimestre |€di¢Oes;
Projeto inclusdo produtiva no Portal da 2015 Informativo
Anvisa. Colocar nos sites da Anvisa, Anvisa/Sebr
Contag, SMPE e SEBRAE. ae; RDC
Comentada;
video
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Anvisa/Sebr
ae; cartilha
fase
finalizagao
{providencia
r divulgacao
varios

meios. P.ex.
TV Anvisa)

LAn204 |LINHA DE ACAO 4 - Servigos de Informagdes e Comunicagio
Proposta de
Propor alteracdo na declaragao do CCMEI| 12 Resolugdo
4.1 para contemplar o paragrafo unico do Minoru/Rogério Trimestre |da SMPE
artigo 12 da RDC 49/2013. 2015 para alterar
o CCMEI
42 Integrar os sistemas de informag3o: Anvisa/MDA/ 2015
’ Anvisa/MTE/MDA/MAPA/Sebrae/SMPE. MTE/Sebrae/SMPE.
43 Prémio Prefeito Empreendedor - SEBRAE 2015
Seminario no DF com Coordenadores de
ISA icipi . A s
44 VISA’s municipios e estados. Avangos o —_— 2015

levantamento das atualizagbes nas
legislagdes, nivelamento de informagdes.
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Anexo C — Carta aberta dos movimentos a Anvisa

Carta aberta a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) em favor da Produgao
Artesanal, Familiar e Comunitaria e da
Alimentacao Saudavel.

Brasilia, 15 de agosto de 2014

A construgao da Politica Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional
vem evidenciando os graves problemas a saude gerados pela ampliagdo da
oferta e do consumo de alimentos industrializados ultraprocessados e a
necessidade de valorizacéo, resgate e disseminacéo de praticas alimentares e
da culinaria que preserve a cultura, a biodiversidade e a autonomia das
diversas regiées do Brasil.

No entanto, a legislacdo sanitaria permanece construida dentro do
paradigma da produgéo agroindustrial. Os padrdes de qualidade expressos nas
normas sanitarias para o processamento de alimentos reforcam uma logica
excludente e concentradora, por se basearem em um modelo de produgao
agroindustrial em larga escala, padronizados e com uso intensivo de insumos
quimicos (como agrotoxicos, aditivos, conservantes, etc.), em detrimento de
sistemas mais sustentaveis, cujo apelo social busca produtos diversificados,
artesanais, de conhecimentos tradicionais e socialmente includentes. As
exigéncias sanitarias tém levado a producdo de alimentos tradicionais,
artesanais, de base familiar, a um processo que os aproxima da
industrializacdo e da artificializagdo, aumentando custos e afastando-os de sua
origem artesanal e de caracteristicas socioculturais inerentes ao modo de
producao que historicamente caracteriza esses produtos.

Atualmente, ha uma multiplicidade de competéncia de 6rgaos de
regulacdo e fiscalizagdo sanitaria (SISVISA, MAPA-DIPOV e MAPA-DIPOA,
estados e municipios), com um conjunto enorme de portarias, normativas,
resolugdes, de dificil acesso e compreenséo para as familias produtoras e que
nao levam em conta, na analise de riscos, as realidades locais e regionais e
nao diferenciam escalas de producgéo.

Diante dessa situagdo, uma mesma agroindustria familiar precisa se
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reportar a diversos 6rgaos apenas para a sua regularizagao sanitaria, sem
contar exigéncias de oérgaos fiscais € ambientais, por exemplo. Isso torna
extremamente dificil a legalizagdo destes setores produtivos, caracterizados
pela diversificacdo de cultivos, possibilidades de processamento e

sazonalidade de sua produgéo.

Neste contexto, os movimentos e organizacdes signatarios deste

documento, apresentam as seguintes consideragdes e propostas:

1 - Normas sanitarias relacionadas aos Microempreendedores Individuais,
Empreendimentos da Agricultura Familiar e Empreendimentos
Econdémicos Solidarios

Os processos produtivos, de circulagdo e consumo associados a
Agricultura Familiar e Produtores Artesanais, necessitam de uma legislagao
especifica. Tais processos sdo frutos de saberes e fazeres oralmente
transmitidos de geracéo a geragéo, de conhecimentos tradicionais construidos,
transformados e reiterados ao longo dos tempos e manifestam a enorme
diversidade cultural brasileira, e que nao significam de forma alguma perda de

qualidade e seguranga de boas praticas de fabricacao.

Neste sentido, foram priorizadas questdes relacionadas a construgao de
um novo marco legal, que promova a incluséo social e produtiva desses atores,
retirando-os da marginalidade em que se encontram. Destaca-se a
imprescindivel participagdo da sociedade e o envolvimento dos diversos 6rgaos

publicos que tratam do tema.
1.1 - Principais propostas:

- Considerando (i) a complexidade da legislagdo, pensada na logica
industrial de produgéo de alimentos, (ii) a desatualizagéo, que vem desde 1952,
(iii) a incapacidade de estrutura para registro, fiscalizacéo e orientagdo, prop&e-
se a criagdo de uma instancia interministerial mediada pela Casa Civil, com
participacdo da sociedade civil para definicdo de arcabougo legal unificado e
simplificado com objetivo de regularizar a produgao artesanal, familiar e
comunitaria de alimentos, evitando a pulverizagdo em diferentes 6rgéaos e

setores;
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- Como medida de urgéncia, propde-se a alteragdo das normas que
regulamentam a Producado/Beneficiamento de Polpa de Fruta para os
beneficiarios definidos na RDC 49, para que estes produtos possam ser
regulamentados de maneira descentralizada pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, considerando que a regulamentagdo de bebidas como
Agua Mineral, Natural, Adicionada de sais, ja sdo de competéncia da ANVISA e
que a RDC n° 352, de 23 de dezembro de 2002, regulamenta os
estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Frutas e ou Hortaligas;

- Promover a realizagao de Convénios ou outros Instrumentos Legais entre
o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e os integrantes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para facilitar a
regularizagaoffiscalizagao de empreendimentos produtivos de
Microempreendedor  Individual, Empreendedor  Familiar Rural e
Empreendimento Econdmico Solidario, conforme RDC 49/2013, da Anvisa, nos
municipios que nado contam com a estrutura do Ministério da Agricultura
(MAPA);

- Considerando que as instancias de regulagao e fiscalizagdo descumprem
ou mesmo desconhecem o contetido da RDC 49/ANVISA é necessario garantir
a capacitacdo de agentes publicos, trabalhadores na agricultura e atores dos
movimentos sociais para que se apropriem deste contelido;

- Que as instancias fiscalizacdo do sistema nacional de vigilancia sanitaria
busquem ampliar ha composi¢ao de suas equipes a interdisciplinaridade, como
a inclusdo de profissionais da area social;

- Criar espagos para discussdo e formulagdo de conceitos/definigdes
importantes que estdo na RDC 49/2013, como (i) classificagdo de risco, (ii)
distingdo entre in natura, semi-processado e processado e (iii) cultura
alimentar;

- Instituir mecanismo participativo de avaliagdo de conformidade, para
registro sanitario das unidades de processamento artesanal, considerando a
atual insuficiéncia dos érgdos de Estado para fiscalizagao;

- Construir e garantir meios que viabilizem a comercializagdo de produtos
de origem animal, polpa e suco de fruta para mercado institucional publico
como PAA e PNAE.
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2. Agrotoxicos

O Brasil vem se destacando como o maior mercado consumidor de
agrotéxicos do mundo, com crescimento do comércio superando as médias
mundiais. Este consumo excessivo esta acompanhado do uso indiscriminado e
ilegal de agrotoxicos em culturas para as quais eles ndo estéo autorizados, ou
seja, esta ocorrendo o uso de produtos no Brasil os quais ja foram banidos em
outros paises, como constata a propria Anvisa em relatérios do Programa de

Analise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos.

Identificamos também uma deficiéncia estatal no tocante ao registro dos
agrotdxicos que pode ser feito com relativa facilidade, a insuficiéncia na
fiscalizagdo do manuseio e aplicagdo desses produtos, deficiéncia de
fiscalizacdo de fronteiras a fim de evitar contrabandos, inexisténcia de
monitoramento sobre a contaminagao por agrotéxicos do organismo humano,
bem como da agua, do solo e do ar, deficiéncias de fluxos de dados e
sistemas de informagdes do SUS, ndo rastreamento da producédo de
alimentos, caréncia de politicas publicas voltadas a pesquisa sobre agrotéxicos

e seus impactos a saude e ambiente, auséncia de incentivo a producéo

agroecologica, entre outras situacoes.

Assim, considerando que o uso crescente de agrotoxicos afeta tanto
aqueles que produzem alimentos quanto aqueles que consomem estes
alimentos, bem como trazem impactos ao ambiente, € necessario um conjunto
de agbes por parte do Estado, para que se assegure o processo de transicéo
do atual modelo produtivo agroexportador para um desenvolvimento rural
sustentavel e solidario, tendo como protagonista a agricultura familiar de base

agroecoloégica/organica.

2.1 Principais propostas:

Nossa principal proposicdo € que o governo elabore e implemente uma
Politica Nacional de Controle € Redugdo do Uso de Agrotoxicos e de Fomento
a Produgado de Alimentos Saudaveis, de dimensao intersetorial e com ampla
participacdo da sociedade brasileira, em especial os movimentos sindicais e

sociais do campo, a fim de:

134



- Banir imediatamente os principios ativos ja banidos em outros paises, com

comprovado impacto a salide e ou ao ambiente;

- Instituir Lei Federal para proibicdo da pulverizagdo aérea e de controle da
pulverizagéo terrestre mecanica e costal, estabelecendo a distancia minima de
500 metros de povoagdes, cidades, vilas, escolas do campo, mananciais de

agua e criagao coletiva de animais;

- Ampliar a fiscalizagdo das condigbes de trabalho dos(as)
trabalhadores(as) expostos aos agrotoxicos, desde a fabricagao na industria

quimica até a utilizacéo na lavoura € 0 manuseio no transporte;

- Fortalecer mecanismos de fiscalizagao nas fronteiras a fim de evitar a
entrada de agrotoxicos clandestinos e sem registro;

- Ampliar e fortalecer a estrutura do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria em todas as esferas da gestao para que possa desenvolver de forma
efetiva suas atribuicdes, assegurando mecanismos de controle social e gestao

participativa;

- Definir a validade do registro dos agrotéxicos por cinco (05) anos,

assegurando no quinto ano o processo de reavaliagao;

- Combater a subnotificagdo de casos de contaminagdes por agrotoxicos,
garantindo um processo amplo de orientagdo/formacgéo a todos profissionais de
saude;

- Fiscalizar o cumprimento do cédigo do consumidor para que todos os
produtos alimenticios tragam no rétulo informagdo acerca da origem do

alimento, incluindo o tipo de veneno utilizado e sua classificagao;

- Criar e fortalecer centros de pesquisas e de analises toxicolégicas do
potencial cancerigeno dos agrotoxicos. Sistematizar e divulgar estas pesquisas
em linguagem adequada para apropriagdo de informagdes pelo conjunto da
populagao brasileira, em especial os trabalhadores(as) do campo e suas

organizagdes, entidades e movimentos;

- Determinar o fim dos incentivos fiscais para a comercializagao de insumos
agricolas baseados em produtos toxicos e estabelecer incentivos fiscais para

os produtos de origem agroecoldgica e ou organica;
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- Criar politicas de incentivo a produgao, aquisi¢édo e utilizagao de insumos
agroecoldgicos e a producéo de alimentos saudaveis, de modo a efetivar a

implementagao da Politica Nacional de Agroecologia e Produgao Organica;

- Criar programa nacional de controle que realize o cruzamento fiscal da

comercializagdo e emissao do receituario agronémico.

