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APRESENTACAO

Apresentacado

A publicacao Inclusdo Produtiva com Seguran¢a Sanitdria é uma
iniciativa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- Anvisa, em parceria
com o Sebrae e Frente Nacional de Prefeitos, especialmente preparada
para Vocé, que é microempreendedor individual, empreendedor da
agricultura familiar ou da economia solidaria.

Nas paginas a seguir, além de receber orientagdes praticas,
vocé conhecerd a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 49/2013 e
0 projeto Inclusdo Produtiva com Seqguranca Sanitdria, desenvolvido pela
Anvisa, desde 2011. Esse projeto tem como objetivo contribuir para o
aprimoramento do trabalho realizado pela vigilancia sanitaria com os
empreendedores, com vistas a geracao de trabalho e renda e inclusao
social, garantindo a seguranca sanitaria.

Com estas iniciativas, estamos promovendo uma mudanca de

paradigma da vigilancia sanitaria, para uma abordagem de vigilancia
prioritariamente orientadora, e, acima de tudo, apoiadora dos
empreendimentos. Vocé vera que a nova resolu¢dao avanga no fomento
a capacitacao para os empreendedores enquadrados em seu perfil e na
simplificacdo dos procedimentos de regulariza¢do sanitaria.

Trata-se de um novo tempo para a vigilancia sanitaria brasileira,
que se reconhece na promo¢do da saude e no desenvolvimento
econdmico do pais. Um novo tempo também para os empreendedores
brasileiros, que no esfor¢o diario para melhorar suas proprias condi¢oes
de vida, vém ajudando o Brasil a crescer.

Boa leitural!

Diretoria Colegiada e Assessoria de Articulacao e
Relacdes Institucionais da Anvisa



Introducao

I

i
al

IR

1. INTRODUCAO



Ol3, leitor!

O Preparamos este caderno para apresentar a
vOCé o projeto Inclusdo Produtiva com Sequranga
Sanitdriae a RDC 49/2013.

O que é aRDC 49/2013?

E uma resolucdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvi-
s3) que estabelece normas para a regularizacao sanitaria de atividades
econdmicas de microempreendedores individuais, agricultores famili-
ares e empreendimentos de economia solidaria. O principal objetivo é
auxiliar na erradicacao da pobreza extrema em nosso pais, por meio da
geracao de trabalho, emprego e renda, no que toca ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

Quais empreendedores sao beneficiados com esta resolucao?

* Microempreendedor Individual (MEI) com faturamento até 60 mil
reais por ano;

e Agricultor Familiar (AF) que realiza atividades agroindustriais e
com faturamento de até 360 mil reais por ano, cujas atividades sejam
fiscalizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

* Empreendimento de Economia Solidaria (EES) com faturamento
de até 3,6 milhdes de reais por ano.

Nesta leitura, vamos ter a companhia de quatro trabalhadores:

* Chico é salgadeiro de mdo cheia. Vive de fazer salgados para festa,
por encomenda.

* Rita é vizinha de Chico. Ela produz e vende sabonetes artesanais,
Com suas amigas.

* Dona Cida, irma de Rita, é trabalhadora rural. Com ajuda das filhas,
planta mandioca e produz uma deliciosa farinha.

* Jodo € agente da vigilancia sanitaria.




Inclusao no campo
e na cidade

2. INCLUSAO NO
CAMPO E NA CIDADE



2.1 - PEQUENOS EMPREENDIMENTOS IMPULSIONAM O DESENVOLVI-
MENTO DO PAIS

Pequenos empreendimentos de economia solidaria (EES), micro-
empreendores individuais (MEls) e agricultores familiares (AF) geram
trabalho e renda para muitos brasileiros, sendo uma importante respos-
ta ao desemprego no Brasil.

Cerca de 40% da soma de todos os salarios no Brasil & paga pelas
micro e pequenas empresas. Elas geram aproximadamente 25% do PIB,
o Produto Interno Bruto que € a riqueza produzida por todo o pais?.

