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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 regularizacio para o exercicio de ativi-
dade de interesse sanitirio do microempreendedor individual, do empre-
endimento familiar rural e do empreendimento econémico solidério.

Nesse contexto de promover a criagao de elementos facilitadores de inclu-
s30 social e econdmica através da regularizagao das atividades descritas na
norma, seguem breves comentdrios sobre a RDC 49/2013'.

» PREAMBULO

Disp&e sobre a regularizacdo 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 Ihe conferem os incisos
eIV, do art. 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 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o
disposto nos incisos Ill 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>.



9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagéo da Agéncia, instituido por meio da Portaria
n° 422, de 16 de abril de 2008, em reunigo realizada em 29
de outubro de 2013, adota a seguinte Resolugéo de Direto-
ria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino
a sua publicagéo:

Com diversas inovagdes no procedimento de regularizacio, destacando-
se em primeiro lugar o “espirito da norma” no seu contexto geral, qual
seja, a de ser instrumento facilitador e orientador para seu publico-alvo
— microempreendedor individual, empreendimento familiar rural e
empreendimento econdmico soliddrio, que sejam produtores de bens
e prestadores de servigos sujeitos a acao da vigilancia sanitdria —, esta
norma instituiu procedimentos despidos da burocracia usualmente utiliza-
da em normas congéneres.

» ARTIGO 12

Esta resolucéo estabelece as normas para a regularizagao
do exercicio de atividades que sejam objeto de fiscalizacao
pela vigilancia sanitaria, exercidas pelo microempreendedor
individual, pelo empreendimento familiar rural e pelo empre-
endimento econémico solidario, que sejam produtores de
bens e prestadores de servicos sujeitos a agao da vigilancia
sanitaria.

A RDC 49/2013 fundamenta-se nas competéncias da Anvisa definidas na Lei
9.782, de 26 de janeiro de 19997, especialmente nos incisos III e IV do artigo
15, para editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia e cumprir e
fazer cumprir as normas relativas a Vigiléncia sanitdria, respectivamente.

2 Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, e d4 outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.

br/ccivil_03/leis/19782.htm>.



> ARTIGO 22

Esta resolucdo 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 servicos para promover a geracao de renda,
emprego, trabalho, inclusdo social e desenvolvimento so-
cioecondmico do pais e auxiliar na erradicagéo da pobreza
extrema.

Com forte foco na inclusio produtiva, dentro dos objetivos do “Plano
Brasil sem Miséria” — Decreto n® 7.492, de 2 de junho de 20117, em seu
art. 4°, inciso III: propiciar o acesso da populagio em situagao de extrema
pobreza a oportunidades de ocupagio e renda, por meio de acoes de in-
clusio produtiva — mantém em seu contexto as diretrizes para a inclusao
social, promovendo a regularizacio das atividades de producio de bens e
servicos com a necessria seguranga sanitdria, resultando em geragao de
renda, emprego, trabalho, desenvolvimento socioeconémico, maior qua-
lidade de vida dos empreendedores e consumidores, e, por consequéncia,
contribuindo para a fixagio do produtor em sua comunidade, evitando o
éxodo rural e erradicando a pobreza extrema.

» ARTIGO 3¢
Para efeitos desta resolucdo consideram-se:

| - Microempreendedor individual, conforme definido pela
Lei Complementar n° 123, de 19 de dezembro de 2008 e
suas alteracoes;

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/_At02011-2014/2011/Decreto/D7492.htm>.



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 4mbito da vigilincia sanitdria,
as normas de regularizagio para os empreendedores, antes restritos as de-
terminagbes da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006%,
da Lei n° 11.326, de 24 de julho de 2006° e do Decreto n° 7.358, de 17
de novembro de 2010°, respectivamente microempreendedor individual,
empreendimento familiar rural e empreendimento econ6émico solidério.

» CAPITULO I - DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Neste Capitulo cabe ressaltar o que sao os principios e as diretrizes que
regem uma norma. A ciéncia juridica, como ciéncia do espirito ou cultu-
ral, ndo é matemdtica, nao é uma ciéncia exata, mas mesmo assim nio estd
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/leicp123.htm>.

5 Estabelece as diretrizes para a formulagio da Politica Nacional da Agricultura
Familiar e Empreendimentos Familiares Rurais. Disponivel em: <http://www.planalto.
gov.br/ccivil_03/_at02004-2006/2006/1ei/111326.htm>.

6 Institui o Sistema Nacional do Comércio Justo e Soliddrio (SCJS), cria sua Co-
missao 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#ixzz2seitpa3w.



O Direito se expressa por meio de normas. As normas se exprimem por meio
de regras ou principios. As regras disciplinam uma determinada situagdo e
sobre ela tém incidéncia. Os principios, ademais, nio s orientam a inter-
pretacdo de todo o ordenamento juridico, mas também cumprem o papel de
suprir eventual lacuna do sistema (fungio supletiva ou integradora).

Pode-se dizer que principio juridico ¢ um tipo de norma juridica que in-
forma outra espécie de norma, a regra. De fato, o principio estabelece uma
orienta¢io, uma dire¢io para o sentido que se pode dar ao dever ser da
conduta, sem especificd-la com precisio. Assim, é importantissimo fixar
que a norma-regra, mais especifica, tem de se submeter & norma-principio,
mais genérica, ndo podendo contrarid-la, sob pena de a regra sofrer uma
declaragao de invalidade.

> ARTIGO 4°
Sao principios desta resolucao:

| - os principios da Constituicio Federal e do Sistema Unico
de Saude previstos na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990;

Il - incluséo social, produtiva e de boas praticas estabe-
lecidas pelos ¢rgdos de vigilancia sanitaria para o micro-
empreendedor individual, empreendimento familiar rural e
empreendimento econdmico solidario, produtores de bens
e prestadores de servigos sujeitos a acdo da vigilancia sa-
nitaria;

lll - harmonizacao de procedimentos para promover a for-
malizagéo e a seguranga sanitaria dos empreendimentos
de produtos e servicos prestados por microempreendedor
individual, empreendimento familiar rural e empreendimento
econdmico solidario, considerando os costumes, os conhe-



cimentos tradicionais e aplicando as boas praticas estabe-
lecidas pelos 6rgaos de vigilancia sanitéria; 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 alteracdes; 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 juridico, gozam de supremacia incontestdvel os constitucionais.
E sdo esses que constituem o objeto do inciso I do artigo 4° da RDC
49/2013, que aborda os principios da Constituigio Federal que integram
essa Resolucio.

Para se dimensionar a importincia do assunto, destaca-se que s6 o artigo
10 da Constitui¢ao Federal de 1988 traz quatorze principios, normas ju-
ridicas que estabelecem a orientagao, a dire¢io para o sentido de dever ser
que se pode e se deve atribuir a conduta, direcdo a ser seguida por todos os
demais mandamentos consagrados nos artigos da Constitui¢ao Federal®.
Sdo eles: republicano, federativo, da identidade nominal, do Estado de
Direito, do Estado democritico, 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 e representativa e da democracia direta ou participativa” (ao
final consta resumo explicativo - Anexo II).

Sobressai aqui, na Resolu¢io, o principio da democracia direta, forma pela
qual o povo exerce o seu poder nos termos da Constitui¢ao, pelo plebiscito,
pelo referendo, pela iniciativa popular de lei, pela presenca em conselhos

8 Constituicio da Repuiblica Federativa do Brasil. Disponivel em: <http://www.
planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/ConstituicaoCompilado.htm>.
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de educacio e de satde, pela agao popular, pelo direito de petigao e de ou-
tros institutos juridicos que a Constitui¢io poe a disposigao dos cidadios.

» ARTIGO 52
Sao diretrizes desta resolucao:
| - transparéncia dos procedimentos de regularizacao;

Il - disponibilizacéo presencial e/ou eletronica de orienta-
¢des e instrumentos norteadores do processo de regulari-
zacao e licenciamento sanitario;

lll - racionalizagéo, simplificagéo e padronizagdo dos pro-
cedimentos e requisitos de regularizagéo junto ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IV - integragéo e articulagao dos processos, procedimentos
e dados do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria junto
aos demais orgéos e entidades, a fim de evitar a duplicida-
de de exigéncias, na perspectiva do usuario;

V - protecao a producao 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 econémico solidario, como
forma de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e pro-
mover a seguranca sanitaria;

VIII - fomento de politicas publicas e programas de capaci-

1



tacéo para os profissionais do Sistema Nacional de Vigilan-
cia Sanitéaria para atendimento ao disposto nesta resolucao.