Subscrevem a presente carta:

ACERT - Associagédo dos Colonos Ecologistas de Torres - Rio Grande do Sul
ACESA - Associagao Comunitaria de Educagao em Saude e Agricultura
Agéncia 10envolvimento — Bahia

AGENDHA - Assessoria € Gestdo em Estudos da Natureza Desenvolvimento
Humano e Agroecologia

ANA - Articulagéo Nacional de Agroecologia

ANAMA - A¢ao Nascente Maquiné - Rio Grande do Sul

AOPA - Associagao para o Desenvolvimento da Agroecologia

APACO - Associagéo dos Pequenos Agricultores do Oeste Catarinense
APATO - Alternativas para a Pequena Agricultura - Tocantins
Articulacao Pacari

ASBB - Associagao dos Pequenos Lavradores do P.A. Ouro Verde

ASMUBIP - Associacao Regional das Mulheres Trabalhadoras Rurais do Bico
do Papagaio

ASSEMA — Associagdo em Areas de Assentamento no Estado do Maranh&o

ASSESSOAR - Associagdo de Estudos, Orientagdo e Assisténcia Rural -
Parana

Associacao Alternativa Terrazul
Associagéao Civil Vale Verdejante

CAPA - Centro de Apoio ao Pequeno Agricultor - Erexim - Nucleo Veré -Rio
Grande do Sul

Centro Ecolégico - Rio Grande do Sul

Centro Vianei de Educagao Popular - Santa Catarina

CENTRU - MA — Centro de Educagéo e Cultura do Trabalhador Rural
CFM Pedro Il — Centro de Formagao Mandacaru - Piaui

CIMQCB - Cooperativa Interestadual das Mulheres Quebradeiras de Coco
Babacu

COMSOL - Cooperativa de Organizagdo Produgdo e Comercializagdo
Solidaria do Planalto Norte — Santa Catarina
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CONSEA - DF - Conselho de Seguranca Alimentar e Nutricional do Distrito
Federal

Conselho Nacional da Reserva da Biosfera
CONTAG - Confederacao Nacional dos Trabalhadores na Agricultura

COOAF-BICO - Coop. de Producdo e Comercializagdo dos Agricultores
Familiares Agroextrativistas e Pescadores Artesanais de Esperantina

COOPERAFLORESTA - Cooperativa dos Agricultores Agroflorestais de Barra
do Turvo, Adriandpolis e Bocaitva do Sul

Cooperativa Central do Cerrado

Cooperativa dos Agricultores Familiares e Agroextrativistas Grande
Sertao

COOPERBIORGA - Cooperativa dos Produtores Biorganicos

COOPTER BICO - Cooperativa de Trabalho, Assisténcia Técnica e Extenséo
Rural do Bico do Papagaio - Tocantins

Coordenacao de Comunidades tradicionais do Pantanal
Crescente Fértil — Rio de Janeiro
ECOA - Ecologia e Acao

ECONATIVA - Cooperativa dos Produtores Ecologistas do Litoral Norte do RS
e Sul de Santa Catarina

Ecotorres - Cooperativa de Consumidores de Produtos Ecoldgicos de Torres -
Rio Grande do Sul

FASE — Solidariedade e Educacgéo
FBES — Férum Brasileiro de Economia Solidaria

FBOMS — Férum Brasileiro de ONGs e Movimentos Sociais para o Meio
Ambiente e Desenvolvimento

FBSSAN — Férum Brasileiro de Soberania e Seguranga Alimentar e Nutricional

FETAGRI/PA, FETAEMA/MA e FETAET/TO — Federacao dos Trabalhadores
da Agricultura — Para, Maranhao e Tocantins

GERMEN - Grupo de Defesa € Promogédo Socioambiental
GPC — Grupo Pau-Campeche - Florianépolis,SC

GT Slow Food Queijos Artesanais

IDEIA — Instituto de Defesa, Estudo e Integracdo Ambiental
IEB - Instituto Internacional de Educacgéo do Brasil

IMS - Instituto Marista de Solidariedade

Instituto 5 Elementos — Educacéo para a Sustentabilidade
Instituto de Permacultura da Bahia

Instituto Floresta Viva

IOV — Instituto Ouro Verde — Mato Grosso
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IPE - Instituto de Pesquisas Ecoldgicas

IPEMA - Instituto de Peramcultura e Ecovilas da Mata Atlantica -
IRPAA — Instituto Regional da Pequena Agropecuaria Apropriada
ISA — Instituto Socioambiental

ISPN - Instituto Sociedade, Populacao e Natureza

MIQCB - Movimento Interestadual das Quebradeiras de Coco Babagu
MIRA-SERRA - Rio Grande do Sul

Movimento Ficha Verde — Manaus - AM

MST — Movimento dos Trabalhadores Rurais Sem Terra

OCA — Centro de Agroecologia e Educagéo da Mata Atlantica - Bahia
Organizagao Cooperativa de Agroecologia — Minas Gerais
PANGEA — Centro de Estudos Socioambientais

Rede Cerrado

Rede Ecovida de Agroecologia

Rede GTA - Grupo de Trabalho Amazénico

Rosa dos Ventos - Asscociagdo e Escola — Itacaré - BA

STTR’s — Axixa do Tocantins, Wanderlandia, Divinopolis, Sao Sebastido, Buriti
e Esperantina

Terra de Direitos

UNICAFES - Unido Nacional das Cooperativas da Agricultura Familiar e
Economia Solidaria

WWF Brasil
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Carta aberta a Presidéncia da Repiiblica e Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) em favor da Produgio
Artesanal, Familiar ¢ Comunitiria e de uma Alimentagio

Saud:ivel.

Brasilia, 30 de outubro de 2015

A politica nacional de regulagdo sanitdria da produgdo, processamento e
comercializagdo de alimentos, encontra-se dispersa de forma complexa entre a politica
agricola (ministério da agricultura pecudria ¢ abastecimento, estados e municipios) e a
politica de saide (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Visas Estaduais e
Municipais). A maioria dos drgdos reguladores orientam suas exigéncias sanitérias com
foco nas grandes industrias de transformagdo e comercializagdo, sem levar em conta a.
cultura, tradi¢des, costumes e peculiaridades dos pequenos empreendimentos, tudo em
razio de uma pseudo-seguranga. Essa segregagdo inviuBiliza_ muitos empreendimentos
da agricultura famili‘ar, os quais poderiam agregar valor aos produtos, viabilizando a
penmnéncia das familias no meio rural, ’promovendo a diversidade da produgdo com

alimentos saudéveis e preservando as culturas locais.

Porém, a partir de 2012, uma maior abertura politica na ANVISA deu inicio a
um processo de aproximagdo com a agricultura fémiliar e empreendimentos da
economia solidaria. A ANVISA e os movimentos sociais passaram a fazer a discussdo e
conétru;z"io de norma que contemplasse produtores familiares e seus empreendimentos.

Com a promulgagdo da RDC 49/2013 (Resolugao da Diretoria Colegiada da ANVISA)

os empreendimentos passaram a ter tratamento diferenciado. Resolugdo esta que teve

amplo processo de consulta publica com efetiva participagdo da sociedade “civil

organizada em sua elaboragdo.

Apbs a promulgagdo da RDC 49 foi instituido por portaria da ANVISA (Portaria
1.346/2014) um grupo de trdbalho para discutir e propor medidas para continuar
contribuindo, sensibilizando, humamz.ando e aperfeigoando a atuagdo do ' Sistema
Nacional de Vigilancia Saniléria, relacionadas com as atividades da economia sghdarla
cos produtos da agricultura familiar. ) ’
de civil, representantes da

0] GT ¢ constituido por organizagdes da socieda

ANVISA e do Conselho Nacional de Saude. os quals se reuniram em quatro 0casioes

durante o ano de 2015, que promoveram a scnsnblhz.aqc"lo do sistema € um debatg; sobre

Anexo D — Carta aberta dos movimentos dirigida a Anvisa e a Presidéncia da Republica
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des, com o
procedimentos simplificados, risco sanitdrio, entre outras questd objetivo de

ndimentos, até
inclusdo social ¢ produtiva de centenas de milhares de empree entdo

bl s esle foi fundamenta
invisiveis & atuagdo das politicas publicas. Durante cste perfodo, foi 1
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ado rupturas nos
A aproximagdo com as vigilincias estaduais ¢ municipais tem provoc p

—r uma esperanga
sistemas convencionais de regularizagdo dos empreendimentos € criado esperang

; " 5 Jfetiva i Ao produtiva
para um tratamento diferenciado, a fim de promover uma efetiva inclusdo p

com scguranga sanitdria,

No entanto, com a reforma administrativa determinada pelo governo federal, a
instincia de interlocugido da ANVISA com a sociedade ‘civil, que era a ASREL
(Assessoria de Relagdes Institucionais) foi extinta. Este ¢ um momento delicado para
que ndo ocorra descontinuidade na relagdo entre sociedade e governo, que causaria
SErios prejuizos ao pmcésso participativo de construgdo de politicas piblicas que esta

sendo referéncia para outros 6rgios governamentais, estados e municipios.

Com isso, os movimentos e orga_hizacées signatarios deste documento,
manifestam sua insatisfagio com a atual administragio da ANVISA, que
desconsidcrou o enorr;ie esforqp da sociedade e da propria institui¢io para a
transformacio de um sistema, de controle sanitirio até entio, pouco. eficaz e

excludente, em inclusivo e participativo.

Solicitamos que a ANVISA mantenha instincia que dialogue com a
sociedade, torne permanente o GT criado por portaria e crie condi¢des para as
discussﬁes da sociedade civil organizada com o SNVS, buscando ampla transparéncia
na construgdo de um novo marco legal para produgfio e consumo de produtos da

Agricultura Familiar Camponesa ‘e Produtos Artesanaxs

'

Subscrevem a presente carta:

1. ABRASCO - Associagdo Brasileira de Saude Coletiva

2. ACERT- Associag@o dos Colonos Ecologistas de Torres - RS

3.. ACESA - Associago Comunitaria de Educagfio em Satde e Agricultura -
4

. ACONERUQ - Associagdo das Comumdades Negras Rura1s Qullomboias do
Maranhao !
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S. Agéncia 10envolvimento — BA
6. AGENDHA - Asscssori

i a ¢ Gestdo em Estudos da Natureza Desenvolvimento
umano e Agroccologia

7. ?SROI‘ HOR - Associagio de Agricultores/as Agmccol()g,xcos dc Bom Jardim -
8. AJOPAM - Associagio Rural Juinense Organizada para Ajuda Mitua - MT

9. AMTR - Associagio das Mulheres Trabalhadoras Rumls de Lago do Juncoe , .
Lago dos Rodrigues

10. ANA - Articulagiio Nacional de Agroccologia
11 ANAMA - Agdo Nascente Maquing - RS

12. ANSA - Associagio de Educagdo e Assisténcia Social Nossa Senhora da
Assungio

13. AOPA- Associagdo para o Desenvolvimento da Agroecologia

14. APACO -Associagio dos Pequenos Agricultores do Oeste Catarinense :
15. APATO - Alternativas para a Pequenﬁ Agricultura - TO

16. Articulagao Pacari , ‘

17. ASA - Articulagdo do Semi- Ar1do

18. ASBB - Associagdo dos Pequenos Lavradores do P.A. Ouro Verde

19. ASMUBIP - Assocxagao Reglonal das Mulheres Trabalhadoras Rurais do Bico
do Papagaio

20. AS-PTA — Agricultura Famlllar e Agroecologla ; S

21. ASSEMA - Associagdo em Areas de Assentamento no Estado do Maranhéo
22. ASSESSOAR - Associagd@o de Estudos, Orientagdo e Assisténcia Rural - PR
23. ATA - Instituto ATA

24. ATQC - Associagdo de Mulheres Trabalhadoras Rurais e Quebradclras de Coco
de Sao Luiz Gonzaga - MA

25. CAA - Centro de Agricultura Alternativa do Norte de Minas
26. CAPA - Centro de Apoio e Promogdo da Agroecologia
27. CAPA - Centro de Apoio ao Pequeno Agricultor - Erexim - Nucleo Veré -RS

28. CEENAF - Central Nacional de Empreendimentos da Economia Solidéria e da
Agricultura Campesina

29. Central do Cerrado
30. Centro Ecologico - RS

\

N

31. Centro Vianci de Educagiio Popular - SC

32. CENTRU - MA - Centro de E ducago ¢ Cultura do Trabalhador Rural

33.CFM Pedro II - Centro de Formag#o Mandacaru - PI
34, CIMQCB - Coopcratwa Interestadual das Mulheres Quebradelras de Coco
Babagu ‘

]
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35.COLACOT - Confederagdo Latino-americana de Cooperativas e Mutualq de
Trabalhadores

36. COMSOL -Cooperativa de Organizagdo l’rodugﬁo ¢ Comermah/agﬁo Solidaria
do Planalto Norte - SC

37. Conselho Nacional da Reserva da Biosfera
38. CONTAG - Confederagdo Nacional dos Trabalhadores na Agricultura

39. COOAF-BICO - Coop. de Produgio e Comercializagio dos Agricultores
Familiares Agroextrativistas ¢ Pescadores Artesanais de Esperantina

40. COOPAESP - Cooperativa dos Pequenos Produtores Agroextrativistas -de
Esperantinépolis - MA ,

41. COOPALJ - Cooperativa dos Pequenos Produtores Agroextrativistas de Lago '

Junco - MA
42. Cooper frutos do Paraiso - GO

43. COOPERAFLORESTA - Cooperatwa ‘dos Agricultores Agroﬂorestals de
Barra do Turvo, Adriandpolis e Bocaitiva do Sul

44. Cooperativa Central do Cerrado '

45. Cooperativa dos Agrlcultores Familiares e Agroextratlwstas Grande Sertdo
- MG 3

46. COOPERBIORGA - Cooperativa dos Produtores Biorgénicos

47. COOPERJUAFA - Cooperativa Juinense = da Agricultura Familiar

Agroecolégica - MT -

48. COOPERNATIVA - Cooperativa de Trabalho em Processamento de Frutas
Nativas — RS

49. COOPTER BICO - Cooperatxva de Trabalho, As51stenc1a Técnica e Extensdo
Rural do Bico do Papagaio - Tocantins

‘50. Coordenagio de Comunidades tradicionais do Pantanal
51. ECOA - Ecologia e Agao i

52. ECONATIVA - Cooperativa dos Produtores Eoologlstas do Litoral Norte do RS
e Sul de Santa Catarina

53. ECOTORRES - Cooperativa de Consumldores de Produtos Ecologlcos de
Torres - RS

54. FARGS — Federagdo Apicola do Rio Grande do Sul .
55. FASE — Solidariedade e Educagéo : =
56. FBES — Forum Brasileiro de Economia Solidéria

57. FBOMS — Férum Brasileiro de ONGs e Movimentos Sociais para o Mexo
Ambiente ¢ Desenvolvimento

58. FBSSAN — Férum Brasileiro de Soberania e Seguranga Alimentar e Nutricional -
59. FEA — Fundagdo de Educagio para o Associativismo — RS
60. GERMEN - Grupo de Defesa € Promogdo Socioambiental
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61. GPC - Grupo Pau-Campeche - §C
62. GT SlowFood Queijos Artesanais

63. IDEIA - Instituto de Defesa, Estudo ¢ Integragdo Ambicntal
64. Instituto §

5 Elementos - I3 ‘ducagdo para a Sustentabilidade
65. Instituto de Permacultura da Bahia
66. Instituto Floresta Viva

67. Instituto Guard

68. Instituto Paulo Martins - PA
69.IRPAA - Instituto Regional da Pequena Agropecuéria Aprdpriada
70.ISA - Instituto Socioambiental

71.ISPN - Instituto Sdciedade, Populagio e Natureza

72.MIQCB - Movimento Interesladual das Quebradeiras de Coco Babagu
_73.MIRA-SERRA - RS

74.MLT - Movimento de Luta pela Terra

75.MMC - Movimento de Mulheres Camponesas -

76. MPA - Brasil - Movimento dos Pequenos Agr'icultoreS

77.MST - Movimento dos Trabalhadores Rurais Sem Terra

78. MTC Brasil - Movimento dos Trabalhadores e ’Ijrébalhadoras do Campo

79. OCA - Centro de Agroecologia e Educagio da Mata Atlantica - BA

80. Organizag:io Cooperativa de Agroeéologia -MG

81. PANGEA — Centro de Estudos Socioambientais

82. Rede Brota Cerrado d‘e Cultura e Agroecdlogia -MG

83. Rede Cerrado

84. Rede de Mulheres Produtoras do Pajeu PE

85. Rede Ecolégica — RJ

86. Rede Ecovida de Agroecologia ‘ 3

87. Rede GTA - Grupo de Trabalho Amazdnico |

88. Rede Povos da Mata Atlantica do Sul' da Bahia - BA

89. Rede Terra - Instituto de Desenvolvimento Sustentavel e Ap010 a Agncultura
Familiar - GO ~

90. RMA - Rede Mata Atlantica _ 5
91. TIJUPA - Associagdo Agroecologica Tijupa - MA !

92. UNICAFES - Unido Nacional das Cooperativas da Agncultura Familiar e
Economia Solidaria

93. WWF Brasil

'
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. f, / " Anexo E - RDC 49/2013 (Norma da Anvisa comentada) i |
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APRESENTACAO

COMENTARIOS SOBRE A RDC N°
49, DE 31 DE OUTUBRO DE 2013/,
PUBLICADA NO D.O.U. DE 12 DE

NOVEMBRO DE 2013

A citada norma vem dispor sobre a regularizagio para o exercicio de ativi-
dade de interesse sanitdrio do microempreendedor individual, do empre-

endimento familiar rural ¢ do empreendimento econdmico solidério.