Mas suas condicdes para entrar e se manter no mercado de tra-
balho sdo menos favoraveis do que as condi¢oes do médio e grande em-
presario. Por isso, o Governo Federal vem construindo politicas publicas
para apoiar os pequenos empreendimentos.

Mais de 4.4 milhoes de pessoas
’ ja aderiram ao MEI!
E bem mais do que eu pensava...

Com tais incentivos, os tra-
balhadores estao formalizando seus
empreendimentos. Em cinco anos,
mais de 4,4 milhoes de MEIls foram
formalizados?, mas ainda existem
milhGes de empreendedores na in-
formalidade.

1Dados do SEBRAE 2013. 2Dados do SEBRAE outubro/2014. 3Censo Agropecuario 2006.

Ja na area rural, a participac¢do da agricultura familiar na economia
do pais é muito relevante. Os agricultores familiares sao mais de 12,3
milhdes de trabalhadores.

Embora ocupe apenas 24,3% da area de producao agricola no pais,
a agricultura familiar corresponde a 84% dos estabelecimentos rurais
do pais e é a principal fornecedora de alimentos basicos para a popu-
lacdo brasileira3.

E o pessoal da
economia solidaria?

Os empreendimentos da economia
solidaria (EES) estdao na cidade e no campo. Eles
se organizam em forma de cooperativas e asso-
ciacdes populares de servigos e produgdo, co-
operativas de coleta e reciclagem de materiais
reciclaveis, redes de produc¢ao, comercializa¢ao
e consumo, bancos comunitarios, cooperativas
de agricultura familiar e agroecologia, entre
outras, movimentando as economias locais, gerando trabalho digno e
renda as familias envolvidas, e promovendo a preservacao ambiental.

Puxal
Os pequenos tEm mesmo
um grande papel no
desenvolvimento do pais!

Em 2013, o Sistema de Informacao da
Economia Solidaria registrou 19.708 em-
preendimentos econémicos solidarios, sendo
a maioria na area rural (54,8%). S3o mais de
1,4 milhdes de trabalhadores associados a es-
tes empreendimentos.



2.2 - ANTECEDENTES

E importante vocé saber que o projeto Inclusdo Produtiva com
Seguranca Sanitdria esta integrado ao Plano Brasil Sem Miséria,
coordenado pelo Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a
Fome.

O Plano Brasil Sem Miséria foi lanca-
do pelo Governo Federal, em junho de
2011, com o objetivo de elevar a renda
e as condi¢bes de bem-estar da popu-
lacdo, e vem apresentando resultados E como a Vigilancia
muito positivos. Em marco de 2013, os Sanitaria entra nessa
Ultimos brasileiros do Programa Bolsa historia?
Familia que ainda viviam na miséria, su-
peraram a condi¢do de extrema pobreza.
Foram, ao todo, 22 milhGes de pessoas
que melhoraram de condi¢do desde o
lancamento do Plano*.

As acbes do Brasil Sem Miséria es-
tao organizadas em trés eixos principais:

1) Garantia de renda, para alivio
imediato da situacao de extrema pobre-
z3;

2) Acesso a servicos publicos, para
melhorar as condi¢oes de educacgdo,
salde e cidadania das familias;

3) INCLUSAO PRODUTIVA, para au-
mentar as capacidades e as oportuni-
dades de trabalho e geracao de renda
entre as familias mais pobres do campo
e das cidades.

“http://www.brasilsemmiseria.gov.br

A Anvisa tem a missao de proteger e promover a saude. E como
sabemos, as condi¢bes em que as pessoas vivem e trabalham esta rel-
acionada com o risco sanitario: QUANTO MAIOR A DESIGUALDADE E IN-
JUSTICA, MAIOR O RISCO SANITARIO.

Risco sanitario é a probabilidade de os produtos e
servicos causarem efeitos prejudiciais a saude das
pessoas e das coletividades. Estamos expostos a
riscos sanitarios quando almog¢amos em restaurantes
e lanchonetes, quando somos atendidos em um

saldao de beleza ou um hospital, quando utilizamos
produtos de limpeza, quando trabalhamos em lugares
enfumacados ou empoeirados, manipulamos produtos
quimicos, ou ainda quando habitamos em lugares sem
saneamento basico.