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 e fundamentam as decisoes judiciais, a elaboracio de leis, normas, re-
solucées, etc. Determinam a maneira de se proceder ou se portar, orientam
uma conduta, etc. Constituem fonte do Direito, utilizadas também para
a interpretagdo das leis, fixando as diretrizes gerais das normas juridicas.

E a RDC 49/2013 as elenca, dispondo-as nos incisos I a VIII, descrevendo
quais e o que sdo: I — transparéncia dos procedimentos de regulariza-
¢ao; II — disponibilizagao presencial e/ou eletronica de orientacoes e
instrumentos norteadores do processo de regularizagio e licenciamen-
to sanitdrio; III — racionalizacio, simplificagdo e padronizagao dos
procedimentos e requisitos de regularizagao junto ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria; IV — integracio e articulagiao dos processos,
procedimentos e dados do Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria
junto aos demais 6rgaos e entidades, a fim de evitar a duplicidade de
exigéncias, na perspectiva do usudrio; V — protecio a produgio artesa-
nal a fim de preservar costumes, hdbitos e conhecimentos tradicionais
na perspectiva do multiculturalismo dos povos, comunidades tradicio-
nais e agricultores familiares; VI — razoabilidade quanto as exigéncias
aplicadas; VII — fomento de politicas piblicas e programas de capa-
citagao para o microempreendedor individual, empreendimento fa-
miliar rural e empreendimento econémico soliddrio, como forma de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satide e promover a seguranga
sanitdria; VIII — fomento de politicas piiblicas e programas de capaci-
tagio para os profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
para atendimento ao disposto nesta resolugio.

Frise-se o cardter inovador dado ao principio da “razoabilidade” contido

no inciso VI, sobre a razoabilidade quanto as exigéncias aplicadas. Afi-
nal, o que é o principio da razoabilidade?

12



Vamos analisar os atos da administragio publica frente ao principio da
razoabilidade, tendo em vista a crescente utilizagio 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
administragdo e as necessidades coletivas.

Todas as normas regulamentadas pelo Direito Administrativo passardo
pelo crivo do Judicidrio, e, consequentemente, devem sujeitar-se a obser-
vancia de determinados principios expressos ou implicitos no ordenamen-
to constitucional, em especial quando o Estado age por meio de seus 6r-
gdos e agentes publicos, seja editando comandos genéricos e abstratos, seja
prestando servigos publicos 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, prudéncia, moderagdo, tomar atitudes adequadas e coeren-
tes, levando-se em conta a relagdo de proporcionalidade entre os
meios empregados e a finalidade a ser alcancada, bem como as
circunstincias que envolvem a pratica do ato””’

Neste prisma, constata-se que a administracdo publica, ao exercer suas
funcoes, deve primar pela razoabilidade de seus atos a fim de legitimar as
suas condutas, fazendo com que o principio seja utilizado como vetor para
justificar a emanagdo e o grau de interven¢io administrativa impostos pela
esfera administrativa ao destinatdrio'°.

Assim, se restar na norma certa margem de opgao para o agente efetivar a
vontade abstrata da lei, a autoridade deverd adotar a melhor medida para o
atendimento da finalidade publica. E, no espirito da RDC 49/2013, a fi-

nalidade publica é expressa pelo eixo de inclusdo produtiva e social visando

9 RESENDE, Antonio José Calhau. O Principio da Razoabilidade dos Atos do
Poder Pdblico. Revista do Legislativo. Abr. 2009.
10 OLIVEIRA, José Roberto Pimenta. Os Principios da Razoabilidade ¢ da

Proporcionalidade no Direito Administrativo Brasileiro. 12 ed. Sao Paulo, Malheiros

Editores, 2006, p. 473.
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a seguranga sanitdria, promovendo a geragao de renda, emprego, trabalho,
inclusio social e desenvolvimento socioeconémico do pais, e auxiliando na
erradicagdo da pobreza extrema.

Conforme acima exposto, a atuagdo do agente publico deve seguir fiel-
mente os principios acima referidos, em especial o da razoabilidade, tendo
em vista a sua importancia para a garantia da ordem democritica, vez que
ensejam a possibilidade de concretizagdo da justica social e dos valores a
elas inerentes. Além disso, ndo impedem em nada a atuagao estatal e nem
dificultam o alcance coletivo, pois apenas servem como norte para uma
atuacio coesa, moderada e de bom senso por parte dos executores da von-

tade do Estado.

» CAPITULO Il - DA COMPROVAGAO DE FORMALIZAGAO
> ARTIGO 6°

A comprovacao de formalizagéo dos empreendimentos ob-
jeto desta resolucéo, quando necessaria, dar-se-a:

| - Para o microempreendedor individual, por meio do Cer-
tificado da Condigdo de Microempreendedor Individual
(CCMEI);

Il - Para 0 empreendimento familiar rural, por meio da Decla-
racao de Aptidao ao Programa Nacional de Fortalecimento
da Agricultura Familiar (DAP);

Il - Para o empreendimento econémico solidario, por meio
de uma das seguintes declaragdes:

a) do Sistema de Informacbes em Economia Solidaria
(SIES/MTE);

14



b) do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Municipal de Eco-
nomia Solidaria;

c) da Declaracdo de Aptidao ao Programa Nacional de For-
talecimento da Agricultura Familiar Pessoa Juridica (DAP).

Parégrafo unico. Os 6rgaos de vigilancia sanitaria receberao
ou teréo acesso aos documentos mencionados Nos iNCisOs
| a lll, por meio preferencialmente eletrdnico, opcional para
0 empreendedor.

Além de determinar expressamente quais os documentos necessdrios para
a comprovacio de formalizagio, e através de apenas um documento para
cada atividade, permite a todos esses empreendedores o acesso através da
disponibiliza¢io presencial e/ou eletronica de orientagoes e instrumentos
norteadores do processo de regularizagio e licenciamento sanitirio, sendo
0 acesso e registro via internet uma ferramenta de extrema agilidade e faci-
litadora da desburocratiza¢ao pretendida.

Desta forma, os documentos comprobatérios de regularizagio foram assim
identificados:

a) para o microempreendedor individual, por meio do Certificado da Con-
digao de Microempreendedor Individual (CCMEI);

b) para o empreendimento familiar rural, por meio da Declaracio de Ap-
tiddo ao Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar

(DADP); e

¢) para o empreendimento econdmico soliddrio, por meio de uma das se-
guintes declaragées: c.1) do Sistema de Informagoes em Economia Solidd-
ria (SIES/MTE), ¢.2) do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Municipal
de Economia Soliddria ou c.3) da Declara¢io de Aptidao ao Programa Na-
cional de Fortalecimento da Agricultura Familiar Pessoa Juridica (DAP).

15



Destaca-se que os 6rgaos de vigilancia sanitdria receberdo ou terdo acesso
aos documentos mencionados por meio preferencialmente eletronico, op-
cional para o empreendedor.

» CAPITULO Il - DA REGULARIZAGAO PARA O EXERCICIO
DE ATIVIDADE DE INTERESSE SANITARIO

» ARTIGO 72

As atividades de baixo risco exercidas pelos empreendi-
mentos objeto desta resolucdo poderdo ser automatica-
mente regularizadas perante os érgaos de vigilancia sanita-
ria, mediante 0s seguintes procedimentos:

| - conclusé&o do procedimento especial de registro e lega-
lizagdo disponivel no Portal do Empreendedor, pelo micro-
empreendedor individual.

Il - apresentagdo dos documentos previstos no art. 6° ao
orgao de vigilancia sanitaria ou 6rgéo responsavel pela sim-
plificacdo e integracdo de procedimentos, pelo empreen-
dimento familiar rural e pelo empreendimento econémico
solidario.