Nesse contexto de promover a criagdo de elementos facilitadores de inclu-
sdo social e econdmica através da regularizagio das atividades descritas na
norma, seguem breves comentdrios sobre a RDC 49/2013'.

» PREAMBULO

Dispde sobre a regularizacao para o exercicio de atividade
de interesse sanitario do microempreendedor individual, do
empreendimento familiar rural e do empreendimento econd-
mico solidario e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem 0s iNcisos
eIV, doart. 15 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o inciso Il, e §§1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da An-
visa, de 11 de agosto de 20086, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, e suas atualizacdes, tendo em vista o
disposto nos incisos lll do art. 2°, lll e IV do art. 7° da Lei n°

1

DOU 01.11.2013, p. 56/57. Disponivel em: <http://sintse.tse.jus.br/documen-

tos/2013/Nov/4/resolucao-nb0-49-de-31-de-outubro-de-2013-dispoe>.
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9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagao da Agéncia, instituido por meio da Portaria
n°® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 29
de outubro de 2013, adota a seguinte Resolu¢ao de Direto-
ria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino
a sua publicagédo:

Com diversas inovacbes no procedimento de regularizacio, destacando-
sc em primeiro lugar o “espirito da norma” no seu contexto geral, qual
seja, a de ser instrumento facilitador e orientador para seu pﬁblico—alvo
— microempreendedor individual, empreendimento familiar rural e
empreendimento econdmico solid4rio, que sejam produtores de bens
' prestadores de setvigos sujeitos a acao da vigiléncia sanhitdria —, esta
norma instituiu procedimentos despidos da burocracia usualmente utiliza-
da em normas congéneres.

» ARTIGO 12

Esta resolugao estabelece as normas para a regularizagao
do exercicio de atividades que sejam objeto de fiscalizagao
pela vigilancia sanitaria, exercidas pelo microempreendedor
individual, pelo empreendimento familiar rural e pelo empre-
endimento econdmico solidario, que sejam produtores de
bens e prestadores de servigos sujeitos a agao da vigilancia
sanitaria.

A RDC 49/2013 fundamenta-se nas competéncias da Anvisa definidas na Lei
9.782, de 26 de janciro de 19997, especialmente nos incisos III e IV do artigo
15, para editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia e cumprir ¢
fazer cumprir as normas relativas a Vigiléncia sanitdria, respectivamente.

2 Define o Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria, e d4 outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.
br/ccivil 03/leis/19782 . htm>.
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» ARTIGO 22

Esta resolugao tem por objetivo aplicar no ambito da vigi-
lancia sanitaria as diretrizes e objetivos do Decreto n® 7.492,
de 02 de junho de 2011 - “Plano Brasil sem Miséria”, por
meio do eixo inclusdo produtiva, visando a seguranga sani-
taria de bens e servigos para promover a geragao de renda,
emprego, trabalho, inclusao social e desenvolvimento so-
cioecondmico do pais e auxiliar na erradicagdo da pobreza
extrema.

Com forte foco na inclusdo produtiva, dentro dos objetivos do “Plano
Brasil sem Miséria” — Decreto n® 7.492, de 2 de junho de 2011%, em seu
art. 49, inciso III: propiciar o acesso da populagao em situacao de extrema
pobreza a oportunidades de ocupacao ¢ renda, por meio de acoes de in-
clusao produtiva — mantém em seu contexto as diretrizes para a inclusao
social, promovendo a regularizacao das atividades de producao de bens ¢
servigos com a necessdria seguranca sanitdria, resultando em geracao de
renda, emprego, trabalho, desenvolvimento socioecondmico, maior qua-
lidade de vida dos empreendedores e consumidores, ¢, por consequéncia,
contribuindo para a fixagao do produtor em sua comunidade, evitando o
&xodo rural e erradicando a pobreza extrema.

> ARTIGO 32
Para efeitos desta resolugao consideram-se:

I - Microempreendedor individual, conforme definido pela
Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006 e
suas alteragoes;

Il - Empreendimento familiar rural, conforme definido pela
Lei n® 11.326, de 24 de julho de 2006, com receita bruta

3 Institui o Plano Brasil Sem Miséria. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.
br/ccivil 03/ Ato2011-2014/2011/Decreto/D7492 . htms>.
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em cada ano-calendario até o limite definido pelo inciso |
do art. 3° da Lei Complementar n°® 123, de 14 de dezembro
de 2006;

Il - Empreendimento econdmico solidario, conforme defi-
nido pelo Decreto n° 7.358, de 17 de novembro de 2010,
com receita bruta em cada ano-calendario até o limite defi-
nido pelo inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n° 123, de
14 de dezembro de 2006.

A RDC 49/2013 nivela positivamente, no dmbito da vigildncia sanitdria,
as normas de regularizagao para os empreendedores, antes restritos as de-
terminagoes da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 20064,
da Lei n° 11.326, de 24 de julho de 2006° ¢ do Decreto n® 7.358, de 17
de novembro de 20105, respectivamente microempreendedor individual,
empreendimento familiar rural e empreendimento econdmico solidario.

» CAPITULO | - DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Neste Capitulo cabe ressaltar o que sao os principios ¢ as diretrizes que
regem uma norma. A ciéncia juridica, como ciéncia do espirito ou cultu-
ral, nao é matemadtica, nao ¢ uma ciéncia exata, mas mesmo assim nao esta
isenta de fixar, sempre que possivel e com precisao, os seus conceitos.”

4 Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte.
Disponivel em: <http://www.receita.fazenda.gov.br/Legislacao/LeisComplementa-
res/2006/leicpl 23 .htm>.

5 Estabelece as diretrizes para a formulagao da Politica Nacional da Agricultura
Familiar e Empreendimentos Familiares Rurais. Disponivel em: <http://www.planalto.
gov.br/ccivil 03/_at02004-2006/2006/lei/111326.htm>.

6 Institui o Sistema Nacional do Comércio Justo e Soliddrio (SCJS), cria sua Co-
missio Gestora Nacional, e d4 outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.

gov.br/ccivil 03/ _at02007-2010/2010/decreto/d7358 htm>.

7 Leia mais: http://jus.com.br/artigos/7527/normas-regras-e-
principios#ixzz2seitpadw.
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O Direito se expressa por meio de normas. As normas se exprimem por meio
de regras ou principios. As regras disciplinam uma determinada situacao ¢
sobre ela tém incidéncia. Os princfpios, ademais, nao sé orientam a inter-
pretagao de todo o ordenamento juridico, mas também cumprem o papel de
suprir eventual lacuna do sistema (funcao supletiva ou integradora).

Pode-se dizer que principio juridico é um tipo de norma juridica que in-
forma outra espécie de norma, a regra. De fato, o principio estabelece uma
orientacao, uma direcao para o sentido que se pode dar ao dever ser da
conduta, sem especificd-la com precisao. Assim, ¢ importantissimo fixar
que a norma-regra, mais especifica, tem de se submeter & norma-principio,
mais genérica, nao podendo contrarid-la, sob pena de a regra sofrer uma
declaracao de invalidade.

> ARTIGO 4¢
Sao principios desta resolucao:

| - os principios da Constituigao Federal e do Sisterna Unico
de Salde previstos na Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990;

Il - inclusao social, produtiva e de boas praticas estabe-
lecidas pelos orgaos de vigilancia sanitaria para o micro-
empreendedor individual, empreendimento familiar rural e
empreendimento econdmico solidario, produtores de bens
e prestadores de servigos sujeitos a agao da vigilancia sa-
nitaria;

Il - harmonizagao de procedimentos para promover a for-
malizagdo e a seguranga sanitaria dos empreendimentos
de produtos e servigos prestados por microempreendedor
individual, empreendimento familiar rural e empreendimento
econdmico solidario, considerando os costumes, 0s conhe-
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cimentos tradicionais e aplicando as boas praticas estabe-
lecidas pelos orgaos de vigilancia sanitaria; e

IV - atendimento aos preceitos estabelecidos na Lei n°®
11.598, de 3 de dezembro de 2007; no Decreto n°® 3.551,
de 4 de agosto de 2000; na Lei Complementar n° 123,
de 14 de dezembro de 2006 e suas alteragoes; na Lei n°
11.326, de 24 de julho de 2006; no Decreto n° 7.358, de 17
de novembro de 2010.

Dentre todos os principios que configuram as diretrizes gerais do orde-
namento jurfdico, gozam de supremacia incontestavel os constitucionais.
E sao esses que constituem o objeto do inciso [ do artigo 4° da RDC
49/2013, que aborda os principios da Constituicao Federal que integram
essa Resolugao.

Para se dimensionar a irnporté‘mcia do assunto, destaca-se que $6 o artigo
10 da Constituicao Federal de 1988 traz quatorze principios, normas ju-
ridicas que estabelecem a orientagdo, a diregao para o sentido de dever ser
que se pode ¢ se deve atribuir a conduta, direcao a ser seguida por todos os
demais mandamentos consagrados nos artigos da Constituicao Federal®.
Sao eles: republicano, federativo, da identidade nominal, do Estado de
Direito, do Estado democratico, da soberania nacional, da cidadania, da
dignidade da pessoa humana, do valor social do trabalho, do valor social
da livre iniciativa, do pluralismo politico, da soberania popular, da demo-
cracia indireta ¢ representativa ¢ da democracia direta ou participativa® (ao
final consta resumo explicativo - Anexo II).

Sobressai aqui, na Resoluco, o principio da democracia direta, forma pela
qual o povo exerce o seu poder nos termos da Constituigao, pelo plebiscito,
pelo referendo, pela iniciativa popular de lei, pela presenca em conselhos

8 Constituicio da Republica Federativa do Brasil. Disponivel em: <http://www.
planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/ConstituicaoCompilado.htms>.

10
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de educacio ¢ de satde, pela agao popular, pelo dircito de petigao e de ou-
tros institutos juridicos que a Constituicao poe a disposicao dos cidadaos.

> ARTIGO 52
Sao diretrizes desta resolugao:
| - transparéncia dos procedimentos de regularizagao;

Il - disponibilizagao presencial e/ou eletrdnica de orienta-
¢Oes e instrumentos norteadores do processo de regulari-
7ag¢ao ¢ licenciamento sanitario;

Il - racionalizagéo, simplificacao e padronizagéo dos pro-
cedimentos e requisitos de regularizagao junto ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

IV - integragao e articulagéo dos processos, procedimentos
e dados do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria junto
aos demais orgaos e entidades, a fim de evitar a duplicida-
de de exigéncias, na perspectiva do usuario;

V - prote¢ao a produgao artesanal a fim de preservar cos-
tumes, habitos e conhecimentos tradicionais na perspectiva
do multiculturalismo dos povos, comunidades tradicionais e
agricultores familiares;

VI - razoabilidade quanto as exigéncias aplicadas;

VIl - fomento de politicas publicas e programas de capacita-
¢ao para o microempreendedor individual, empreendimento
familiar rural e empreendimento econdmico solidario, como
forma de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e pro-
mover a seguranga sanitaria;

VIII - fomento de politicas publicas e programas de capaci-

"
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tagao para os profissionais do Sistema Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria para atendimento ao disposto nesta resolugzo.

As diretrizes sao um conjunto de principios, ideias e ensinamentos de au-
tores € juristas que, no caso, servem de base para o Direito e que influen-
ciam ¢ fundamentam as decisoes judiciais, a elaboracao de leis, normas, re-
solugbes, etc. Determinam a mancira de se proceder ou se portar, orientam
uma conduta, ctc. Constituem fonte do Direito, utilizadas também para
a interpretacdo das leis, fixando as diretrizes gerais das normas juridicas.