Por isso, a Anvisa abracou o eixo INCLUSAO PRODUTIVA do Plano,
que é de importancia central para que a saida da pobreza extrema seja
solida e definitiva.

O objetivo do projeto Inclusdao Produtiva com Segurancga Sanitaria
é aprimorar acoes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
junto aos empreendimentos da populacdo de baixa renda, que enfren-
tam dificuldades para formalizar suas atividades econdmicas. O SNVS
vai amparar esses empreendimentos, para que eles sejam incluidos com
seguranca sanitaria, criando novas oportunidades de trabalho e gerando
desenvolvimento local.




Melhorando seu empreendimento
e as condicoes de trabalho

3. MELHORANDO
SEU EMPREENDIMENTO
E AS CONDICOES
DE TRABALHO



3.1 - POR QUE A INFORMALIDADE?

- Adorei o presente, Rita. Os sabonetes que vocés fazem sao muito bons. Vocés
podiam fazer propaganda, colocar pra vender nas perfumarias, saloes de beleza..
Todo mundo vai querer.

- Mas por enquanto a gente so consegue vender aqui no bairro, Chico. Nao temos o
alvara da vigilancia sanitaria.

- E por que nao tiram essa documentacao? Vocés ja tém até lugar pra trabalhar!

- E que pra ter o alvara, precisa ter um responsavel técnico que seja funcionario
contratado ou socio da cooperativa, entendeu? O quimico da universidade, que
ensina a gente, nao pode assinar, porque nao é nosso funcionario.

(W
\

Que pena.
Eu também queria aumentar as
vendas dos meus salgados.
Tem semana que eu s6 atendo uma festa.
Precisava fazer propaganda, mas o
dinheiro esta sempre curto.

Por que vocé nao abre
um negocio?
Ai é mais facil pegar
financiamento, com
juros baixos.

Ah, Rita.
Empresa tem muita despesa
com imposto, contador, taxas...
Nao sei se eu consigo manter.

Chico, vocé ta dormindo no ponto.
E bem mais simples do

que voce pensa.
Ja ouviu falar do MEI?




A Rita tem razao. Adiante vamos ver como o MEI facilitou o caminho
para os trabalhadores autébnomos sairem da informalidade. E a familia
da Dona Cida, produtora de farinha de mandioca, por que ainda nao for-
malizou o empreendimento?

- Mae, a gente podia produzir mais farinha e vender mais, pra aumentar a renda.
Terra tem.

- £, e seuirmao que esta na cidade, quer voltar para trabalhar com a gente.

- Pois entao! Se a gente tirar o DAP>, vai poder fornecer farinha para o PAA® e o
PNAE?, como o pessoal da regiao esta fazendo.

- Eu nao sei mexer com essa papelada, controlar empresa... Vocé sabe que eu so sei
escrever meu nome.

- Mae, pode deixar que eu cuido dessa parte. O pessoal da assessoria técnica ja me
explicou tudo direitinho. E as coisas com a vigilancia sanitaria também. O fiscal disse
que vai ajudar a gente.

- Tudo bem, filha, acredito. Mas hoje eu sou segurada especial da Previdéncia Social.
Se eu tirar esse documento, como é que fica?

- Continua sendo segurada especial, mae. Vocé nao vai perder a cobertura dos
beneficios. A senhora pode ficar tranquila.

>Declaragdo de Aptiddo ao PRON
®Programa de Aquisi¢do de Alimentds
’Programa Nacional de Alimentacdo Escolar

O controle sanitario da producao e comercializagao de
farinhas e produtos de origem vegetal processados,
tais como doces, conservas, biscoitos e outros, é
responsabilidadedavigilanciasanitaria.Jaosalimentos
de origem animal, processados ou “in natura“, sao

inspecionadas pelo ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento (MAPA), pelas secretarias estaduais
e municipais de Agricultura, por meio do Servi¢o de
Inspecdo Federal (SIF), Estadual (SIE), e Municipal (SIM).