De extrema importincia para a desburocratizagio do sistema como um
todo e em franca parceria com as diretrizes de incluso social e produtiva,
a instituicao da regularizacio automdtica para as atividades de baixo risco,
prevista no Capitulo III da Resolugio, permite sua formalizagio de ime-
diato com a apresentacio de I — conclusao do procedimento especial
de registro e legalizagao disponivel no Portal do Empreendedor, pelo
microempreendedor individual; II — apresentagio dos documentos
previstos no art. 6° ao 6rgao de vigilancia sanitdria ou 6rgao respon-
sdvel pela simplificacao e integragao de procedimentos, pelo empreen-
dimento familiar rural e pelo empreendimento econémico soliddrio.
Isto permite maior autonomia aos érgaos municipais para refletirem sobre
a demanda crescente de regularizagao e direcionarem sua forca de trabalho,

16



dando assim, prioridade de fiscaliza¢io aos empreendimentos que reque-
rem uma atenc¢io especial, atividades classificadas como de alto risco. E
esta agao permite o aumento da seguranca sanitdria dos produtos e servicos
no comércio.

Esta automaticidade viabiliza a otimizagao dos planos de trabalho dos 6r-
gdos municipais, a fim de voltar a fiscalizagao prioritariamente as ativida-
des de alto risco, promovendo maior seguranga sanitdria de produtos e
servigos.

» ARTIGO 82

A regularizacao dos empreendimentos cujas atividades se-
jam de alto risco seguira os procedimentos ordinarios prati-
cados pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria.

A regularizagao automdtica estd expressamente vedada as atividades de alto
risco. Os empreendimentos que assim sejam classificados — de alto risco —,
para serem regularizados, deverao seguir os procedimentos especificos e or-
dindrios determinados pelos 6rgaos de vigilancia sanitdria competentes sobre
sua regiao.

» ARTIGO 92

Os empreendedores objeto desta resolucao responderao,
nos termos legais, por infracdes ou danos causados a sau-
de publica.

De muita expressao a responsabilidade imposta aos empreendedores que
se beneficiarem com a regularizagio automdtica, pois responderio plena-
mente por seus atos que venham a afetar negativamente a satide pablica. A
norma ¢ amparadora e facilitadora, porém nio é permissiva.

17



» CAPITULO IV - DA CLASSIFICAGAO DE RISCO E DA FIS-
CALIZAGAO SANITARIA

» ARTIGO 10

Os o6rgaos de vigilancia sanitaria classificarao os niveis de
risco das atividades econdmicas, em baixo e alto risco sani-
tario, no ambito de sua atuacéo.

Como dito antes, a RDC 49/2013 nao ¢ dirigida as atividades de alto
risco, pois determina que estas sigam os direcionamentos comuns a que
estdo submetidas por outros ordenamentos legais. E separa uma atividade
da outra — as de alto risco das de baixo risco — através de sua determinacio
aos 6rgaos de vigilincia sanitdria para classificarem os niveis de risco na
esfera de sua competéncia. E impoe mais: os érgaos de vigilincia sanitdria
deverdo promover ampla divulgacio das atividades que forem classificadas
como de alto risco, servindo de orientagao para que cidadaos interessados
em abrir um empreendimento possam regularizi-lo.

» ARTIGO 11

A fiscalizacdo 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 fiscalizacdo deverao
descrever os motivos do procedimento, acompanhados do
embasamento legal, e as orientacdes 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 e facilitador que de-
verd nortear a fiscalizagio sanitdria. Ultrapassa o antigo cardter meramente
punitivo da atuagdo fiscalizadora para trazer a moderna visao do poder
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estatal atuando ao lado do cidadao, como seu parceiro, seu educador, mas
sempre considerando o risco sanitdrio. Repita-se que a norma é amparado-
ra e facilitadora, porém nio permissiva.

» ARTIGO 12

Os orgaos de vigilancia sanitaria, observando o risco sa-
nitario, poderao regularizar as atividades do microempre-
endedor individual, do empreendimento familiar rural e do
empreendimento econémico solidario, instalados em:

| - area desprovida de regulacao fundiaria legal ou com re-
gulamentacéo precaria;

[l - residéncia;

Il - locais onde sé&o realizadas as atividades produtivas dos
empreendimentos.

Paragrafo Unico. A regularizagcao das atividades dos empre-
endimentos objeto desta resolugéo pressupde a anuéncia
dos empreendedores quanto a inspecao e fiscalizagéo sa-
nitarias do local de exercicio das atividades.

Importante determinacio contida na Resolugio ¢, também, a que prevé a
possibilidade de regularizagao das atividades em dreas desprovidas de regu-
lagdo fundidria legal ou com regulamentacio preciria, em residéncias e em
demais locais onde sdo realizadas as atividades produtivas dos empreendi-
mentos. Inova, neste aspecto, a norma ao permitir que empreendimentos
sejam regularizados em locais sem habite-se, desvinculando o empreendi-
mento do imével. Ainda neste tpico, a norma institui que a regularizacio
das atividades dos empreendimentos objeto desta resolugio pressupoem a
anuéncia dos empreendedores quanto a inspegao e fiscalizagdo sanitdrias
do local de exercicio das atividades, agilizando a rotina da fiscalizacio e
consequentemente da regularizagio 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 e procedam as orientagoes 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, poderdo prestar esta as-
sessoria:

| - Profissionais voluntéarios habilitados na area;

Il - Profissionais habilitados de érgaos governamentais e nao
governamentais, exceto agentes de fiscalizacéo sanitaria.

Prossegue a norma com sua natureza orientadora e facilitadora, permi-
tindo que os empreendedores cujas atividades e/ou produtos requeiram
responsdvel técnico utilizem voluntirios devidamente capacitados no local,
acarretando economia em seus custos, além da facilitagio da sua regulari-
zagio, podendo tais técnicos pertencer a esfera privada ou publica e até
mesmo a entidades ndo governamentais'', o que engloba Organizagio Nio
Governamental (ONG)" e Organizagio da Sociedade Civil de Interesse
Puablico (Oscip)", excetuando-se os agentes de fiscalizacdo sanitdria, por
ébvio impedimento.

» ARTIGO 14

As inspecoes e fiscalizagdes adotardo os preceitos do con-
trole sanitario, principalmente 0 monitoramento, a rastreabi-
lidade e a investigagcao de surtos.

Contém determinagio quanto ao fato de as inspegoes e fiscalizagoes adota-
rem os preceitos do controle sanitdrio, principalmente o monitoramento,
a rastreabilidade e a investigagao de surtos.

11 Lei 9.790, de 23.03.1999; no DE Lei 4.301, de 27.01.2009.
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Parece haver consenso em que as decisoes de Vigilincia Sani-
tdria devem se pautar pelo controle do risco sanitdrio, estando
esse diretamente relacionado & geracdo de beneficios. Entretanto,
beneficios abrangentes nem sempre resultam do controle de altos
riscos. Por outro lado, nem sempre o que é considerado baixo
risco pelo sistema de especialistas o é para a populagio. O desafio
entdo seria ndo somente reconhecer o risco mas, também, o bene-
ficio mensurdvel ou perceptivel, bem como a preponderincia des-
tes na defini¢do de agoes. Sob esta perspectiva, a reflexio sobre a
oportunidade dos beneficios tem o potencial de relacionar inter-
vengdo com transformagdo da realidade, e esta requer politicas
que reconhegam, como assinala Junqueira (2000), ndo somen-
te a caréncia e a solugdo de necessidades, mas o direito dos

cidadiios a uma vida digna e com qualidade.”” (grifamos).

> CAPITULO V - DA SENSIBILIZAGAO E CAPACITAGAO EM
BOAS PRATICAS EM VIGILANCIA SANITARIA

» ARTIGO 15

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria fomentara ativi-
dades educativas sobre matérias de vigilancia sanitaria para
0s empreendedores objeto desta resolucao.

Paragrafo unico. Os empreendedores que exercem ativida-
des de alto risco terao prioridade no atendimento a que se
refere o caput deste artigo.

A Resolugio, fugindo do esteredtipo da fiscalizagdo punitiva, ressalta so-
bremaneira o cardter orientador e educativo, prevendo que fomentar ati-
vidades educativas sobre matérias de vigildncia sanitdria para os empreen-
dedores, dando énfase aos que exercam atividades de alto risco.

12 Piovesan, Mdrcia Franke. A construgio politica da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria. [Mestrado] Fundagio Oswaldo Cruz, Escola Nacional de Satide Publica,
2002. 102 p. Disponivel em: <http://portalteses.icict.fiocruz.br/transf.php?script=thes_ch
ap&id=00009803&Ing=pt&nrm=iso>.
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» ARTIGO 16

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera capa-
citacao de periodicidade regular, voltada a sensibilizacao e
atualizacao de seus profissionais, para 0 cumprimento das
diretrizes desta resolugéo.