E aRDC 49/2013 as elenca, dispondo-as nos incisos I a VIII, descrevendo
quais ¢ o que sao: I — transparéncia dos procedimentos de regulariza-
¢ao; II — disponibilizagao presencial e/ou eletrbnica de orientacoes e
instrumentos notteadores do processo de regulariza¢ao e licenciamen-
to sanitdrio; III — racionalizagao, simplificagao e padronizagao dos
procedimentos e requisitos de regularizacao junto ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitiria; IV — integra¢ao e articulacao dos processos,
procedimentos e dados do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
junto aos demais 6rgaos e entidades, a fim de evitar a duplicidade de
exigéncias, na petrspectiva do usudrio; V — protecao a producao artesa-
nal a fim de preservar costumes, hdbitos e conhecimentos tradicionais
na petspectiva do multiculturalismo dos povos, comunidades tradicio-
nais e agticultores familiares; VI — razoabilidade quanto as exigéncias
aplicadas; VII — fomento de politicas piiblicas e programas de capa-
citagao para o microempreendedor individual, empreendimento fa-
miliar rural e empreendimento econdmico solidirio, como forma de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satide e promover a seguranga
sanitdria; VIII — fomento de politicas piiblicas e programas de capaci-
tagao para os profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
para atendimento ao disposto nesta resolugao.

Frise-se o cardter inovador dado ao principio da “razoabilidade” contido

no inciso VI, sobte a razoabilidade quanto as exigéncias aplicadas. Afi-
nal, o que ¢ o principio da razoabilidade?

12
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Vamos analisar os atos da administracao publica frente ao principio da
razoabilidade, tendo em vista a crescente utilizagao de normas abertas, fa-
zendo com que o agente use da discricionariedade para enquadrd-las ao
caso concreto, sob a justificativa de melhor atender as conveniéncias da
administracao e as necessidades coletivas.

Todas as normas regulamentadas pelo Dircito Administrativo passarao
pelo crivo do Judicidrio, e, consequentemente, devem sujeitar-se a obser-
véncia de determinados principios expressos ou implicitos no ordenamen-
to constitucional, em especial quando o Estado age por meio de seus 6r-
gaos ¢ agentes publicos, seja editando comandos genéricos ¢ abstratos, scja
prestando servigos ptiblicos ou resolvendo conflitos de interesse.

A razoabilidade é um conceito juridico indeterminado, eldstico
e varidvel no tempo e no espago. Consiste em agir com bom sen-
so, pmdénciﬂ, moa{fmgdo) tomar atitudes zzdfqmzdm e coeren-
tes, levando-se em conta a relagio de proporcionalidade entre os
meios empregados e a finalidade a ser alcancada, bem como as
circunstincids que envolvem a pratica do ato””’

Neste prisma, constata-se que a administrag:éo pﬁblica, a0 exercer suas
fungées, deve primar pela razoabilidade de scus atos a fim de legitimar as
suas condutas, fazendo com que o principio seja utilizado como vetor para
justiﬁcar aemanagao € o grau de intervencao administrativa impostos pela
esfera administrativa ao destinatdrio'®.

Assim, se restar na norma certa margem de opcao para o agente cfetivar a
vontade abstrata da lei, a autoridade deverd adotar a melhor medida para o
atendimento da finalidade pdblica. E, no espirito da RDC 49/2013, a fi-

nalidade piblica ¢ expressa pelo eixo de inclusao produtiva e social visando

9 RESENDE, Antonio José Calhau. O Principio da Razoabilidade dos Atos do
Poder Ptblico. Revista do Legislativo. Abr. 2009.
10 OLIVEIRA, José Roberto Pimenta. Os Principios da Razoabilidade e da

Proporcionalidade no Direito Administrativo Brasileiro. 12 ed. Sio Paulo, Malheiros
Editores, 2006, p. 473.

13
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a scguranga sanitdria, promovendo a geragao de renda, emprego, trabalho,
inclusao social e desenvolvimento socioecondmico do pais, ¢ auxiliando na
erradicacio da pobreza extrema.

Conforme acima exposto, a atuagao do agente pﬁblico deve seguir fiel-
mente os principios acima referidos, em especial o da razoabilidade, tendo
em vista a sua importincia para a garantia da ordem democratica, vez que
enscjam a possibilidade de concretizagao da justica social ¢ dos valores a
clas inerentes. Além disso, nao impedem em nada a atuacio estatal ¢ nem
dificultam o alcance coletivo, pois apenas servem como norte para uma
atuagao coesa, moderada ¢ de bom senso por parte dos executores da von-

tade do Estado.
» CAPITULO Il - DA COMPROVAQKO DE FORMALlZAQﬂO
» ARTIGO 62

A comprovagao de formalizagao dos empreendimentos ob-
jeto desta resolugdo, quando necessaria, dar-se-a:

| - Para o microempreendedor individual, por meio do Cer-
tificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual
(CCMEI);

Il - Para o empreendimento familiar rural, por meio da Decla-
racao de Aptidao ao Programa Nacional de Fortalecimento
da Agricultura Familiar (DAP);

Il - Para o empreendimento econdmico solidario, por meio
de uma das seguintes declaragoes:

a) do Sistema de Informagdes em Economia Solidaria
(SIES/MTE);

14
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b) do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Municipal de Eco-
nomia Solidaria;

¢) da Declaragao de Aptidao ao Programa Nacional de For-
talecimento da Agricultura Familiar Pessoa Juridica (DAP).

Paragrafo Ginico. Os 6rgaos de vigilancia sanitaria receberao
ou terao acesso aos documentos mencionados nos incisos
I alll, por meio preferencialmente eletronico, opcional para
o0 empreendedor.

Além de determinar expressamente quais os documentos necessarios para
a comprovacao de formalizagao, ¢ através de apenas um documento para
cada atividade, permite a todos esses empreendedores o acesso através da
disponibilizagéo presencial ¢/ou eletrbnica de orientagoes e instrumentos
norteadores do processo de regularizacao e licenciamento sanitdrio, sendo
0 acesso e registro via internet uma ferramenta de extrema agilidade e faci-
litadora da desburocratizacao pretendida.

Desta forma, os documentos comprobatérios de regularizacao foram assim
identificados:

a) para o microempreendedor individual, por meio do Certificado da Con-

dicao de Microempreendedor Individual (CCMEID);

b) para o empreendimento familiar rural, por meio da Declaragao de Ap-
tidao ao Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar

(DAP); e

) para o empreendimento econdmico soliddrio, por meio de uma das se-
guintes declaragoes: c.1) do Sistema de Informagées em Economia Solidd-
ria (SIES/MTE), ¢.2) do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Municipal
de Economia Soliddria ou ¢.3) da Declaracao de Aptidao ao Programa Na-
cional de Fortalecimento da Agricultura Familiar Pessoa Juridica (DAP).

15
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Destaca-se que os 6rgaos de Vigil?mcia sanitaria receberao ou terao acesso
aos documentos mencionados por meio preferencialmente eletrdnico, op-
cional para o empreendedor.

» CAPITULO Il - DA REGU LARIZAQZ\S) PARA O EXERCICIO
DE ATIVIDADE DE INTERESSE SANITARIO

» ARTIGO 72

As atividades de baixo risco exercidas pelos empreendi-
mentos objeto desta resolugdo poderdo ser automatica-
mente regularizadas perante os orgaos de vigilancia sanita-
ria, mediante os seguintes procedimentos:

| - conclusao do procedimento especial de registro e lega-
lizagao disponivel no Portal do Empreendedor, pelo micro-
empreendedor individual.

Il - apresentagao dos documentos previstos no art. 6° ao
orgao de vigilancia sanitaria ou 6rgao responsavel pela sim-
plificacao e integragao de procedimentos, pelo empreen-
dimento familiar rural e pelo empreendimento econdmico
solidario.

De extrema importdncia para a desburocratizagao do sistema como um
todo e em franca parceria com as diretrizes de inclusao social e produtiva,
a instituicao da regularizagéo automatica para as atividades de baixo risco,
prevista no Capitulo IIT da Resolugao, permite sua formalizacio de ime-
diato com a apresentacao de I — conclusao do procedimento especial
de registro e legalizagao disponivel no Portal do Empreendedor, pelo
microempreendedor individual; II — apresentacao dos documentos
previstos no art. 6° ao 6rgao de vigilancia sanitdria ou érgao respon-
savel pela simplificagao e integracao de procedimentos, pelo empreen-
dimento familiar rural e pelo empreendimento econémico solidério.
Isto permite maior autonomia aos érgaos municipais para refletirem sobre
ademanda crescente de regularizacio e direcionarem sua forca de trabalho,

16
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dando assim, prioridade de fiscalizacao aos empreendimentos que reque-
rem uma atencdo especial, atividades classificadas como de alto risco. E
esta agao permite o aumento da seguranga sanitdria dos produtos € servigos
no comércio.

Esta automaticidade viabiliza a otimizagao dos planos de trabalho dos 6:-
gaos municipais, a fim de voltar a fiscalizago prioritariamente as ativida-
des de alto risco, promovendo malor seguranga sanitdria de produtos ¢
SeIvicos.

> ARTIGO 82

A regularizagdo dos empreendimentos cujas atividades se-
jam de alto risco seguira os procedimentos ordinarios prati-
cados pelos orgaos de vigilancia sanitaria.

A regularizagao automdtica estd expressamente vedada as atividades de alto
risco. Os empreendimentos que assim sejam classificados — de alto risco —,
para screm regularizados, deverao seguir os procedimentos especificos ¢ or-
dindrios determinados pclos érgaos de Vigil?mcia sanitdria competentes sobre
sua regiao.

> ARTIGO 92

Os empreendedores objeto desta resolugao responderzo,
nos termos legais, por infragdes ou danos causados a sau-
de publica.

De muita expressao a responsabilidade imposta aos empreendedores que
se beneficiarem com a regularizacao automdtica, pois responderao plena-
mente por scus atos que venham a afetar negativamente a saide piblica. A
norma ¢ amparadora ¢ facilitadora, porém nao ¢ permissiva.
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» CAPITULOIV - DA CLASSIFICAGAO DE RISCO E DA FIS-
CALIZAGAO SANITARIA

» ARTIGO 10

Os orgaos de vigilancia sanitaria classificarao os niveis de
risco das atividades econdmicas, em baixo e alto risco sani-
tario, no ambito de sua atuagéo.

Como dito antes, a RDC 49/2013 nao ¢ dirigida as atividades de alto
risco, pois determina que estas sigam os direcionamentos comuns a que
estao submetidas por outros ordenamentos legais. E separa uma atividade
da outra — as de alto risco das de baixo risco — através de sua determinagao
aos 6rgaos de vigilincia sanitdria para classificarem os niveis de risco na
esfera de sua competéncia. E imp6e mais: os érgaos de vigilancia sanitdria
deverdo promover ampla divulgacao das atividades que forem classificadas
como de alto risco, servindo de orientagao para que cidadaos interessados
em abrir um empreendimento possam regulariza-lo.

» ARTIGO 11

A fiscalizagdo de vigilancia sanitaria devera ter natureza
prioritariamente orientadora, considerando o risco sanitario.

Paragrafo Unico. Os formularios e demais documentos la-
vrados decorrentes das atividades de fiscalizagao deverao
descrever os motivos do procedimento, acompanhados do
embasamento legal, e as orienta¢oes sanitarias com lingua-
gem acessivel ao empreendedor.

Sobressai aqui o grande diferencial da RDC 49/2013: a quebra de paradig-
ma contido no salutar espirito educativo, orientador ¢ facilitador que de-
verd nortear a fiscalizagao sanitdria. Ultrapassa o antigo cardter meramente
punitivo da atuagao fiscalizadora para trazer a moderna visao do poder
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estatal atuando ao lado do cidadao, como scu parceiro, scu educador, mas
sempre considerando o risco sanitdrio. Repita-se que a norma é amparado-
ra e facilitadora, porém nao permissiva.

» ARTIGO 12

Os o6rgaos de vigilancia sanitaria, observando o risco sa-
nitario, poderao regularizar as atividades do microempre-
endedor individual, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econdmico solidario, instalados em:

| - area desprovida de regulagéo fundiaria legal ou com re-
gulamentagéo precaria;

Il - residéncia;

Il - locais onde sao realizadas as atividades produtivas dos
empreendimentos.

Paragrafo Unico. A regularizagao das atividades dos empre-
endimentos objeto desta resolugao pressupde a anuéncia
dos empreendedores quanto a inspegao e fiscalizagao sa-
nitarias do local de exercicio das atividades.

Importante determinagao contida na Resolugao ¢, também, a que prevé a
possibilidade de regularizagao das atividades em dreas desprovidas de regu-
lacao fundidria legal ou com regulamentacao precdria, em residéncias ¢ em
demais locais onde sao realizadas as atividades produtivas dos empreendi-
mentos. Inova, neste aspecto, a norma ao permitir que empreendimentos
sejam rcgularizados em locais sem habite-se, desvinculando o empreendi-
mento do imével. Ainda neste tépico, a norma institui que a regularizacao
das atividades dos empreendimentos objeto desta resolucao pressupoem a
anuéncia dos empreendedores quanto a inspegao ¢ fiscalizagao sanitdrias
do local de exercicio das atividades, agilizando a rotina da fiscalizacio e
consequentemente da regularizacdo como uma forma de sensibilizar os
empreendedores a permitir que os fiscais tenham acesso aos locais de pro-
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ducio e servico ¢ procedam as orientagbes necessdrias para que seus empre-
endimentos crescam com sustentabilidade.

> ARTIGO 13

Nos casos em que as atividades e/ou os produtos neces-
sitarem de responsavel técnico, poderao prestar esta as-
sessoria:

| - Profissionais voluntarios habilitados na area;

Il - Profissionais habilitados de 6rgaos governamentais e nao
governamentais, exceto agentes de fiscalizagao sanitéria.