S3o muitas as questdes que as pessoas levantam quando pensam
em regularizar sua atividade. Mas continuando com a leitura dos proxi-
mos capitulos, vocé vai ver que a formaliza¢cdo nao é tao complicada e
custosa como parece. A vigilancia sanitaria estd empenhada em ajudar
na inclusdao de empreendimentos como o da Dona Cida, sem abrir mao
da seguranca sanitaria. O primeiro passo é buscar esclarecimento, e isso
VOCE ja esta fazendo. Entao, vamos em frente!

3.2 - BONS MOTIVOS PARA FORMALIZAR E REGULARIZAR SEU EMPREEN-
DIMENTO

Vimos como o Chico, a Rita e a Dona Cida que as possibili-
dades de sucesso aumentam quando o negdbcio é formalizado. Vamos
saber mais sobre isso:

a. No processo de formalizagao, a vigilancia sanitaria da orientacdes
que ajudam a aumentar a qualidade dos produtos ou servicos. Isto leva
ao aumento das vendas e ao crescimento do negdcio. Se o empreendedor
procurar a vigilancia logo no come¢o do processo, melhor ainda, pois ele
ja comeca fazendo certo.

b. O empreendimento formalizado inspira mais confianga entre
0s consumidores, 0 que ajuda a impulsionar a venda de seus produtos.
O negdcio pode crescer e aparecer.

¢. Uma vez formalizado, o empreendimento estd de acordo com as
normas vigentes, e desta forma, tem a seguranca de poder exercer sua
atividade com apoio dos 6rgaos publicos.




Conheca a legislacao: as microempresas e empresas
de pequeno porte tém tratamento diferenciado nos
processos de compra publica (licitacbes e pregdes),
garantidos por Lei. (Capitulo V da Lei Complementar
E Bom n® 123/06).
Saber

e. O CNPJ] também facilita o0 acesso ao crédito para investimentos
junto aos bancos e programas do Estado. Os juros para o empreendi-
mento sdo mais baixos do que para a pessoa fisica. Para a agricultura
familiar, existem programas de microcrédito especificos (PRONAF?).

d. Quando um empreendimento é formalizado, ele passa a ter um
registro no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, o CNPJ, e comisso pode
emitir nota fiscal de servicos ou de venda de mercadorias. Assim, pode
vender ou prestar servicos para empresas e 6rgaos publicos e privados,
além de poder participar de compras publicas.

8PRONAF é o Programa Nacional de Fortalecimento da
Agricultura Familiar, do Ministério do Desenvolvimento Agrario.




f. Para a pessoa juridica é mais facil negociar prazos de pagamento Além destes motivos, existem politicas publicas especificas de apo-

com os fornecedores, quando for comprar insumos, contratar servicos, 10 e incentivo, que somente os empreendimentos formalizados podem

alugar imdveis ou equipamentos. ter acesso. Informe-se em seu municipio, sobre as politicas que atendem
g. Com o empreendimento formalizado, os trabalhadores podem a0 seu empreendimento:

contribuirjunto a Previdéncia Social, e assim, ter cobertura previdenciaria,

que é direito de todo trabalhador. Cabe ressaltar que agricultores famili- SEEmento Procurar por

ares, ao formalizarem seu empreendimento, ndao perdem a cobertura de

.. A . . Prefeitura Municipal e suas vérias secretarias; Orgdo da
segurados especiais da previdéncia social.

Microempreendedor  prefeituraresponsavel pela simplificacdo e racionalizacao

Individual (MEI) da formalizacdo de empreendimentos; Junta Comer-

o i . —r cial, Sebrae e secretaria da Micro e Pequena Empresa da
Presidéncia da Republica.

ﬁ_”":“m Prefeitura Municipal e suasvarias secretarias, ministériode

Desenvolvimento Agrario, entidades oficiais de assistén-
cia técnica e extensdo rural, Sindicato de trabalhadores
rurais e INCRA® (para assentados da reforma agraria).