Promoverd a capacitagdo e atualizagio de seus profissionais — agentes fisca-
lizadores — voltada a sensibilizagao para o cumprimento das suas diretrizes.

A concepgdo 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-
¢do de seus objetivos. Assim, Vigilincia Sanitdria pode ser com-
preendida, hoje, como um conjunto integrado de acoes legais,
técnicas, educacionais, 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 a saiide
e ao meio ambiente, visando a protegio e a promo¢io da saiide
da populacio.”

» ARTIGOS 17 E 18

As atividades de capacitacdo poderao ser realizadas por
meio de parcerias com instituicbes governamentais e néo
governamentais.

As instituicbes promotoras das capacitagcdes constantes
deste capitulo deveréo fornecer declaracéo de participacao
ou certificado, com conteldo programatico e carga horaria.

13 Piovesan, Mdrcia Franke. A construcio politica da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria. [Mestrado] Fundacio Oswaldo Cruz, Escola Nacional de Satide Publica,
2002. 102 p. Disponivel em <http://portalteses.icict.fiocruz.br/transf.php?script=thes_cha
p&id=00009803&Ing=pt&nrm=iso>.
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Finaliza este capitulo com a possibilidade de realizar as atividades de ca-
pacitagdo através de parcerias com entes governamentais e nio governa-
mentais (vide Anexos III e IV), que fornecerao a devida declaragiao ou
certificacio.

» CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES FINAIS E
TRANSITORIAS

» ARTIGO 19

Os 6rgaos de vigilancia sanitaria, ao elaborar plano de tra-
balho, deverao cumprir as diretrizes desta resolugéo con-
siderando, prioritariamente as atividades de maior grau de
risco, no ambito dos instrumentos de gestao do SUS - Pla-
no de Saude, Programacao Anual de Saude e Relatério de
Gestao.

Determina aos érgaos da vigilancia sanitdria que elaborem plano de traba-
lho obedecendo as imposi¢oes da RDC 49/2013, levando em consideracio
prioritdria as atividades de maior grau de risco. Este plano de trabalho ird
constar dos instrumentos de gestio do SUS — Plano de Saude, Programa-
¢do Anual de Satde e Relatério de Gestao' .

Segundo definicoes gerais, o Planejamento é uma tecnologia de gestao que
visa articular mudangas e aprimorar o desempenho dos sistemas de satde.
Nesse sentido, planejar significa definir prioridades, mobilizar recursos e
esforcos em prol de objetivos conjuntamente estabelecidos, dentro de uma
légica transparente e dinimica com o objetivo de orientar os processos do
Sistema de Satde em seus vdrios espacos.

Os instrumentos de planejamento tém por finalidade: apoiar os gestores
na condugio e no aprimoramento do SUS no 4mbito de seu territério, de

14 Portaria MS n° 2.135, de 25 de setembro de 2013: 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>.

23



modo que alcance a efetividade esperada na melhoria dos niveis de saude
da populacio e no aperfeicoamento do Sistema; disponibilizar os meios
para o aperfeicoamento continuo da gestdo participativa e das acoes e ser-
vicos prestados; apoiar a participagdo e o controle social; e auxiliar o traba-
lho interno e externo de controle e auditoria.

Dentre os instrumentos de planejamento, encontram-se o Plano de Saide
(PS), a Programagao Anual de Satde (PAS), o Relatério Detalhado Qua-
drimestral e o Relatério Anual de Gestao (RAG), todos eles interligados, a
fim de buscar construir uma forma de atuagio sistémica no SUS.

» ARTIGO 20

Os 6rgaos de vigilancia sanitaria estaduais e municipais po-
derao criar cadastro proprio de empreendimentos econdmi-
cos solidarios, a partir do:

| - Cadastro do Sistema de Informacdes em Economia So-
lidaria (SIES); e

[l - Cadastro do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Munici-
pal de economia solidaria.

Permite aos érgios estaduais e municipais da vigilancia sanitdria a elabo-
racdo de cadastro préprio de empreendimentos econdmicos soliddrios,
baseando-se nos ji existentes Cadastro do Sistema de Informagées em Eco-
nomia Soliddria (Sies)’e Cadastro do Conselho Nacional, ou Estadual, ou
Municipal de economia soliddria, com consequente economia de esforgos
e custos. Com isso, caminha na dire¢do do tao desejado cadastro interliga-

15 A Secretaria Nacional de Economia Solid4ria, com o objetivo de proporcionar
a visibilidade, a articulagio da economia soliddria e oferecer subsidios aos processos de
formulagio de politicas publicas, estd realizando o mapeamento da economia soliddria
no Brasil. Para isso, foi desenvolvido o Sistema Nacional de Informagées em Economia
Soliddria (Sies), composto por informagoes de Empreendimentos Econdmicos Soliddrios
(EES) e de Entidades de Apoio, Assessoria ¢ Fomento (EAF). Disponivel em: <http://
www3.mte.gov.br/ecosolidaria/sies.asp>.
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do de informagdes, onde todos os 6rgaos poderao obter dados comuns as
suas atividades e competéncias.

» ARTIGO 21

Os empreendimentos objeto desta resolucao, bem como
seus produtos e servicos, ficam isentos do pagamento de
taxas de vigilancia sanitaria, nos termos da legislacéo es-
pecifica.

Finalmente, a Resolucio estipula a isenciao de taxas de vigilancia sanitdria
¢ ¢ g

para os empreendimentos objeto da normatizagao, resultando em expressi-

va reduc¢do nos custos para os empreendedores.

Em breves linhas, a taxa ¢ uma espécie de tributo, conforme o Cédigo Tri-
butdrio Nacional e a Constitui¢do Federal, que elencam os tributos como
impostos, taxas, contribui¢des de melhoria, empréstimos compulsérios e
contribuigoes especiais.

A DIFERENCA ENTRE IMPOSTO E TAXA

Impostos sio valores pagos por pessoas fisicas e juridicas e arrecadados
pelo Estado (governos municipal, estadual e federal) e servem para custear
os gastos publicos com saide, seguranga, educagio, transporte, cultura,
pagamentos de saldrios de funciondrios putblicos, etc. 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
patrimoénio (terrenos, casas, carros, etc.) das pessoas fisicas e juridicas.

A utilizagao do dinheiro proveniente da arrecadacio de impostos nao é
vinculada a gastos especificos. O governo, com a aprovacio do Legislativo,
¢ quem define o destino dos valores, através do orcamento.'

16 www.receita.gov.br
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Jd a taxa ¢ o valor que o contribuinte paga ao Estado em face da utilizagao
efetiva ou potencial de um servico publico especifico e divisivel. As taxas
s6 podem ser cobradas se os servicos estiverem postos a disposi¢ao do con-
tribuinte ou sendo prestados efetivamente a ele. A taxa estd fundamentada
no artigo 145, inciso I, da Constitui¢ao Federal, nos artigos 5°, 47, inciso
L, “b” e 77 a 80, todos do Cédigo Tributdrio Nacional."”

DA ISENCAO

Com o objetivo de garantir o tratamento diferenciado e favorecido as mi-
croempresas e empresas de pequeno porte garantido pelo art. 146, inciso
111, “d”, pelo art. 170, inciso XI, e pelo art. 179, todos da Constitui¢io
Federal, a Lei Complementar n° 123/2006 (com redagio dada pela Lei
Complementar n° 128/2008) reforgou a iseng¢io do pagamento de taxas,
emolumentos e demais custos relativos a abertura, a inscrigio, 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 e do valor social
da livre iniciativa e do “Plano Brasil sem Miséria”, Decreto n° 7.492/11,
ampliou 0 mesmo tratamento concedido ao MEI para o empreendimento
familiar rural e para o empreendimento econémico soliddrio, regulados,
respectivamente, pela Lei n° 11.326/06 e pelo Decreto n° 7.358/10.

» ARTIGO 22

As infracOes sanitarias serao apuradas de acordo com a Lei
Sanitéria vigente.

Estipula a competéncia de toda a legislagao sanitdria vigente, no 4mbito
federal, estadual e municipal, para impor sangées as infragoes cometidas
contra a RDC 49/2013.

17 htep://www.direitonet.com.br/
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» ARTIGO 23
Esta Resolucao entra em vigor 180 dias apds a sua publicacéo.

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 d4-se com sua
promulgacio, enquanto que a validade dd-se com a publicagio e a vigéncia
dd-se 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 explicagio é 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° e 2°.