Prossegue a norma com sua natureza orientadora e facilitadora, permi-
tindo que os empreendedores cujas atividades c/ou produtos requeiram
responsavel técnico utilizem voluntdrios devidamente capacitados no local,
acarretando cconomia em scus custos, além da facilitagao da sua regulari-
zacao, podendo tais técnicos pertencer a esfera privada ou pdblica ¢ até
mesmo a entidades ndo governamentais', o que engloba Organizacao Nao
Governamental (ONG)™ e Organizagao da Sociedade Civil de Interesse
Piblico (Oscip)?, excetuando-se os agentes de fiscalizacao sanitdria, por
ébvio impedimento.

> ARTIGO 14

As inspecoes e fiscalizagoes adotarao os preceitos do con-
trole sanitario, principalmente o monitoramento, a rastreabi-
lidade e a investiga¢ao de surtos.

Contém determinacao quanto ao fato de as inspecoes ¢ fiscalizagbes adota-
rem os preceitos do controle sanitdrio, principalmente o monitoramento,
a rastreabilidade e a investigacao de surtos.

11 Lei 9.790, de 23.03.1999; no DF, Lei 4.301, de 27.01.2009.
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Parece haver consenso em que as decisées de Vigilincia Sani-
tdria devem se pautar pelo controle do risco sanitdrio, estando
esse divetamente relacionado o geragdo de beneﬁ'ciox. Entretanto,
beneficios abrangentes nem sempre resultam do controle de alros
riscos. Por outro lado, nem sempre o que é considerado baixo
risco pelo sistema de expfcizzlism: 0 épara da popu[cz;do. @] dfmﬁo
entdo serid ndo somente veconhecer o visco mds, também, o bene-
ficio mensurdvel ou perceptivel, bem como a preponderincia des-
tes na definicdo de acées. Sob esta perspectiva, a reflexdo sobre a
oportunidade dos beneficios tem o potencial de relacionar inter-
vengdo com transformagio da realidade, e esta requer politicas
que reconhegam, como assinala ]unqueim (2000), ndo somen-
te a caréncia e a solucdo de necessidades, mas o direito dos

cidaddos a uma vida digna e com qualidade. ” (grifumos).

» CAPITULOYV - DA SE NS[BILIZAQKO E CAPACITAGCAO EM
BOAS PRATICAS EM VIGILANCIA SANITARIA

» ARTIGO 15

O Sisterma Nacional de Vigilancia Sanitaria fomentara ativi-
dades educativas sobre matérias de vigildncia sanitaria para
0s empreendedores objeto desta resolugao.

Paragrafo (nico. Os empreendedores que exercem ativida-
des de alto risco terdo prioridade no atendimento a que se
refere o caput deste artigo.

A Resolucao, fugindo do estereétipo da fiscalizagao punitiva, ressalta so-
bremaneira o carater orientador e educativo, prevendo que fomentara ati-
vidades educativas sobre matérias de Vigil@mcia sanitdria para os empreen-
dedores, dando énfase aos que exercam atividades de alto risco.

12 Piovesan, Mdrcia Franke. A construcio politica da Agéncia Nacional de Vigi-
lincia Sanitdria. [Mestrado] Fundacio Oswaldo Cruz, Escola Nacional de Satide Piblica,
2002. 102 p. Disponivel em: <http://portalteses.icict.fiocruz.br/transf.php?script=thes_ch
ap&id=00009803 &lng=pt&nrm=iso>.
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» ARTIGO 16

O Sisterna Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera capa-
citagao de periodicidade regular, voltada a sensibilizagéo e
atualizagao de seus profissionais, para o cumprimento das
diretrizes desta resolugao.

Promoverd a capacitagao ¢ atualizagao de seus profissionais — agentes fisca-
lizadores — voltada & sensibilizagéo para o cumprimento das suas diretrizes.

A concepgiio de Vigilincia Sanitdria foi sendo ampliada no de-
correr do tempo, de forma que abrangesse a multiplicidade de
objetos e instrumentos cada vez mais complexos para a realiza-
¢cdo de seus objetivos. Assim, Vigildncia Sanitdria pode ser com-
preendida, hoje, como um conjunto integrado de agées legais,
técnicas, educacionass, informativas, de pesquisa e de fiscaliza-
¢do, que exerce o controle sanitdrio das atividades, dos servigos e
da cadeia de producio e de consumo, de potencial risco d satide
e do meio ambiente, visando a protecio e a promogio da satide

dzzpopulazgdo. 3
» ARTIGOS 17 E 18

As atividades de capacitagao poderao ser realizadas por
meio de parcerias com instituicdes governamentais e nao
governamentais.

As instituicoes promotoras das capacitagdes constantes
deste capitulo deverao fornecer declaragao de participagao
ou certificado, com contetdo programatico e carga horaria.

13 Piovesan, Mdrcia Franke. A construcio politica da Agéncia Nacional de Vigi-
lincia Sanitdria. [Mestrado] Fundacio Oswaldo Cruz, Escola Nacional de Satide Piblica,
2002. 102 p. Disponivel em <http://portalteses.icict.fiocruz.br/transf.php?script=thes_cha
p&id=00009803 &lng=pt&nrm=iso>.
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Finaliza este capitulo com a possibilidade de realizar as atividades de ca-
pacitagao através de parcerias com entes governamentais ¢ nao governa-
mentais (vide Anexos III ¢ IV), que fornecerao a devida declaragao ou
certificacio.

» CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES FINAIS E
TRANSITORIAS

» ARTIGO 19

Os orgaos de vigilancia sanitaria, ao elaborar plano de tra-
balho, deverao cumprir as diretrizes desta resolugédo con-
siderando, prioritariamente as atividades de maior grau de
risco, no ambito dos instrumentos de gestao do SUS - Pla-
no de Salde, Programagao Anual de Saude e Relatério de
Gestao.

Determina aos érgaos da vigilincia sanitdria que elaborem plano de traba-
lho obedecendo as imposicoes da RDC 49/2013, levando em consideragao
prioritdria as atividades de maior grau de risco. Este plano de trabalho ird
constar dos instrumentos de gestao do SUS — Plano de Sadde, Programa-
¢do Anual de Saiide e Relatério de Gestao™.

Segundo definicoes gerais’, o Planejamento é uma tecnologia de gestao que
visa articular mudancas ¢ aprimorar o desempenho dos sistemas de satde.
Nesse sentido, plancjar significa definir prioridades, mobilizar recursos e
esforcos em prol de objetivos conjuntamente estabelecidos, dentro de uma
lc')gica transparente ¢ dindmica com o objetivo de orientar os processos do
Sistema de Sadde em scus vérios espagos.

Os instrumentos de planejamento tém por finalidade: apoiar os gestores
na condugao ¢ no aprimoramento do SUS no dmbito de seu territério, de

14 Portaria MS n° 2.135, de 25 de setembro de 201 3: Estabelece diretrizes para o
processo de planejamento no 4mbito do Sistema Unico de Satde (SUS). Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis../gm/2013/prt2135_25_09_2013.html>.
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modo que alcance a cfetividade esperada na melhoria dos niveis de sadde
da populacio ¢ no aperfeicoamento do Sistema; disponibilizar os meios
para o aperfeic;oamento continuo da gestao participativa e das agoes ¢ ser-
vicos prestados; apoiar a participagao ¢ o controle social; ¢ auxiliar o traba-
lho interno e externo de controle e auditoria.

Dentre os instrumentos de planejamento, encontram-se o Plano de Sadde
(PS), a Programacao Anual de Saide (PAS), o Relatério Detalhado Qua-
drimestral ¢ o Relatério Anual de Gestao (RAG), todos cles interligados, a
fim de buscar construir uma forma de atuagao sistémica no SUS.

» ARTIGO 20

Os orgaos de vigilancia sanitaria estaduais € municipais po-
derdo criar cadastro proprio de empreendimentos econdmi-
cos solidarios, a partir do:

| - Cadastro do Sistema de Informagdes em Economia So-
lidaria (SIES); e

Il - Cadastro do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Munici-
pal de economia solidaria.

Permite aos érgaos estaduais ¢ municipais da vigilincia sanitdria a elabo-
racao de cadastro préprio de empreendimentos econdmicos solidrios,
basecando-se nos j4 existentes Cadastro do Sistema de Informagées em Eco-
nomia Solidaria (Sies)!’e Cadastro do Conselho Nacional, ou Estadual, ou
Municipal de economia solidaria, com consequente economia de esforgos
¢ custos. Com isso, caminha na direcao do tao descjado cadastro interliga-

15 A Secretaria Nacional de Economia Solid4ria, com o objetivo de proporcionar
a visibilidade, a articulacio da economia soliddria e oferecer subsidios aos processos de
formulacio de politicas ptblicas, est4 realizando o mapeamento da economia solid4ria
no Brasil. Para isso, foi desenvolvido o Sistema Nacional de Informagées em Economia
Soliddria (Sies), composto por informacées de Empreendimentos Econdmicos Soliddrios
(EES) e de Entidades de Apoio, Assessoria e Fomento (EAF). Disponivel em: <http://

www3.mte.gov.br/ecosolidaria/sies.asp>.
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do de informagées, onde todos os érgaos poderao obter dados comuns as

suas atividades ¢ competéncias.

> ARTIGO 21

Os empreendimentos objeto desta resolu¢ao, bem como
seus produtos e servigos, ficam isentos do pagamento de
taxas de vigilancia sanitéaria, nos termos da legislagao es-
pecffica.

Finalmente, a Resolucao estipula a isengao de taxas de vigilancia sanitdria
para os empreendimentos objeto da normatizagao, resultando em expressi-
va redugao nos custos para os empreendedores.

Em breves linhas, a taxa ¢ uma espécie de tributo, conforme o Cédigo Tri-
butdrio Nacional ¢ a Constituicao Federal, que clencam os tributos como
impostos, taxas, contribuicées de melhoria, empréstimos compulsérios ¢
contribuicoes especiais.

A DIFERENCA ENTRE IMPOSTO E TAXA

Impostos sao valores pagos por pessoas fisicas ¢ juridicas ¢ arrecadados
pelo Estado (governos municipal, estadual e federal) ¢ servem para custear
os gastos publicos com saide, seguranca, educacdo, transporte, cultura,
pagamentos de saldrios de funciondrios piblicos, ctc. O dinheiro arrecada-
do com impostos também ¢ usado para investimentos em obras publicas
(hospitais, rodovias, hidrelétricas, portos, universidades, etc.).

Os impostos incidem sobre a renda (saldrios, lucros, ganhos de capital) e
patrirnénio (terrenos, casas, carros, etc.) das pessoas fisicas e jurfdicas.

A uiilizagao do dinheiro proveniente da arrecadacao de impostos nao ¢
vinculada a gastos especificos. O governo, com a aprovagao do Legislativo,
¢ quem define o destino dos valores, através do orgamento. !

16 www.receita.gov.br
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J4 a taxa ¢ o valor que o contribuinte paga ao Estado em face da utilizagao
cfetiva ou potencial de um servico piblico especifico ¢ divisivel. As taxas
s6 podem ser cobradas se os servigos estiverem postos a disposicao do con-
tribuinte ou sendo prestados efetivamente a cle. A taxa estd fundamentada

no artigo 145, inciso II, da Constituicao Federal, nos artigos 5°, 47, inciso
L, “b” ¢ 77 a 80, todos do Cédigo Tributdrio Nacional.'”

DA ISENCAO

Com o objetivo de garantir o tratamento diferenciado ¢ favorecido as mi-
croempresas ¢ empresas de pequeno porte garantido pelo art. 146, inciso
II, “d”, pelo art. 170, inciso XI, ¢ pelo art. 179, todos da Constituicao
Federal, a Lei Complementar n® 123/2006 (com redagao dada pela Lei
Complementar n° 128/2008) reforcou a isen¢ao do pagamento de taxas,
emolumentos ¢ demais custos relativos & abertura, & inscrigao, ao registro,
ao alvard, a licenga, ao cadastro, bem como qualquer exigéncia para o ini-
cio de funcionamento do Microempreendedor Individual (MEI), confor-
me especificados nos pardgrafos 1° e 3° do art. 4°.

A RDC 49/2013, com fundamento nos principios constitucionais da dig-
nidade da pessoa humana, do valor social do trabalho ¢ do valor social
da livre iniciativa e do “Plano Brasil sem Miséria”, Decreto n® 7.492/11,
ampliou 0 mesmo tratamento concedido a0 MEI para o empreendimento
familiar rural ¢ para o empreendimento econdmico soliddrio, regulados,

respectivamente, pela Lei n® 11.326/06 ¢ pelo Decreto n° 7.358/10.
» ARTIGO 22

As infragoes sanitarias serao apuradas de acordo com a Lei
Sanitaria vigente.

Estipula a competéncia de toda a legislagao sanitdria vigente, no dmbito
federal, estadual e municipal, para impor sangoes as infragées cometidas

contraa RDC 49/2013.

17 http://www.direitonet.com.br/
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> ARTIGO 23
Esta Resolugdo entra em vigor 180 dias apés a sua publicagao.

A RDC 49/2013 entra em vigor 180 dias apds sua publicacio, em 1° de
novembro de 2013, ou seja, em 30 de abril de 2014.

Nesse ponto, uma pausa para recordar que a lei pode ser observada sob trés
aspectos: existéncia, validade e vigéncia. A existéncia da lei dd-se com sua
promulgacao, enquanto que a validade dd-se com a publicacao ¢ a vigéncia
d4-sc a partir do prazo que nela for indicado.

No caso da RDC 49/2013, existe o prazo de vacatio legis (vacincia da lei),
que em sucinta explicagdo ¢ o prazo que uma lei tem para entrar em vigor,
ou seja, de sua publicagao até o inicio de sua vigéncia.