Agricultura familiar

Prefeitura Municipal e suas varias secretarias, Secretaria
Nacional de Economia Solidaria (SENAES/MTE), Féruns
Empreendimento de  Municipal, Estadual e Brasileiro de Economia Solidaria,
Economia Solidaria  Conselho Municipal de Economia Solidaria e o6rgaos
de fomento a Economia Solidaria, como incubadoras
universitarias e organizagoes nao governamentais.

9 Instituto Nacional de Colonizacao e Reforma Agraria




3.3 - AGORA FICOU MAIS SIMPLES REGULARIZAR SEU EMPREENDIMENTO

Como vocé pdde perceber, o caminho da formalizacdo oferece
melhores perspectivas para trabalhadoras e trabalhadores conquistarem
condi¢Oes dignas de vida para si e suas familias. Por isso, o poder publico,
tanto a nivel Federal, como também estadual e municipal, tem o dever
de estimular e dar suporte para que estes empreendimentos sejam bem
sucedidos.

Além disso, na medida em que a atividade produtiva formal cresce,
também cresce a capacidade do poder publico de fazer investimentos
necessarios ao bem estar da populagdo, pois o orcamento publico
aumenta com a arrecadacao de impostos e 0 aquecimento da atividade
econdmica local.

Por isso, o Governo Federal vem se dedicando a RACIONALIZAR
E SIMPLIFICAR os procedimentos de abertura e funcionamento de
empresas, com as seguintes iniciativas:

Desde 2002 a emissdo da Declaracio de Aptiddo ao PRONAF (DAP) 4 o PAP E L DA
é feita eletronicamente e de forma descentralizada. Existem atualmente .
20 mil agentes emissores de DAP cadastrados, em todos os estados do VI G I LAN CIA SAN I A’RIA

pais, o que facilita e agiliza o registro dos agricultores familiares.

A Lei Geral da Micro e Pequena Empresa (Lei Complementar 123/06,
alterada pela Lei Complementar 147/14)facilitou o processo de abertura
e fechamento de empresas, simplificou as obrigacbes trabalhistas,
unificou tributos (Simples Nacional), ampliou o acesso ao crédito e a
participa¢cdo em compras publicas, entre outros.

A Lei Complementar 128 de 2008, criou o MEI, entre outras
determinacoes.

Em 2007, foi criada a REDESIM — Rede Nacional para a Simplificacao
do Registro e da Legalizacao de Empresas e Negocios.

A Lei das Cooperativas de Trabalho (12.690/12) facilitou a abertura
de empreendimentos de economia solidaria, diminuindo o ndmero
minimo de associados, de 20 para 7 pessoas.

Mas é possivel facilitar ainda mais. Vamos ver a seguir como a
Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC 49/2013) simplifica os
procedimentos e requisitos para regularizacdo sanitaria.

L




O papel da Vigilancia Sanitaria

A vigilancia sanitaria tem o papel de PROTEGER A SAUDE da
popula¢do, minimizando 0s riscos sanitarios aos quais a populag¢do esta
exposta. Uma das suas atribuicdes é a REGULARIZACAO SANITARIA dos
produtos e servicos. Como aliada de produtores e consumidores, na
formalizacdao de um empreendimento, a vigilancia sanitaria orienta sobre
as normas e boas praticas sanitarias, faz o REGISTRO do estabelecimento
e do produto e fornece a autoriza¢do para o empreendimento funcionar.

0 que é isso, Chico!
Meu trabalho é esse mesmo.
Quanto mais eu puder ajudar, melhor.
E bom ver que o senhor esta
animado com seu empreendimento.

0 senhor me desculpe
se eu estou fazendo

muitas perguntas.




As vezes a vigilancia sanitaria encontra empreendimentos atuando
fora das normas. Em caso de reincidéncia, ela aplica adverténcias e mul-
tas, ou determina a paraliza¢do da atividade e inutilizagao dos produtos,
se for o caso. Essas medidas, necessarias para oferecer seguranga para
todos, continuarao sendo praticadas pela vigilancia sanitaria.