Art. 8o

§ 1o A contagem do prazo para entrada em vigor das leis que
estabelecam periodo de vacancia far-se-d com a inclusio da data
da publicacio e do dltimo dia do prazo, entrando em vigor no
dia subsequente i sua consumagdo integral.

§ 20 As leis que estabelecam periodo de vacincia deverio utilizar

a cldusula ‘esta lei entra em vigor apds decorridos (o niimero de)
dias de sua publicacio oficial’.
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E toda norma deve seguir os seguintes principios:

OBRIGATORIEDADE — uma norma publicada é obrigatéria a todos e

ninguém pode alegar a sua ignorncia;

CONTINUIDADE - a norma permanente somente perde sua eficicia se

outra vier a modificd-la ou revogi-la expressa ou tacitamente;
IRRETROATIVIDADE - a lei ndo pode retroagir para modificar situa-

coes juridicas j4 consolidadas por lei anterior, tendo em vista a seguranca
juridica.
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ANEXOS

» ANEXO I
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 Satde - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 49, DE 31
DE OUTUBRO DE 2013

Dispoe sobre a regularizacio para o exercicio de atividade de interesse sa-
nitdrio do microempreendedor individual, do empreendimento familiar
rural e do empreendimento econémico soliddrio e dd outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigoes que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei
n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da
Anvisa, de 11 de agosto de 20006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, e suas atualizacoes, tendo em vista o disposto nos incisos III,
do art. 2°, IIl e IV, do art. 7° da Lei n° 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 reuniio realizada em 29 de
outubro de 2013, adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagio:

Art. 1° Esta resolucio estabelece as normas para a regularizacao do exercicio
de atividades que sejam objeto de fiscalizagao pela vigilancia sanitdria, exer-
cidas pelo microempreendedor individual, pelo empreendimento familiar
rural e pelo empreendimento econémico soliddrio, que sejam produtores
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de bens e prestadores de servicos sujeitos a agao da vigilancia sanitdria.

Art. 2° Esta resolugio tem por objetivo aplicar no 4mbito da vigilincia
sanitdria as diretrizes e objetivos do Decreto n°® 7.492, de 02 de junho de
2011 — “Plano Brasil sem Miséria”, por meio do eixo inclusio produtiva,
visando a seguranca sanitdria de bens e servicos para promover a geragao
de renda, emprego, trabalho, inclusdo social e desenvolvimento socioeco-
noémico do pais e auxiliar na erradica¢io da pobreza extrema.

Art. 3° Para efeitos desta resolugio consideram-se:

I — Microempreendedor individual, conforme definido pela Lei Comple-
mentar n° 123, de 14 de dezembro de 2006 e suas alteragoes;

II - Empreendimento familiar rural, conforme definido pela Lei n° 11.326,
de 24 de julho de 2006, com receita bruta em cada ano-calenddrio até o
limite definido pelo inciso I, do Art. 3°, da Lei Complementar n° 123, de
14 de dezembro de 2006;

III - Empreendimento econémico soliddrio, conforme definido pelo De-
creto n° 7.358, de 17 de novembro de 2010, com receita bruta em cada

ano-calenddrio até o limite definido pelo inciso II, do Art. 3°, da Lei Com-
plementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006.

CAPITULO I - DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES
Art. 4° Sdo principios desta resolugio:

I — os principios da Constituigio Federal e do Sistema Unico de Satde
previstos na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

IT - inclusao social, produtiva e de boas praticas estabelecidas pelos 6rgaos
de vigilancia sanitdria para o microempreendedor individual, empreendi-
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mento familiar rural e empreendimento econémico soliddrio, produtores
de bens e prestadores de servicos sujeitos a agao da vigilancia sanitdria;

III — harmonizagio de procedimentos para promover a formalizagio e a
seguranga sanitdria dos empreendimentos de produtos e servigos presta-
dos por microempreendedor individual, empreendimento familiar rural e
empreendimento econdémico soliddrio, considerando os costumes, os co-
nhecimentos tradicionais e aplicando as boas préticas estabelecidas pelos
6rgaos de vigilincia sanitdria; 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.

Art. 5° Sao diretrizes desta resolugao:
I — transparéncia dos procedimentos de regularizacio;

IT — disponibilizagao presencial e/ou eletronica de orientagoes e instrumen-
tos norteadores do processo de regularizacio e licenciamento sanitdrio;

III — racionalizagao, simplificagdo e padronizacio dos procedimentos e re-
quisitos de regularizagio junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria;

IV — integragio e articulagio dos processos, procedimentos e 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 — protegdo a produgio artesanal a fim de preservar costumes, hdbitos e

conhecimentos tradicionais na perspectiva do multiculturalismo dos po-
vos, comunidades tradicionais e agricultores familiares;

31



VI — razoabilidade quanto as exigéncias aplicadas;

VII — fomento de politicas publicas e programas de capacitagao para o
microempreendedor individual, empreendimento familiar rural e empre-
endimento economico solidirio, como forma de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saide e promover a seguranca sanitdria;

VIII — fomento de politicas publicas e programas de capacitagio para os

profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria para atendimen-
to ao disposto nesta resolugio.

CAPITULO II - DA COMPROVACAO DE FORMALIZACAO

Art. 6° A comprovacio de formalizagio dos empreendimentos objeto desta
resolu¢do, quando necessdria, dar-se-4:

I — Para o microempreendedor individual, por meio do Certificado da
Condi¢ao de microempreendedor Individual (CCMEI);

IT — Para o empreendimento familiar rural, por meio da Declaragao de
Aptidao ao Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar

(DAP);

III — Para o empreendimento econémico soliddrio, por meio de uma das
seguintes declaragoes:

a) do Sistema de Informagées em Economia Soliddria (SIES/MTE);
b) do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Municipal de Economia Soliddria;

¢) da Declaragao de Aptidao ao Programa Nacional de Fortalecimento da
Agricultura Familiar Pessoa Juridica (DAP).
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Pardgrafo anico. Os 6rgaos de vigilancia sanitdria receberdo ou terao acesso
aos documentos mencionados nos incisos I a III, por meio preferencial-
mente eletronico, 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 poderio ser automaticamente regularizadas perante os
6rgaos de vigilancia sanitdria, mediante os seguintes procedimentos:

I — conclusio do procedimento especial de registro e legalizacao disponivel
no Portal do Empreendedor, pelo microempreendedor individual.

IT — apresentagao dos documentos previstos no art. 6° ao 6rgao de vigilan-
cia sanitdria ou 6rgao responsdvel pela simplificagao e integracio de pro-
cedimentos, pelo empreendimento familiar rural e pelo empreendimento
econdmico soliddrio.

Art. 8° A regularizagio dos empreendimentos cujas atividades sejam de
alto risco seguird os procedimentos ordindrios praticados pelos érgaos de
vigilancia sanitdria.

Art. 9° Os empreendedores objeto desta resolugio responderio, nos ter-
mos legais, por infragoes ou danos causados a satide publica.

CAPITULO IV - DA CLASSIFICACAO DE RISCO E DA
FISCALIZACAO SANITARIA

Art. 10 Os 6rgaos de vigilancia sanitdria classificarao os niveis de risco das
atividades econdmicas, em baixo e alto risco sanitdrio, no Ambito de sua
atuacao.
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§ 1° A classificagao de risco terd como base os dados epidemioldgicos,
considerando a capacidade dos servicos, os costumes, os conhecimentos
tradicionais, a escala de producdo e demais fatores relacionados, de acordo
com a Classificagao Nacional de Atividade Econémica (CNAE), prevista
nas Resolugoes IBGE/CONCLA n° 01 de 04 de setembro de 2006 e n°
02, de 15 de dezembro de 2006 e, quando conveniente, pela Classificagao
Brasileira de Ocupagdes - CBO, instituida pela Portaria n® 397 do Minis-
tério do Trabalho e Emprego, de 9 de outubro de 2002.

§ 20 A classificagio de risco serd utilizada para a priorizacio das agoes.

§ 3° Os 6rgaos de vigilincia sanitdria promoverdo ampla divulgacio das
atividades classificadas como de alto risco, no Ambito de sua esfera de atu-
acao.

Art. 11 A fiscalizacio de vigilancia sanitdria devera ter natureza prioritaria-
mente orientadora, considerando o risco sanitirio.