Em relagao a contagem do prazo para entrada em vigor, aplica-se a Lei
Complementar n® 95/1998, alterada pela Lei Complementar n° 107, de
26 de abril de 2001, especificamente seu artigo 8°, pardgrafos 1° ¢ 2°.

Art. 8o

§ 1o A contagem do prazo para entrada em vigor das leis que
estabelecam pertodo de vacincia far-se-d com a inclusio da dara
da publilegdo e do vltimo dia do prazo, entrando em vigor no
dia subsequente a sua consumagdo integral.

§ 20 As leis que estabelecam periodo de vacincia deverdo utilizar
a cldusula ‘esta lei entra em vigor apds decorridos (o nitmero de)
dias de sua publicagio oficial’
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E toda norma deve seguir os seguintes princfpios:

OBRIGATORIEDADE — uma norma publicada ¢ obrigatéria a todos ¢

ninguém pode alegar a sua ignorincia;
g p & &

CONTINUIDADE - a norma permanente somente perde sua eficicia se

outra vier a modificd-la ou revogé—la expressa ou tacitamente;

IRRETROATIVIDADE - a lei nao pode retroagir para modificar situa-

coes juridicas j4 consolidadas por lei anterior, tendo em vista a seguranca
juridica.
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ANEXOS

» ANEXO |
Publicada no D.O.U. de 1° de novembro de 2013

http://sintse.tse.jus.br/documentos/2013/Nov/4/resolucao-nb0-49-de-
31-de-outubro-de-2013-dispoe

Ministério da Satide - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 49, DE 31
DE OUTUBRO DE 2013

Dispée sobre a regularizacao para o exercicio de atividade de interesse sa-
nitdrio do microempreendedor individual, do empreendimento familiar
rural ¢ do empreendimento econdmico soliddrio e dd outras providéncias.

A Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigbes que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei
n°9.782, de 26 de janciro de 1999, o inciso II, ¢ §§ 1° ¢ 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da
Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos III,
do art. 29, [IT ¢ IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, ¢ o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentagao da Agéncia, instituido por meio
da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em reuniao realizada em 29 de
outubro de 2013, adota a seguinte Resolugao de Dirctoria Colegiada e cu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao:

Art. 1° Esta resolugao estabelece as normas para a regularizagao do exercicio
de atividades que scjam objeto de fiscalizagao pela vigildncia sanitdria, exer-
cidas pelo microempreendedor individual, pelo empreendimento familiar
rural e pelo empreendimento econdmico soliddrio, que sejam produtores
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de bens ¢ prestadores de servicos sujeitos & agao da vigilancia sanitdria.

Art. 2° Esta resolugao tem por objetivo aplicar no dmbito da vigilincia
sanitdria as diretrizes ¢ objetivos do Decreto n® 7.492, de 02 de junho de
2011 — “Plano Brasil sem Miséria’, por meio do cixo inclusao produtiva,
visando a seguranca sanitdria de bens e servicos para promover a geragao
de renda, emprego, trabalho, inclusao social ¢ desenvolvimento socioeco-
némico do pais ¢ auxiliar na erradicacao da pobreza extrema.

Art. 3° Para efeitos desta resolugao consideram-se:

I — Microempreendedor individual, conforme definido pela Lei Comple-
mentar n° 123, de 14 de dezembro de 2006 ¢ suas alteragoes;

IT - Empreendimento familiar rural, conforme definido pela Lein® 11.326,
de 24 de julho de 2006, com reccita bruta em cada ano-calendério até o
limite definido pelo inciso I, do Art. 3°, da Lei Complementar n® 123, de
14 de dezembro de 2006;

III — Empreendimento econdmico soliddrio, conforme definido pelo De-
creto n° 7.358, de 17 de novembro de 2010, com receita bruta em cada

ano-calendério até o limite definido pelo inciso I, do Art. 3°, da Lei Com-

plementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006.
CAPITULO I - DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES
Art. 4° Sao principios desta resolucao:

I — os principios da Constituicao Federal ¢ do Sistema Unico de Satide
previstos na Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990;

IT — inclusao social, produtiva ¢ de boas praticas estabelecidas pelos 6rgaos
de vigilincia sanitdria para o microempreendedor individual, empreendi-
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mento familiar rural ¢ empreendimento econdmico soliddrio, produtores
de bens e prestadores de servicos sujeitos & agao da vigilancia sanitdria;

III — harmonizagao de procedimentos para promover a formalizacao ¢ a
seguranca sanitdria dos empreendimentos de produtos ¢ servicos presta-
dos por microempreendedor individual, empreendimento familiar rural e
empreendimento econdmico soliddrio, considerando os costumes, os co-
nhecimentos tradicionais ¢ aplicando as boas préticas estabelecidas pelos
érgaos de vigildncia sanitdria; e

IV — atendimento aos preceitos estabelecidos na Lei n° 11.598, de 3 de
dezembro de 20075 no Decreto n° 3.551, de 4 de agosto de 2000; na Lei
Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006 ¢ suas alteragoes; na
Lei n°® 11.326, de 24 de julho de 2006; no Decreto n® 7.358, de 17 de
novembro de 2010.

Art. 5° Sao diretrizes desta resolugao:
I — transparéncia dos procedimentos de regularizagao;

IT- disponibilizagéo presencial elou eletrdnica de orientagdes ¢ instrumen-
tos norteadores do processo de regularizagéo ¢ licenciamento sanitdrio;

III — racionalizagao, simplificacao e padronizacao dos procedimentos ¢ re-
quisitos de regularizacao junto ao Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria;

IV — integracao ¢ articulagao dos processos, procedimentos ¢ dados do Sis-
tema Nacional de Vigildncia Sanitdria junto aos demais érgaos e entidades,
a fim de evitar a duplicidade de exigéncias, na perspectiva do usudrio;

V — protecdo a produgdo artesanal a fim de preservar costumes, hdbitos ¢
conhecimentos tradicionais na perspectiva do multiculturalismo dos po-
vos, comunidades tradicionais e agricultorcs familiares;
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VI - razoabilidade quanto as exigéncias aplicadas;

VII — fomento de politicas piblicas ¢ programas de capacitacao para o
microempreendedor individual, empreendimento familiar rural ¢ empre-
endimento econdmico soliddrio, como forma de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saide e promover a seguranga sanitdria;

VIII - fomento de politicas pablicas ¢ programas de capacitagao para os

profissionais do Sistema Nacional de Vigil4ncia Sanitdria para atendimen-
to ao disposto nesta resoluco.

CAPITULO II - DA COMPROVACAO DE FORMALIZACAO

Art. 6° A comprovacao de formalizagao dos empreendimentos objeto desta
resolucdo, quando necessdria, dar-se-a:

I — Para o microempreendedor individual, por meio do Certificado da

Condi¢ao de microempreendedor Individual (CCMEI);

II — Para o empreendimento familiar rural, por meio da Declaracao de
Aptidao ao Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar

(DAP);

III — Para o empreendimento econdmico soliddrio, por meio de uma das
seguintes declaragoes:

a) do Sistema de Informagoes em Economia Solidéria (SIES/MTE);

b) do Consclho Nacional, ou Estadual, ou Municipal de Economia Solidéria;

¢) da Declaragao de Aptidao ao Programa Nacional de Fortalecimento da
Agricultura Familiar Pessoa Juridica (DAP).

32

175



Pardgrafo dnico. Os 6rgaos de vigildncia sanitdria receberao ou terao acesso
aos documentos mencionados nos incisos I a III, por meio preferencial-
mente eletrdnico, opcional para o empreendedor.

CAPITULO III - DA REGULARIZACAO PARA O EXERCICIO DE
ATIVIDADE DE INTERESSE SANITARIO

Art. 7° As atividades de baixo risco exercidas pelos empreendimentos ob-
jeto desta resolugao poderao ser automaticamente regularizadas perante os
érgaos de vigilincia sanitdria, mediante os scguintes procedimentos:

I - conclusao do procedimento especial de registro ¢ legalizacao disponivel
no Portal do Empreendedor, pelo microempreendedor individual.

IT — apresentagao dos documentos previstos no art. 6° ao 6rgao de vigilin-
cla sanitdria ou brgao responsa’wel pela simpliﬁcagéo ¢ integragao de pro-
cedimentos, pelo empreendimento familiar rural e pelo empreendimento
econdmico solidario.

Art. 8° A regularizagao dos empreendimentos cujas atividades sejam de
alto risco seguird os procedimentos ordindrios praticados pelos érgaos de
vigilincia sanitdria.

Art. 9° Os empreendedores objeto desta resolucao responderao, nos ter-
mos legals, por infragdes ou danos causados a satide pdblica.

CAPITULO IV - DA CLASSIFICAGAO DE RISCO E DA
FISCALIZAGAO SANITARIA

Art. 10 Os érgaos de Vigilé‘mcia sanitaria classificarao os niveis de risco das
atividades econdmicas, em baixo e alto risco sanitdrio, no Ambito de sua
atuagao.
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§ 10 A classificagao de risco terd como base os dados cpidemiolégicos,
considerando a capacidade dos servicos, os costumes, os conhecimentos
tradicionais, a escala de produgao ¢ demais fatores relacionados, de acordo
com a Classificacao Nacional de Atividade Econdmica (CNAE), prevista
nas Resolugoes IBGE/CONCLA n° 01 de 04 de setembro de 2006 e n°
02, de 15 de dezembro de 2006 ¢, quando conveniente, pela Classificagao
Brasileira de Ocupagoes - CBO, instituida pela Portaria n® 397 do Minis-
tério do Trabalho ¢ Emprego, de 9 de outubro de 2002.

§ 20 A classificagao de risco serd utilizada para a priorizacao das acoes.

§ 30 Os érgaos de vigilancia sanitdria promoverao ampla divulgacao das
atividades classificadas como de alto risco, no 4mbito de sua esfera de atu-

acao.

Art. 11 A fiscalizagao de vigilincia sanitdria deverd ter natureza prioritaria-
mente orientadora, considerando o risco sanitario.

Pardgrafo tnico. Os formuldrios ¢ demais documentos lavrados decorren-
tes das atividades de fiscalizacao deverao descrever os motivos do procedi-
mento, acompanhados do embasamento legal, ¢ as orientacées sanitdrias
com linguagem acessivel ao empreendedor.

Art. 12 Os érgaos de vigilancia sanitdria, observando o risco sanitdrio, po-
derao regularizar as atividades do microcmpreendedor individual, do em-
preendimento familiar rural ¢ do empreendimento econémico soliddrio,

instalados em:

I — drea desprovida de regulacao fundidria legal ou com regulamentagao
precaria;

IT — residéncia;
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III — locais onde sao realizadas as atividades produtivas dos empreendi-
mentos.

Pardgrafo dnico. A regularizacao das atividades dos empreendimentos ob-
jeto desta resolucao pressupoe a anuéncia dos empreendedores quanto a
inspegao e fiscalizacao sanitdrias do local de exercicio das atividades.

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

I — Profissionais voluntérios habilitados na 4rea;

IT - Profissionais habilitados de érgaos governamentais ¢ nao governamen-
tais, exceto agentes de ﬁscalizag:éo sanitaria.

Art. 14 As inspegoes ¢ fiscalizagoes adotarao os preceitos do controle sani-
tério, principalmente o monitoramento, a rastreabilidade ¢ a investigacao
de surtos.

CAPITULO V - DA SENSIBILIZACAO E CAPACITACAO EM
BOAS PRATICAS EM VIGILANCIA SANITARIA

Art. 15 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria fomentard atividades
educativas sobre matérias de vigildncia sanitdria para os empreendedores
objeto desta resolugao.

Pardgrafo tinico. Os empreendedores que exercem atividades de alto risco
terao prioridade no atendimento a que se refere o caput deste artigo.

Art. 16 O Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria promoverd capacitacao

de periodicidade regular, voltada a sensibilizagao e atualizacao de seus pro-
fissionais, para o cumprimento das diretrizes desta resolugéo.
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Art. 17 As atividades de capacitagao poderao ser realizadas por meio de
parcerias com institui¢oes governamentais e nao governamentais.

Art. 18 As instituicdes promotoras das capacitagdes constantes deste capi-
tulo deverao fornecer declaracao de participagao ou certificado, com con-
tetido programdtico e carga hordria.

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 19 Os 6rgaos de vigilincia sanitdria, ao elaborar plano de trabalho, de-
verao cumprir as diretrizes desta resolugao considerando, prioritariamente
as atividades de maior grau de risco, no 4mbito dos instrumentos de gestao

do SUS - Plano de Sadde, Programacao Anual de Saide ¢ Relatério de

Gestao.

Art. 20 Os 6rgaos de Vigilﬁncia sanitdria estaduais e municipais poderao criar
cadastro préprio de empreendimentos econdmicos soliddrios, a partir do:

I — Cadastro do Sistema de Informagées em Economia Solidéria (SIES); e

IT — Cadastro do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Municipal de eco-

nomia soliddria.

Art. 21 Os empreendimentos objeto desta resolucao, bem como seus pro-
dutos ¢ servicos, ficam isentos do pagamento de taxas de vigilincia sanitd-
ria, nos termos da legislagéo especfﬁca.

Art. 22 As infragbes sanitdrias serao apuradas de acordo com a Lei Sanitdria
vigente.

Art. 23 Esta Resolucao entra em vigor 180 dias apés a sua publicacao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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» ANEXO Il PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS - ART. 12 DACF

O primeiro principio ¢ o republicano, definindo a forma de governo, op-
¢ao pela Repiblica em face da Monarquia. Do latim, res publica, coisa
publica, traduz o espirito de que todas as coisas geridas pelo Estado per-
tencem a todos ¢, portanto, nao podem ser apropriadas, seja por um in-
dividuo, seja por um grupo, qualquer que scja a sua natureza, econdmica,
religiosa, ideolégica, étnica ou politico-partidéria.