A novidade é que agora a atuacao da vigilancia passa a ser
PRIORITARIAMENTE ORIENTADORA. Isto quer dizer que, antes de tudo,
seus agentes vao informar, explicar e esclarecer os empreendedores.
Além disso, a vigilancia sanitaria vai priorizar a fiscaliza¢do e orientac¢ao
dos empreendimentos cujas atividades apresentam MAIOR RISCO a
salde da populacao.

A abordagem dos agentes sera guiada pela RAZOABILIDADE. Quer
dizer que as exigéncias sanitarias e os encaminhamentos dados pela
vigilancia sanitaria serdo razoaveis, equilibrados, levando em conta os
fatores sociais, culturais e histéricos envolvidos em cada caso, sempre
de olho no risco sanitario e nos interesses da coletividade.

Por exemplo: A RDC 216/04 da Anvisa determina que as cozinhas
em que os empreendedores manipulam alimentos devem ter revesti-
mento liso, lavavel e impermeavel no piso, nas paredes e no teto. Mas a
cozinha onde o Chico faz seus salgados nao é assim, pois ele ainda nao
teve condicoOes financeiras de fazer esta adequacado. O agente observou
que o Chico é cuidadoso, sua cozinha é limpa e ele adota boas praticas
de manipulagao e conservacao dos alimentos, sem oferecer risco aos
consumidores de seus salgados. Entdo, é RAZOAVEL permitir a producao
dos salgados, mesmo que Chico ndo cumpra totalmente a norma neste
momento. O agente vai passar as orientacOes sanitarias e ele tera um
prazo para fazer a adequag¢do minima.

5.0 QUE MUDA,
NA PRATICA



O que muda, na pratica A RDC 49/2013 foi elaborada em um longo processo de dialogo,
iniciado em 2011, entre instituicbes Federais, profissionais de vigilan-
cia sanitaria e representantes da sociedade civil, de todas as regides do
pais, com o objetivo de simplificar os procedimentos para regulariza¢ao
sanitaria das atividades produtivas. Vamos ver as mudancas que ela traz.

5.1 - RESPEITO AS CULTURAS TRADICIONAIS
Uma das diretrizes da RDC 49/2013 é a "protec¢do a producado arte-

COOPERRTIVR : _ --«: sanal a fim d.e preservar.costu mes, habitos e conhecimeqtos tradicio_ngis
. | P A na perspectiva do multiculturalismo dos povos, comunidades tradicio-
SANTR MRARI I e s nais e agricultores familiares” (artigo 5°, inciso V).
! o N - Os saberes e fazeres tradicionais sao expressoes valiosas da nossa
- e cultura. Sua preservacao é também dever do setor publico, conforme
: . 0 Decreto n® 3.551/00, que cria o Programa Nacional do Patrimonio
. ok 7 - Imaterial.

Como exemplo, vejamos o acarajé: E um bolinho de feijdo, prepa-
rado e servido nas ruas da Bahia. O oficio das baianas do acarajé é
reconhecido pelo Ministério da Cultura como um saber que faz parte da
tradi¢cao, com origem nos cultos afro-brasileiros e enraizada no cotidia-
no dos baianos. Uma vez que o preparo do bolinho € de acordo com as
normas sanitarias, trazendo seguranca, avaliou-se que levar as baianas
para cozinhas fechadas, significaria destruir uma tradicao, descaracteri-
zando o oficio dessas mulheres e prejudicando a identidade cultural da
Bahia. A vigilancia sanitaria recomendara adequacoes para a realizagao
da atividade em vias publicas com seguranca sanitaria, tais como guardar
os ingredientes em plasticos com tampa, manter utensilios cobertos, ter
rigor nas rotinas de higienizac¢ao, entre outros.




Assim com a farinha da Dona Cida e o acarajé baiano, em todas as
regioes do Brasil existe uma grande variedade de comidas tradicionais,
ensinadas de geracao em geracdo, que contam a historia dessas comu-
nidades e fazem parte da cultura local.