Pardgrafo tnico. Os formuldrios e demais documentos lavrados decorren-
tes das atividades de fiscalizacio deverio descrever os motivos do procedi-
mento, acompanhados do embasamento legal, e as orientagdes sanitdrias
com linguagem acessivel ao empreendedor.

Art. 12 Os érgaos de vigilancia sanitdria, observando o risco sanitdrio, po-
derao regularizar as atividades do microempreendedor individual, do em-
preendimento familiar rural e do empreendimento econémico solidério,

instalados em:

I — drea desprovida de regulacdo fundidria legal ou com regulamentacio
precaria;

II — residéncia;
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III — locais onde sdo realizadas as atividades produtivas dos empreendi-
mentos.

Pardgrafo tnico. A regularizacio das atividades dos empreendimentos ob-
jeto desta resolugao pressupde a anuéncia dos empreendedores quanto a
inspecao e fiscalizagao sanitdrias do local de exercicio das atividades.

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

I — Profissionais voluntarios habilitados na drea;

IT — Profissionais habilitados de drgaos governamentais e nao governamen-
tais, exceto agentes de fiscalizagao sanitdria.

Art. 14 As inspegoes e fiscalizagoes adotarao os preceitos do controle sani-
tério, principalmente o monitoramento, a rastreabilidade e a investigacio
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 resolugio.

Pardgrafo tnico. Os empreendedores que exercem atividades de alto risco
terdo prioridade no atendimento a que se refere o caput deste artigo.

Art. 16 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria promoverd capacitagiao

de periodicidade regular, voltada a sensibilizagao e atualizagio de seus pro-
fissionais, para o cumprimento das diretrizes desta resolugao.
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Art. 17 As atividades de capacitagio poderao ser realizadas por meio de
parcerias com instituigbes governamentais € nao governamentais.

Art. 18 As instituigoes promotoras das capacitagoes constantes deste capi-
tulo deverao fornecer declaracio de participagio ou certificado, com con-
tetido programadtico e carga hordria.

CAPITULO VI — DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 19 Os 6rgaos de vigilancia sanitdria, ao elaborar plano de trabalho, de-
verdo cumprir as diretrizes desta resolu¢io considerando, prioritariamente
as atividades de maior grau de risco, no ambito dos instrumentos de gestao
do SUS - Plano de Sadde, Programacio Anual de Satde e Relatério de

Gestao.

Art. 20 Os 6rgaos de vigilancia 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 resolugio, bem como seus pro-
dutos e servicos, ficam isentos do pagamento de taxas de vigilancia sanitd-

ria, nos termos da legislacio especifica.

Art. 22 As infragoes sanitdrias serdo apuradas de acordo com a Lei Sanitdria
vigente.

Art. 23 Esta Resolugao entra em vigor 180 dias apds a sua publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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» ANEXO Il PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS - ART. 12 DA CF

O primeiro principio ¢ o republicano, definindo a forma de governo, op-
¢ao pela Republica 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 e, portanto, ndo podem ser apropriadas, seja por um in-
dividuo, seja por um grupo, qualquer que seja a sua natureza, econoémica,
religiosa, ideolégica, étnica ou politico-partiddria.

O segundo principio ¢ o federativo, definindo a Federacio como forma de
Estado, escolhido em face do Estado unitirio, 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 da identidade nominal. O nome da personalidade
juridica de direito publico internacional da Nagio brasileira, do Estado,
tendo como forma de governo a Republica e forma de Estado a Federagao,
¢ Brasil.

O quarto principio é o do Estado de Direito, o oposto do Estado de fato,
significando o governo da lei em oposi¢ao ao governo do arbitrio huma-
no, baseado na forca do Direito e nao no Direito da forga, consagrando a
liberdade de comportamento individual garantida por remédios juridicos,
se ameac¢ada ou violada pelo Poder Publico, nio se admitindo a opressao,
a intimidaco e a chantagem dos autoritarismos e dos totalitarismos. Con-
quista da revolugio liberal do século XVIII, constitucionaliza as liberdades
publicas e as garante, traco caracteristico do Estado de Direito.

Intimamente ligado ao Estado de Direito, o quinto principio é o democrd-
tico. Opgao pelo regime politico da democracia, do governo do povo, pelo
povo e para o povo, em contraposi¢ao a ditadura, seja militar, tecnocrd-
tica, ideoldgica de partido dnico, oligdrquica pluripartiddria ou religiosa.
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Democracia caracterizada por alguns elementos essenciais, quais sejam, o
governo da maioria com estrito respeito as minorias, alternincia de poder
e uma engenharia eleitoral partiddria que se aperfeicoe mediante técnicas
facilitadoras da expresso auténtica da vontade popular. Democracia, ain-
da, como busca permanente da realizacido do principio da igualdade de
oportunidades, que, como todos sabem, é uma decorréncia, em primeiro
lugar e prioritariamente, do ensino publico, gratuito e de qualidade para
todos, sem discriminagées de qualquer ordem.

O sexto principio é o da soberania nacional. A Nagio brasileira se afirma
no concerto das na¢oes como sujeito de direito, devendo a Republica Fede-
rativa do Brasil reger-se nas suas relagoes internacionais segundo os princi-
pios do art. 4°. Independéncia nacional, prevaléncia dos direitos humanos,
autodeterminagdo dos povos, nao-intervencio, igualdade entre os Estados,
defesa da paz, solugao pacifica dos conflitos, repudio ao terrorismo e ao
racismo, cooperagio entre os povos para o progresso da humanidade e con-
cessio de asilo politico. E, visando a formagao de uma comunidade latino-
americana de nagoes, a Nagio brasileira buscard a integracdo economica,
politica, social e cultural dos povos da América Latina.

O sétimo principio ¢ o da cidadania. Intrinsecamente ligado aos princi-
pios do Estado de Direito e do Estado Democritico, afasta do individuo
qualquer resquicio da sua antiga condi¢ao de sudito, de ser dependente do
paternalismo estatal ou mesmo de ser absorvido pelo Estado, para ver reco-
nhecida a sua condi¢ao de portador de direitos de participagio nas decisoes
politicas da cidade e do Estado. Guindado a condigio de sujeito politico
e, portanto, sujeito do processo histérico do povo a que pertence, o brasi-
leiro, mediante o exercicio do direito de votar e 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, eixo principal em

torno do qual nio apenas se estrutura a Constitui¢io 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 afirmacio histérica dos direitos
humanos, luta pontuada por vérios documentos internacionais, dentre os

quais sobreleva a “Declara¢ao Universal dos Direitos 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 assegurados direitos aos trabalhadores urbanos e rurais em 34 inci-
sos e um pardgrafo tinico 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 jd ¢ insito ao principio do Estado de Direito, que é a con-
sagracdo das liberdades publicas, especificamente a liberdade de compor-
tamento individual frente ao poder politico do Estado, com a autonomia
que a Constitui¢io defere aos cidadaos. A locucio “liberdade de iniciativa”,
entretanto, traz, também, a conotacio de liberdade de iniciativa econdmi-
ca, op¢ao pela economia de mercado em face da economia de planejamen-
to centralizado nos regimes politicos autoritdrios, tal qual se viveu durante
o perfodo militar. E a escolha do constituinte originario pelo capitalismo
social de mercado, em que os pregos sio formados no mercado e desta
forma coordenam as decisoes economicas, respeitado o trabalho, também
socialmente valorizado.

O décimo primeiro principio ¢ o do pluralismo politico. Este principio
integra, complementa e especifica o do regime politico democritico, a ndo
deixar davida de que a Democracia pela qual se propugna no Brasil nio
comporta qualquer desvirtuamento ideoldgico, que chama de democracia
popular regimes que sio ditatoriais, uma vez que nio admitem o plura-
lismo politico, a concorréncia de grupos distintos em busca do poder, a
alternincia do mesmo e o respeito as minorias. E, ainda, integra e comple-
menta o principio da cidadania, possibilitando ao cidadio eleitor escolher
entre vdrias op¢oes politico-partiddrias que se lhe apresentem em vista da
promogio do bem comum.
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O décimo segundo principio é 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 é
esperto, sagaz. Pensa, reflete, vota e elege com sabedoria, especialmente em
relagio aos cargos majoritdrios, notadamente o de presidente da Republi-
ca. O filésofo Jacques Maritain dizia que entre a mais bela teoria e 0 bom
senso popular é melhor ficar com o bom senso popular, que tende a estar
mais préximo da verdade.