O segundo principio ¢ o federativo, definindo a Federagao como forma de
Estado, escolhido em face do Estado unitdrio, mediante a descentraliza-
¢ao de competéncias a entes que passam a gozar de autonomia legislativa,
executiva e judicidria, podendo auto-organizar-se nos limites do chamado
poder decorrente, aberto pelo constituinte origindrio.

O terceiro principio é o daidentidade nominal. O nome da personalidade
juridica de direito pidblico internacional da Nagao brasileira, do Estado,
tendo como forma de governo a Repiiblica ¢ forma de Estado a Federagao,
¢ Brasil.

O quarto principio ¢ o do Estado de Dircito, o oposto do Estado de fato,
significando o governo da lei em oposicao ao governo do arbitrio huma-
no, baseado na forca do Direito ¢ nao no Direito da forga, consagrando a
liberdade de comportamento individual garantida por remédios juridicos,
se ameagada ou violada pelo Poder Piblico, nao se admitindo a opressao,
a intimidacao ¢ a chantagem dos autoritarismos ¢ dos totalitarismos. Con-
quista da revolugao liberal do século XVIII, constitucionaliza as liberdades
publicas ¢ as garante, trago caracteristico do Estado de Dircito.

Intimamente ligado ao Estado de Dircito, o quinto principio ¢ o democra-
tico. Opgao pelo regime politico da democracia, do governo do povo, pelo
povo e para o povo, em contraposicdo a ditadura, seja militar, tecnocrd-
tica, ideolégica de partido dnico, oligdrquica pluripartiddria ou religiosa.

37

180



Democracia caracterizada por alguns elementos essenciais, quais sejam, o
governo da maioria com estrito respeito as minorias, alternincia de poder
e uma engenharia eleitoral partidéria que se aperfeigoe mediante técnicas
facilitadoras da expressao auténtica da vontade popular. Democracia, ain-
da, como busca permanente da realizacao do principio da igualdade de
oportunidades, que, como todos sabem, ¢ uma decorréncia, em primeiro
lugar e prioritariamente, do ensino piblico, gratuito ¢ de qualidade para
todos, sem discriminagées de qualquer ordem.

O sexto principio ¢ o da soberania nacional. A Nagao brasileira sc afirma
no concerto das nagoes como sujeito de direito, devendo a Reptiblica Fede-
rativa do Brasil reger-se nas suas relagbes internacionais segundo os princi-
pios do art. 4°. Independéncia nacional, prevaléncia dos direitos humanos,
autodeterminagao dos povos, nao-intervencao, igualdade entre os Estados,
defesa da paz, solucio pacifica dos conflitos, repidio ao terrorismo ¢ ao
racismo, cooperagao entre os povos para o progresso da humanidade e con-
cessao de asilo politico. E, visando a formagao de uma comunidade latino-
americana de nagoes, a Nagdo brasileira buscard a integracao econdmica,
politica, social e cultural dos povos da América Latina.

O sétimo principio ¢ o da cidadania. Intrinsecamente ligado aos princi-
pios do Estado de Direito ¢ do Estado Democrdtico, afasta do individuo
qualquer resquicio da sua antiga condicao de stdito, de ser dependente do
paternalismo estatal ou mesmo de ser absorvido pelo Estado, para ver reco-
nhecida a sua condicao de portador de direitos de participagao nas decisoes
politicas da cidade ¢ do Estado. Guindado 4 condigao de sujeito politico
¢, portanto, sujeito do processo histérico do povo a que pertence, o brasi-
leiro, mediante o exercicio do dircito de votar ¢ eleger representantes, bem
como por meio dos demais direitos constitucionais deferidos a cidadania,
o individuo se torna um cidadao.

O oitavo principio ¢ o da dignidade da pessoa humana, cixo principal em

torno do qual nao apenas se estrutura a Constituigao e, portanto, o Estado
brasileiro, mas toda a vida planetdria. O constituinte origindrio recolhe,
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por meio deste principio, toda a luta pela afirmacao histérica dos direitos
humanos, luta pontuada por vdrios documentos internacionais, dentre os
quais sobreleva a “Declaragao Universal dos Dircitos Humanos” de 10 de

dezembro de 1948.

O nono principio é o do valor social do trabalho, por isso consagrado pelo
caput do art. 6° como um dos direitos sociais do individuo. Em decorrén-
cia, sao asscgurados dircitos aos trabalhadores urbanos ¢ rurais em 34 inci-
sos ¢ um pardgrafo dnico do art. 7°. E mais, o trabalho ¢ o primado de toda
a ordem social, porque base constitutiva dela prépria, nos termos do art.
193, o que encabega o extenso titulo oitavo da nossa Carta Fundamental.

O décimo principio ¢ o do valor social da livre iniciativa. Explicita-se neste
principio o que jé é insito ao principio do Estado de Direito, que é a con-
sagracao das liberdades publicas, especificamente a liberdade de compor-
tamento individual frente ao poder politico do Estado, com a autonomia
que a Constituicao defere aos cidadaos. A locugao “liberdade de iniciativa’”,
entretanto, traz, também, a conotacao de liberdade de iniciativa econémi-
ca, opgao pela economia de mercado em face da cconomia de plancjamen-
to centralizado nos regimes politicos autoritdrios, tal qual se viveu durante
o periodo militar. E a escolha do constituinte origindrio pelo capitalismo
social de mercado, em que os pregos sao formados no mercado ¢ desta
forma coordenam as decisbes econdmicas, respeitado o trabalho, também
socialmente valorizado.

O décimo primeiro principio é o do pluralismo politico. Este principio
integra, cornplementa e especiﬁca o do regime polftico democratico, a nao
deixar divida de que a Democracia pela qual se propugna no Brasil nao
comporta qualquer desvirtuamento ideolégico, que chama de democracia
popular regimes que sao ditatoriais, uma vez que nao admitem o plura-
lismo politico, a concorréncia de grupos distintos em busca do poder, a
alternincia do mesmo ¢ o respeito as minorias. E, ainda, integra ¢ comple-
menta o princl'pio da cidadania, possibilitando ao cidadao eleitor escolher
entre varias opcoes politico-partiddrias que se lhe apresentem em vista da
promogao do bem comum.
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O décimo segundo principio ¢ o da soberania popular, pelo qual o poder
emana do povo. O povo ¢, entdo, a fonte legitima do poder. Poder en-
quanto capacidade de se fazer obedecer. E ninguém se engane. O povo ¢
esperto, sagaz. Pensa, reflete, vota ¢ elege com sabedoria, especialmente em
relagao aos cargos majoritdrios, notadamente o de presidente da Repibli-
ca. O filésofo Jacques Maritain dizia que entre a mais bela teoria ¢ o bom
senso popular ¢ melhor ficar com o bom senso popular, que tende a estar
mais préximo da verdade.

O décimo terceiro principio ¢ o da democracia indireta, representativa,
uma das formas de o povo emanar o scu poder, elegendo representantes
para decidir em seu nome.

O décimo quarto principio ¢ o da democracia direta, forma pela qual o
povo exerce o seu poder nos termos da Constituicao, pelo plebiscito, pelo
referendo, pela iniciativa popular de lei, pela presenga em conselhos de
educacao ¢ de saide, pela acao popular, pelo direito de peticao ¢ de outros
institutos juridicos que a Constituigao poe a disposicao dos cidadaos.

(www.professorpeixoto.blogspot.com.br).
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> ANEXO Ill

ONG ¢ um acrénimo usado para as organizacbes nao governamentais
(sem fins lucrativos), que atuam no terceiro setor da sociedade civil. Essas
organizagoes, de finalidade pdblica, atuam em diversas 4reas, tais como:
meio ambiente, combate & pobreza, assisténcia social, satide, educacio, re-

ciclagem, desenvolvimento sustentével, entre outras.
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» ANEXO IV

Existe certa confusao no que diz respeito aos termos Oscip ¢ ONG. De
modo geral, a Oscip (Organizacao da Sociedade Civil de Interesse Piblico)
¢ entendida como uma instituigao em si mesma, ou scja, qualificada pela

Lein© 9.790, de 23/03/99.

Ja a ONG (Organizacao Nao Governamental) ¢ basicamente uma sigla,
¢ ndo um tipo especifico de organizagao, como sao as Oscips. Em termos
gerais, ONG ¢ uma designacao, um acrénimo, usado para as organizacoes
nao governamentais (sem fins lucrativos), que atuam no terceiro sctor da
sociedade civil. Essas organizacoes, de finalidade piblica, atuam em diver-
sas dreas, tais como: meio ambiente, combate & pobreza, assisténcia social,
satide, educacio, reciclagem, desenvolvimento sustentdvel, entre outras. As
ONGs possuem fungbes importantes na sociedade, pois seus servigos che-
gam a locais ¢ situagbes em que o Estado ¢ pouco presente.

Muitas vezes as ONGs trabalham em parceria com o Estado ¢ muitas ob-
tém recursos através de financiamento dos governos, empresas privadas,
venda de produtos e da populagao em geral (através de doagoes). Grande
parte da mao de obra que atua nas ONGs ¢ formada por voluntérios.

http://Www.sebrae.com.br/uf/amapa/abra—seu-negocio/uma—ong—o u-uma-

oscip#. UvwGjvmwKNI
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» ANEXOV

http://portal.saude.pe.gov.br/wp-content/uploads/2013/10/Nota-
T%C3%A9cnica-N%C2%BA-03
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» ANEXO VI

Presidéncia da Repiiblica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N¢ 11.598, DE 3 DE DEZEMBRO DE 2007

Estabelece diretrizes e procedimentos paraa sirnpliﬁcagio e integracao do
processo de registro ¢ legalizacao de empresdrios ¢ de pessoas juridicas,
cria a Rede Nacional para a Simplificaco do Registro e da Legalizacao de
Empresas ¢ Negécios - Redesim; altera a Lei no 8.934, de 18 de novembro
de 1994; revoga dispositivos do Decreto-Lei no 1.715, de 22 de novembro
de 1979, e das Leis nos 7.711, de 22 de dezembro de 1988, 8.036, de 11
de maio de 1990, 8.212, de 24 de julho de 1991, ¢ 8.906, de 4 de julho de

1994; e dd outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacio-

nal decreta ¢ cu sanciono a seguinte Lel:

Art. lo Esta Lei estabelece normas gerais de simplificacao ¢ integragao
do processo de registro ¢ legalizagao de empresdrios ¢ pessoas juridicas no
dmbito da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos Municipios.

CAPITULO I

DA REDESIM E DAS DIRETRIZES PARA SUA ESTRUTURACAO
E FUNCIONAMENTO

Art. 20 Fica criada a Rede Nacional para a Simplificagao do Registro e da
Legalizacao de Empresas ¢ Negécios - Redesim, com a finalidade de propor
agdes e normas aos seus integrantes, cuja participagao na sua composigao
serd obrigatéria para os érgaos federais ¢ voluntdria, por adesao mediante
conséreio, para os érgaos, autoridades ¢ entidades nao federais com com-
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peténcias ¢ atribuicoes vinculadas aos assuntos de interesse da Redesim.

Pardgrafo dnico. A Redesim serd administrada por um Comité Gestor pre-
sidido pelo Ministro de Estado do Desenvolvimento, Inddstria ¢ Comér-
cio Exterior, e sua composigao, estrutura e funcionamento serdo definidos
em regulamento.

Art. 30 Na claboragao de normas de sua competéncia, os érgaos ¢ en-
tidades que componham a Redesim deverao considerar a integracao do
processo de registro ¢ de legalizagao de empresdrios e de pessoas juridicas e
articular as competéncias préprias com aquelas dos demais membros, bus-
cando, em conjunto, compatibilizar ¢ integrar procedimentos, de modo a
evitar a duplicidade de exigéncias ¢ garantir a lincaridade do processo, da
perspectiva do usudrio.

Art. 40 Os 6rgaos ¢ entidades que componham a Redesim, no dmbito de
suas competéncias, deverao manter a disposicao dos usudrios, de forma
presencial e pela rede mundial de computadores, informagées, orientagoes
¢ instrumentos que permitam pesquisas prévias as ctapas de registro ou
inscricao, alterag:éo e baixa de empresérios € pessoas jurfdicas, de modo a
prover ao usudrio certeza quanto a documentacao exigivel ¢ quanto a via-
bilidade do registro ou inscrigao.

§ lo As pesquisas prévias a claboracao de ato constitutivo ou de sua altera-
cao deverao bastar a que o usudrio scja informado pelos érgaos ¢ entidades
competentes:

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

IT - de todos os requisitos a serem cumpridos para obtencao de licencas de

autorizagao de funcionamento, segundo a natureza da atividade pretendi-
da, o porte, o grau de risco ¢ a localizacao;
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III - da possibilidade de uso do nome empresarial ou de denominacao de
sociedade simples, associagao ou fundacao, de seu interesse.

§ 20 O resultado da pesquisa prévia de que trata o inciso I do § 1o deste
artigo deverd constar da documentac@o que instruird o requerimento de
registro no érgao exccutor do Registro Piblico de Empresas Mercantis ¢

Atividades Afins ou de Registro Civil das Pessoas Juridicas.

§ 30 Quando o nome empresarial objeto da pesquisa prévia de que tratam
o caput e o inciso Il do § 1o deste artigo for passivel de registro pelo 6:-
gao piblico competente, serd por este reservado em nome do empresdrio
ou sécio indicado na consulta, pelo prazo de 48 (quarenta e oito) horas,
contadas da manifestagao oficial favordvel.

§ 40 A pesquisa prévia de que tratam o caput ¢ inciso III do § lo deste
artigo serd gratuita.