O décimo terceiro principio é o da democracia indireta, representativa,
uma das formas de o povo emanar o seu poder, elegendo representantes
para decidir em seu nome.

O décimo quarto principio é o 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 presenga em conselhos de
educacio e de satde, pela acio popular, pelo direito de peticao e de outros
institutos juridicos que a Constituigao péoe a disposicao dos cidadaos.

(www.professorpeixoto.blogspot.com.br).
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> ANEXO Il

ONG ¢ um acrénimo usado para as organizacdes nao governamentais
(sem fins lucrativos), que atuam no terceiro setor da sociedade civil. Essas
organizacoes, de finalidade publica, atuam em diversas dreas, tais como:
meio ambiente, combate & pobreza, assisténcia social, satude, educagio, re-
ciclagem, desenvolvimento sustentdvel, entre outras.
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» ANEXO IV

Existe certa confusio no que diz respeito aos termos Oscip e ONG. De
modo geral, a Oscip (Organizagio da Sociedade Civil de Interesse Ptblico)
¢ entendida como uma institui¢io em si mesma, ou seja, qualificada pela

Lei n°® 9.790, de 23/03/99.

Jd a ONG (Organizagao Nao Governamental) é basicamente uma sigla,
e nio um tipo especifico de organizagio, como sio as Oscips. Em termos
gerais, ONG ¢ uma designagéo, um acréonimo, usado para as organizagoes
nio governamentais (sem fins lucrativos), que atuam no terceiro setor da
sociedade civil. Essas organizagoes, de finalidade publica, atuam em diver-
sas dreas, tais como: meio ambiente, combate a pobreza, assisténcia social,
satde, educagio, reciclagem, desenvolvimento sustentdvel, entre outras. As
ONGs possuem fungdes importantes na sociedade, pois seus servigos che-
gam a locais e situagdes em que o Estado é pouco presente.

Muitas vezes as ONGs trabalham em parceria com o Estado e muitas ob-
tém recursos através de financiamento dos governos, empresas privadas,
venda de produtos e da populagio em geral (através de doagoes). Grande
parte da mao de obra que atua nas ONGs ¢é formada por voluntdrios.

http://www.sebrae.com.br/uf/amapa/abra-seu-negocio/uma-ong-ou-uma-

oscip#. UvvGjvmwKNI
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» ANEXOYV

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 para a simplifica¢io e integracio do
processo de registro e legalizagio de empresdrios e de pessoas juridicas,
cria a Rede Nacional para a Simplificagiao do Registro e da Legalizagao de
Empresas e Negdcios - 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 d4 outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacio-

nal decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1o Esta Lei estabelece normas gerais de simplificagdo e integracio
do processo de registro e legalizagao de empresirios e pessoas juridicas no
Ambito da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

CAPITULO I

DA REDESIM E DAS DIRETRIZES PARA SUA ESTRUTURACAO
E FUNCIONAMENTO

Art. 20 Fica criada a Rede Nacional para a Simplificagio do Registro e da
Legalizagao de Empresas e Negécios - Redesim, com a finalidade de propor
acoes e normas aos seus integrantes, cuja participagao na sua composi¢ao
serd obrigatéria para os 6rgaos federais e voluntdria, por adesao mediante
consodrcio, para os orgaos, autoridades e entidades nao federais com com-
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peténcias e atribuicdes vinculadas aos assuntos de interesse da Redesim.

Pardgrafo tinico. A Redesim serd administrada por um Comité Gestor pre-
sidido pelo Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comér-
cio Exterior, e sua composi¢ao, estrutura e funcionamento serao definidos
em regulamento.

Art. 30 Na elaboragao de normas de sua competéncia, os érgaos e en-
tidades que componham a Redesim deverdo considerar a integracio do
processo de registro e de legalizagio de empresdrios e de pessoas juridicas e
articular as competéncias préprias com aquelas dos demais membros, bus-
cando, em conjunto, compatibilizar e integrar procedimentos, de modo a
evitar a duplicidade de exigéncias e garantir a linearidade do processo, da
perspectiva do usudrio.

Art. 40 Os 6rgaos e entidades que componham a Redesim, no 4mbito de
suas competéncias, deverdo manter a disposi¢io dos usudrios, de forma
presencial e pela rede mundial de computadores, informacoes, orientagdes
e instrumentos que permitam pesquisas prévias as etapas de registro ou
inscricdo, alteragdo e baixa de empresdrios e pessoas juridicas, de modo a
prover ao usudrio certeza quanto & documentacio exigivel e quanto a via-
bilidade do registro ou inscri¢ao.

§ 1o As pesquisas prévias a elaboragio de ato constitutivo ou de sua altera-
¢ao deverdo bastar a que o usudrio seja informado pelos érgaos e entidades
competentes:

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

IT - de todos os requisitos a serem cumpridos para obtencao de licengas de

autorizagao de funcionamento, segundo a natureza da atividade pretendi-
da, o porte, o grau de risco e a localizagao;
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III - da possibilidade de uso do nome empresarial ou de denominagao de
sociedade simples, associagao ou fundagio, de seu interesse.

§ 20 O resultado da pesquisa prévia de que trata o inciso I do § 1o deste
artigo deverd constar da documentagio que instruird o requerimento de
registro no 6érgao executor do Registro Ptblico de Empresas Mercantis e
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 III do § 1o deste artigo for passivel de registro pelo 6r-
gio publico competente, serd por este reservado em nome do empresdrio
ou sécio indicado na consulta, pelo prazo de 48 (quarenta e oito) horas,
contadas da manifestagdo oficial favordvel.

§ 40 A pesquisa prévia de que tratam o caput e inciso III do § 1o deste
artigo serd gratuita.

Art. 50 Para os fins de registro e legalizacdo de empresirios e pessoas juri-
dicas, os requisitos de seguranga sanitdria, controle ambiental e prevencio
contra incéndios deverao ser simplificados, racionalizados e uniformizados
pelos 6rgaos e entidades que componham a Redesim, no Ambito das res-
pectivas competéncias.

§ lo As vistorias necessdrias 3 emissio de licencas e de autorizacoes de
funcionamento poderio 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 6rgaos fazenddrios deverio 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
operagio sem prévia anuéncia da administracdo tributdria.
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Art. 60 Os Municipios que aderirem a Redesim emitirdo Alvard de Fun-
cionamento Provisério, que permitird o inicio de operagao do estabeleci-
mento imediatamente apds o ato de registro, exceto nos casos em que o
grau de risco da atividade seja considerado alto.

§ 1o A conversio do Alvard de Funcionamento Provisdrio em Alvard de
Funcionamento serd condicionada a apresentagao das licengas ou autori-
zagoes de funcionamento emitidas pelos 6rgaos e entidades competentes.

§ 20 Caso os 6rgaos e 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 e 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 seguranga sanitdria, ambiental e de prevencio
contra incéndio.

§ 40 Do Termo de Ciéncia e Responsabilidade constardo informagées so-
bre as exigéncias que deverdo ser cumpridas com anterioridade ao inicio da
atividade do empresario ou da pessoa juridica, para a obtencdo das licencas
necessdrias a eficdcia plena do Alvard de Funcionamento.

Art. 70 Para os atos de registro, inscri¢o, alteracdo e baixa de empresirios
ou pessoas juridicas, fica vedada a institui¢io 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. 50 e 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 Publico de Empresas Mercantis e Atividades Afins e do Registro

Civil de Pessoas Juridicas, excetuados os casos de autorizacio legal prévia;

IT - documento de propriedade, contrato de locagao ou comprovagio de
regularidade de obriga¢des tributdrias referentes ao imével onde serd insta-
lada a sede, filial ou outro estabelecimento;

III - comprovagio de regularidade de prepostos dos empresdrios ou pessoas
juridicas com seus 6rgaos de classe, sob qualquer forma, como requisito para
deferimento de ato de inscrigdo, alteragio ou baixa de empresdrios ou pes-
soas juridicas, bem como para autenticagio de instrumento de escrituragio;

IV - certiddo de inexisténcia de condenacio 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 condenacio criminal;

V - (VETADO).

§ lo Eventuais exigéncias no curso de processo de registro e legalizagao
de empresdrio ou de pessoa juridica serio objeto de comunicagio pelo
6rgao competente ao requerente, com indicagio das disposicoes legais que
as fundamentam.

§ 20 Os atos de inscrigio fiscal e tributdria, suas alteracoes e baixas efe-
tuados diretamente por érgios e entidades da administragio direta que
integrem a Redesim nao importardao em Onus, a qualquer titulo, para os
empresarios ou pessoas juridicas.