Art. 50 Para os fins de registro ¢ legalizacdo de empresdrios ¢ pessoas juri-
dicas, os requisitos de seguranca sanitdria, controle ambiental e prevencao

q g ¢ % ¢
contra incéndios deverao ser simplificados, racionalizados ¢ uniformizados
pelos 6rgaos ¢ entidades que componham a Redesim, no 4mbito das res-
pectivas competéncias.

§ lo As vistorias necessarias a4 emissao de licengas e de autorizagoes de
funcionamento poderéo ser realizadas apés o inicio de operagao do estabe-
lecimento quando a atividade, por sua natureza, comportar grau de risco
compativel com esse procedimento.

§ 20 As vistorias de interesse dos érgaos fazenddrios deverao ser realizadas
a partir do inicio de operagao do estabelecimento, exceto quando, em rela-
¢ao A atividade, lei federal dispuser sobre a impossibilidade da mencionada
operacao sem prévia anuéncia da administragao tributdria.
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Art. 6o Os Municipios que aderirem 4 Redesim emitirao Alvard de Fun-
cionamento Provisério, que permitird o inicio de operagao do estabeleci-
mento imediatamente apds o ato de registro, exceto nos €asos em que o
grau de risco da atividade seja considerado alto.

§ lo A conversao do Alvard de Funcionamento Provisério em Alvara de
Funcionamento serd condicionada & apresentacao das licencas ou autori-
zagoes de funcionamento emitidas pelos 6rgaos e entidades competentes.

§ 20 Caso os 6rgaos ¢ entidades competentes nao promovam as respectivas
vistorias no prazo de vigéncia do Alvard de Funcionamento Provisério, este
se convertera, automaticamente, em definitivo.

§ 30 O Alvard de Funcionamento Provisério serd emitido contra a assina-
tura de Termo de Ciéncia ¢ Responsabilidade pelo empresdrio ou respon-
sdvel legal pela sociedade, no qual este firmard compromisso, sob as penas
da lei, de observar os requisitos exigidos para funcionamento e exercicio
das atividades econdmicas constantes do objeto social, para efeito de cum-
primento das normas de seguranca sanitdria, ambiental ¢ de prevencao
contra incéndio.

§ 40 Do Termo de Ciéncia ¢ Responsabilidade constarao informagoes so-

bre as exigéncias que deverao ser cumpridas com anterioridade ao inicio da

atividade do empresdrio ou da pessoa juridica, para a obtencao das licencas
2 . . 2 . 7 -

necessdrias a eficdcia plena do Alvard de Funcionamento.

Art. 7o Para os atos de registro, inscrigao, alteragao e baixa de empresdrios
ou pessoas juridicas, fica vedada a instituicao de qualquer tipo de exigéncia
de natureza documental ou formal, restritiva ou condicionante, que exceda
o estrito limite dos requisitos pertinentes A esséncia de tais atos, observado
o disposto nos arts. 5o ¢ 90 desta Lei, nao podendo também ser exigidos,
de forma especial:
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I- quaisquer documentos adicionais aos requeridos pelos 6rgaos executores
do Registro Piblico de Empresas Mercantis ¢ Atividades Afins ¢ do Registro

Civil de Pessoas Juridicas, excetuados os casos de autorizagao legal prévia;

IT - documento de propriedade, contrato de locagao ou comprovagao de
regularidade de obrigacoes tributdrias referentes ao imével onde serd insta-
lada a sede, filial ou outro estabelecimento;

III - comprovacao de regularidade de prepostos dos empresdrios ou pessoas
jurfdica,s com seus 6rgaos de classe, sob qualquer forma, como requisito para
deferimento de ato de inscricao, alteragao ou baixa de empresdrios ou pes-
soas juridicas, bem como para autenticacao de instrumento de escrituracao;

IV - certidao de inexisténcia de condenagao criminal, que serd substituida
por declaragao do titular ou administrador, firmada sob as penas da lei, de
nao estar impedido de exercer atividade mercantil ou a administragao de
sociedade, em virtude de condenacao criminal;

V - (VETADO).

§ lo Eventuais exigéncias no curso de processo de registro ¢ legalizacao
de empresdrio ou de pessoa juridica serao objeto de comunicacio pelo
érgdo competente ao requerente, com indicacao das disposicoes legais que
as fundamentam.

§ 20 Os atos de inscricao fiscal e tributdria, suas alteragoes e baixas efe-
tuados diretamente por érgaos ¢ entidades da administragao direta que
integrem a Redesim ndo importarao em dnus, a qualquer titulo, para os
empresdrios ou pessoas juridicas.

Art. 8o Verificada pela fiscalizagao de qualquer érgao componente da Re-

desim divergéncia em dado cadastral do empresdrio ou da pessoa juridica
origindrio de instrumento de constituicao, alteracio ou baixa, deverd cons-
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tar do auto a que seja reduzido o ato de fiscalizagao a obrigatoricdade de
atualizagao ou correcao daquele, no prazo de 30 (trinta) dias, mediante
registro de instrumento préprio no érgao exccutor do Registro Piblico
de Empresas Mercantis ¢ Atividades Afins ou do Registro Civil de Pessoas

.
Juridicas, conforme o caso.

CAPITULO I

DOS SISTEMAS INFORMATIZADOS DE APOIO AO REGISTRO
E A LEGALIZACAO DE EMPRESAS

Art. 90 Serd assegurada ao usudrio da Redesim entrada tinica de dados ca-
dastrais ¢ de documentos, resguardada a independéncia das bases de dados
¢ observada a necessidade de informagées por parte dos 6rgaos ¢ entidades
que a integrem.

§ lo Os érgaos exccutores do Registro Piiblico de Empresas Mercantis ¢
Atividades Afins e do Registro Civil das Pessoas Juridicas colocarao a dis-
posicao dos demais integrantes da Redesim, por meio eletrdnico:

I - os dados de registro de empresdrios ou pessoas juridicas, imediatamente
apés o arquivamento dos atos;

IT - as imagens digitalizadas dos atos arquivados, no prazo de 5 (cinco) dias
Giteis apds o arquivamento.

§ 20 As imagens digitalizadas suprirao a eventual exigéncia de apresenta-
cao do respectivo documento a 6rgao ou entidade que integre a Redesim.

§ 30 Deverao ser utilizadas, nos cadastros e registros administrativos no
dmbito da Redesim, as classificacoes aprovadas por 6rgao do Poder Exe-
cutivo Federal designado em regulamento, devendo os érgaos e entidades
integrantes zelar pela uniformidade e consisténcia das informagoes.
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Art. 10. Para maior seguranc¢a no cumprimento de suas competéncias ins-
titucionais no processo de registro, com vistas na verificagao de dados de
identiﬁcagéo de empresérios, sécios ou administradores, os 6rgaos executores
do Registro Piblico de Empresas Mercantis ¢ Atividades Afins e do Registro
Civil de Pessoas Juridicas realizarao consultas automatizadas ¢ gratuitas:

I - a0 Cadastro Nacional de Documentos Extraviados, Roubados ou Furtados;
IT - a sistema nacional de informagées sobre pessoas falecidas;
III - a outros cadastros de 6rgaos publicos.

Art. 11. O Poder Executivo Federal criard e manterd, na rede mundial de
computadores - internet, sistema pelo qual:

I-serd provida orientagao e inforrnag:éo sobre etapas e requisitos para proces-
samento de registro, inscricao, alteragao ¢ baixa de pessoas juridicas ou em-
presérios, bem como sobre a elaborag:éo de instrumentos legais pertinentes;

II - sempre que o meio eletrdnico permitir que sejam realizados com segu-
ranga, Serao prestados os servicos prévios ou posteriores a protocolizagéo
dos documentos exigidos, inclusive o preenchimento da ficha cadastral
tinica a que sc refere o art. 9o desta Lei;

III - poderd o usudrio acompanhar os processos de seu interesse.

Pardgrafo tnico. O sistema mencionado no caput deste artigo deverd
contemplar o conjunto de agbes que devam ser realizadas envolvendo os
érgaos e entidades da administracao federal, estadual, do Distrito Federal
¢ municipal, observado o disposto no art. 2o desta Lei, aos quais caberd a
responsabilidade pela formagao, atualizagao e incorporagao de contetido
ao sistema.
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CAPITULO III
DA CENTRAL DE ATENDIMENTO EMPRESARIAL - FACIL

Art. 12. As Centrais de Atendimento Empresarial - Fécil, unidades de
atendimento presencial da Redesim, serdo instaladas preferencialmente nas
capitais e funcionarao como centros integrados para a orientagao, registro
¢ a legalizacdo de empresdrios e pessoas juridicas, com o fim de promover
a integragao, em um mesmo espaco fisico, dos servigos prestados pelos
érgaos que integrem, localmente, a Redesim.

§ lo Deverd funcionar uma Central de Atendimento Empresarial - Facil
em toda capital cuja municipalidade, assim como os érgaos ou entidades
dos respectivos Estados, adiram & Redesim, inclusive no Distrito Federal,
se for o caso.

§ 20 Poderao fazer parte das Centrais de Atendimento Empresarial - Ficil,
na qualidade de parceiros, as entidades representativas do setor empresa-
rial, em especial das microempresas ¢ empresas de pequeno porte, ¢ outras
entidades da sociedade civil que tenham como foco principal de atuagao o
apoio ¢ a orientagao empresarial.

§ 30 Em cada unidade da Federacao, os centros integrados de registro ¢
legalizag:ﬁo de empresérios € pessoas jurfdicas poderéo ter seu nome pro-
prio definido pelos parceiros locais, sem prejufzo de sua apresentagao jun-
tamente com a marca *Facil”.

Art. 13. As Centrais de Atendimento Empresarial - Fcil serdo compostas por:

I - um Nicleo de Orientacao ¢ Informagao, que fornecerd servicos de apoio
empresarial, com a finalidade de auxiliar o usudrio na decisao de abertu-
ra do negbcio, prestar orientagdo ¢ informacées completas e prévias para
realizacao do registro e da legalizacdo de empresas, inclusive as consultas
prévias necessarias, de modo que o0 processo nao seja objeto de restrigcoes
apés a sua protocolizagao no Nicleo Operacional;
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IT - um Nicleo Operacional, que receberd ¢ dard tratamento, de forma
conclusiva, ao processo tinico de cada requerente, contemplando as exi-
géncias documentais, formais e de informagﬁo referentes aos brgaos e enti-
dades que integrem a Redesim.

Pardgrafo dnico. As Centrais de Atendimento Empresarial - Ficil que fo-
rem criadas fora das capitais e do Distrito Federal poderao ter suas ativida-
des restritas ao Niicleo de Orientagao e Informacao.

CAPITULO IV
DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 14. No prazo de:

I - 180 (cento ¢ oitenta) dias, scrao definidas pelos 6rgaos ¢ entidades in-
tegrantes da Redesim competentes para emissao de licencas ¢ autorizacoes
de funcionamento as atividades cujo grau de risco scja considerado alto ¢
que exigirao vistoria prévia;

IT - 18 (dezoito) meses, serao implementados:

a) pelo Poder Executivo federal o cadastro a que se refere o inciso I do
caput do art. 10 desta Lei, no 4mbito do Ministério da Justi¢a, para ser
disponibilizado na rede mundial de computadores - internet;

b) pelos Municipios com mais de 20.000 (vinte mil) habitantes que ade-
rirem & Redesim os procedimentos de consulta prévia a que se referem os
incisos [ e IT do § 1o do art. 40 desta Lei;

III - 3 (trés) anos, serd implementado pelo Poder Executivo federal sistema
informatizado de classificagao das atividades que uniformize e simpliﬁque
as atuais codificagbes existentes em todo o territério nacional, com apoio
dos integrantes da Redesim.
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Pardgrafo tinico. Até que seja implementado o sistema de que trata o in-
ciso IIT do caput deste artigo, os érgaos integrantes da Redesim deverao:

I - promover entre si a unificagdo da atribuicao de cédigos da Classificacao
Nacional de Atividades Econdmicas-Fiscal — Cnae-Fiscal aos estabeleci-
mentos empresariais de uma mesma jurisdicao, com a utilizagao dos ins-
trumentos de apoio a codificacao disponibilizados pela Fundagao Instituto

Brasileiro de Geografia ¢ Estatistica - IBGE;

IT - buscar condi¢bes para atualizagao permanente da codificagao atribuida
aos agentes econémicos registrados.

Art. 15. (VETADO).
CAPITULOV

DISPOSICOES FINAIS

Art. 16. O disposto no art. 7o desta Lei aplica-se a todos os 6rgaos ¢ en-
tidades da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos Municipios com-
petentes para o registro ¢ a legalizagao de empresdrios ¢ pessoas juridicas,
relativamente aos seus atos constitutivos, de inscrigao, alteracao e baixa.

Art. 17. Os arts. 43 e 45 da Lei no 8.934, de 18 de novembro de 1994,

passam a Vigorar com as seguintes alteragc’)es:

“Art. 43. Os pedidos de arquivamento constantes do art. 41 desta Lei se-
rao decididos no prazo mdximo de 5 (cinco) dias titeis, contados do seu re-
cebimento; e os pedidos constantes do art. 42 desta Lei serao decididos no
prazo maximo de 2 (dois) dias titeis, sob pena de ter-se como arquivados
os atos respectivos, mediante provocagao dos interessados, sem prejuizo do
exame das formalidades legais pela procuradoria.” (NR)

“Art. 45. O Pedido de Reconsideragao terd por objeto obter a revisao de
despachos singulares ou de Turmas que formulem exigéncias para o defe-
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rimento do arquivamento ¢ serd apresentado no prazo para cumprimento
da exigéncia para apreciagao pela autoridade recorrida em 3 (trés) dias dteis
ou 5 (cinco) dias tteis, respectivamente.” (NR)

Art. 18. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 19. (VETADO).

Brasilia, 3 de dezembro de 2007; 186° da Independéncia ¢ 119° da Repiblica.
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