Art. 80 Verificada pela fiscalizagao de qualquer 6rgao componente da Re-

desim divergéncia em dado cadastral do empresdrio ou da pessoa juridica
origindrio de instrumento de constituigao, alteragao ou baixa, deverd cons-
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tar do auto a que seja reduzido o ato de fiscalizagao a obrigatoriedade de
atualiza¢io ou corregio daquele, no prazo de 30 (trinta) dias, mediante
registro de instrumento préprio no érgio executor do Registro Publico
de Empresas Mercantis e 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 tnica de dados ca-
dastrais e de documentos, resguardada a independéncia das bases de dados
e observada a necessidade de informagdes por parte dos érgaos e entidades
que a integrem.

§ 1o Os 6rgaos executores do Registro Publico de Empresas Mercantis e
Atividades Afins e do Registro Civil das Pessoas Juridicas colocario a dis-
posi¢ao dos demais integrantes da Redesim, por meio eletronico:

I - os dados de registro de empresdrios ou pessoas juridicas, imediatamente
apds o arquivamento dos atos;

IT - as imagens digitalizadas dos atos arquivados, no prazo de 5 (cinco) dias
uteis apds o arquivamento.

§ 20 As imagens digitalizadas suprirdo a eventual exigéncia de apresenta-
¢ao do respectivo documento a 6rgao ou entidade que integre a Redesim.

§ 30 Deverio ser utilizadas, nos cadastros e registros administrativos no
Ambito da Redesim, as classificagbes 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 seguranca no cumprimento de suas competéncias ins-
titucionais no processo de registro, com vistas na verificacio de dados de
identificagao de empresirios, sécios ou administradores, os drgaos executores
do Registro Publico de Empresas Mercantis e Atividades Afins e do Registro

Civil de Pessoas Juridicas realizarao consultas automatizadas e gratuitas:

I - a0 Cadastro Nacional de Documentos Extraviados, Roubados ou Furtados;
IT - a sistema nacional de informagoes sobre pessoas falecidas;

III - a outros cadastros de 6rgaos publicos.

Art. 11. O Poder Executivo Federal criard e manter4, na rede mundial de
computadores - internet, sistema pelo qual:

I - serd provida orientagio e informacio sobre etapas e requisitos para proces-
samento de registro, inscri¢do, alteragao e baixa de pessoas juridicas ou em-
presdrios, bem como sobre a elaboragio de instrumentos legais pertinentes;

IT - sempre que o meio eletrénico permitir que sejam realizados com segu-
ranga, serdo prestados os servigos prévios ou posteriores a protocolizacio
dos documentos exigidos, inclusive o preenchimento da ficha cadastral
Unica a que se 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 agdes que devam ser realizadas envolvendo os
6rgaos e entidades da administragio federal, estadual, do Distrito Federal
e municipal, observado o disposto no art. 20 desta Lei, aos quais caberd a
responsabilidade pela formacao, atualizagio e incorporagio de contetdo
ao sistema.
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CAPITULO III
DA CENTRAL DE ATENDIMENTO EMPRESARIAL - FACIL

Art. 12. As Centrais de Atendimento Empresarial - Ficil, unidades de
atendimento presencial da Redesim, serdo instaladas preferencialmente nas
capitais e funcionarao como centros integrados para a orientagio, registro
e a legalizacio de empresdrios e pessoas juridicas, com o fim de promover
a integracdo, em um mesmo espago fisico, dos servigos prestados pelos
érgaos que integrem, localmente, a Redesim.

§ 1o Devera funcionar uma Central de Atendimento Empresarial - Ficil
em toda capital cuja municipalidade, assim como os 6rgaos ou entidades
dos respectivos Estados, adiram a Redesim, inclusive no Distrito Federal,
se for o caso.

§ 20 Poderio fazer parte das Centrais de Atendimento Empresarial - Fécil,
na qualidade de parceiros, as entidades representativas do setor empresa-
rial, em especial das microempresas e empresas de pequeno porte, e outras
entidades da sociedade civil que tenham como foco principal de atuagao o
apoio e a orientagio empresarial.

§ 30 Em cada unidade da Federagio, os centros integrados de registro e
legalizagao de empresdrios e pessoas juridicas poderao ter seu nome pré-
prio definido pelos parceiros locais, sem prejuizo de sua apresentagao jun-
tamente com a marca “Ficil”.

Art. 13. As Centrais de Atendimento Empresarial - Fécil serdo compostas por:

I - um Ncleo de Orientagio e Informagio, que fornecerd servigos de apoio
empresarial, com a finalidade de auxiliar o usudrio na decisao de abertu-
ra do negdcio, prestar orientacdo ¢ informacoes completas e prévias para
realiza¢io do registro e da legalizagao de empresas, inclusive as consultas
prévias necessdrias, de modo que o processo nao seja objeto de restri¢oes
ap6s a sua protocolizagio no Nucleo Operacional;
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II - um Ndcleo Operacional, que receberd e dard tratamento, de forma
conclusiva, ao processo tnico de cada requerente, contemplando as exi-
géncias documentais, formais e de informagao referentes aos 6rgaos e enti-
dades que integrem a Redesim.

Pardgrafo tnico. As Centrais de Atendimento Empresarial - Ficil que fo-
rem criadas fora das capitais e do Distrito Federal poderao ter suas ativida-
des restritas ao Nucleo de Orientagio e Informagao.

CAPITULO IV
DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 14. No prazo de:

I - 180 (cento ¢ oitenta) dias, serdo definidas pelos 6rgaos e entidades in-
tegrantes da Redesim competentes para emissio de licengas e autorizagoes
de funcionamento as atividades cujo grau de risco seja considerado alto e
que exigirdo vistoria prévia;

IT - 18 (dezoito) meses, serdo 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 Justica, para ser
disponibilizado na rede mundial de computadores - internet;

b) pelos Municipios com mais de 20.000 (vinte mil) habitantes que ade-
rirem 4 Redesim os procedimentos de consulta prévia a que se referem os
incisos [ e Il do § 1o do art. 4o desta Lei;

III - 3 (trés) anos, serd implementado pelo Poder Executivo federal sistema
informatizado de classificagdo das atividades que uniformize e simplifique
as atuais codificages existentes em todo o territério nacional, com apoio
dos integrantes da Redesim.
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Pardgrafo unico. Até que seja implementado o sistema de que trata o in-
ciso III do caput deste artigo, os 6rgaos integrantes da Redesim deverao:

I - promover entre si a unificagao da atribuicao de cédigos da Classificacao
Nacional de Atividades Econdémicas-Fiscal — Cnae-Fiscal aos estabeleci-
mentos empresariais de uma mesma jurisdi¢io, com a utilizagao dos ins-
trumentos de apoio a codificagao disponibilizados pela Fundacio Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE;

IT - buscar condi¢des para atualizagio permanente da codificagdo atribuida
aos agentes econdmicos registrados.

Art. 15. (VETADO).
CAPITULOV

DISPOSICOES FINAIS

Art. 16. O disposto no art. 7o desta Lei aplica-se a todos os 6rgaos e en-
tidades da Unifo, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios com-
petentes para o registro e a legalizagio de empresdrios e pessoas juridicas,
relativamente aos seus atos constitutivos, de inscri¢ao, alteragio 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 alteragoes:

“Art. 43. Os pedidos de arquivamento constantes do art. 41 desta Lei se-
rao decididos no prazo méximo de 5 (cinco) dias tteis, contados do seu re-
cebimento; e os pedidos constantes do art. 42 desta Lei serdo decididos no
prazo mdximo de 2 (dois) dias tteis, sob pena de ter-se como arquivados
os atos respectivos, mediante provocagio dos interessados, sem prejuizo do
exame das formalidades legais pela procuradoria.” (NR)

“Art. 45. O Pedido de Reconsideragdo terd por objeto obter a revisio de
despachos singulares ou de Turmas que formulem exigéncias para o defe-
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rimento do arquivamento e serd apresentado no prazo para cumprimento
da exigéncia para apreciagao pela autoridade recorrida em 3 (trés) dias tteis
ou 5 (cinco) dias uteis, respectivamente.” (NR)

Art. 18. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacio.

Art. 19. (VETADO,).

Brasilia, 3 de dezembro de 2007; 186° da Independéncia e 119° da Republica.
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