Pode ser que o0 agente da vigilancia sanitaria nao conheca a tradicao
da sua comunidade. Neste caso, procure colaborar, ensinando a ele o
que vocé sabe. Conhecendo as particularidades de cada localidade em
que atua, a vigilancia pode dar seu apoio com mais qualidade.

5.2 - ISENCAO DE TAXA SANITARIA

Nao precisando pagar a taxa de
fiscalizagao da vigilancia, vai ficar
mais facil comprar as embalagens
que a gente estava precisando

Os empreendimentos que se enquadram na RDC 49/2013 ficam
isentos de taxas de fiscaliza¢do sanitaria. Essa isenc¢do esta anunciada no
artigo n® 21 da resolugao, assim como no artigo 18 da Lein® 13.001/14
e foi reafirmada na Lei Complementar n® 147/14, que altera a Lei

Complementar n® 123/06.




A isencdo de taxas sanitarias é para 0os empreendimentos, assim
Ccomo para seus produtos e servicos, e deve ser dada tanto no momento
da abertura do negdcio, quanto nas renovacgoes.

Entao nao vou ter que pagar
nada pra vigilancia sanitaria pra

abrir o negocio?
il

A RDC 49/2013 determinou essa isenc¢ao
para todo o pais. Agora, ela precisa ser reg-
ulamentada em cada estado e municipio.
Governadores, deputados estaduais, pre-
feitos e vereadores devem propor leis para
regulamentar a isen¢ao localmente.

Estaisencao se refere somente a taxa sanitaria de fiscalizagao,
ndo se refere as demais taxas recolhidas por outros 6rgaos.
Cada empreendedor deve se informar sobre as condicoes es-

- pecificas de sua localidade e do seu tipo de atividade, para
Atencao |abertura de empresa.

5.3 - A REGULARIZACAO PERANTE A VIGILANCIA SANITARIA

A RDC 49/2013 simplifica procedimentos para a regularizacao
sanitaria das atividades consideradas de BAIXO RISCO. Ou seja, aquelas
com baixo potencial de causar danos a integridade fisica e a saude
humana, ao meio ambiente ou ao patrimonio.

Agora, as atividades de baixo risco exercidas pelos MEI, AF e EES,
poderao ser AUTOMATICAMENTE REGULARIZADAS. O responsavel deve
procurar os 6rgaos de vigilancia sanitaria e apresentar os seguintes
documentos:

* Para os MEI, o registro obtido no Portal do Empreendedor.

* Os AF devem apresentar a DAP (Declaracdo de Aptidao ao PRONAF).
E possivel obter a declaracdo em sindicatos rurais ou entidades oficiais
de assisténcia técnica e extensdo rural, que tenham autorizacao para
emitir a declaragado.

e ]Ja os EES, devem apresentar registro no CADSOL? (no site do
Ministério do Trabalho e Emprego) ou declaracao de algum conselho
de economia solidaria (municipal, estadual ou Federal), ou DAP Pessoa
Juridica, obtido em sindicatos rurais ou entidades oficiais de assisténcia
técnica e extensaorural, que tenham autorizagdo para emitira declaracgao.

Alguns produtos necessitam de cadastro/registro na Anvisa
(Orgdo Federal), Para isto, é necessario que o empreendedor
busque informagdes na vigilancia sanitaria municipal sobre
qual o melhor caminho seguir. O empreendedor deve

INFORMAR COM CLAREZA E SINCERIDADE sua atividade para o

Atengéo agente da vigilancia sanitaria, para ndo expor seus clientes a
riscos. Todo cidaddo, assim como vocé, merece o melhor para
sua saude e de sua familia.

E muito importante que o empreendedor que recebe autorizacao
automatica para funcionar, zele pelos cuidados sanitdrios em suas
atividades. Ele é RESPONSAVEL por aplicar boas préaticas sanitarias
em seu empreendimento, minimizando 0s riscos aos consumidores, a
vizinhanga, e sua propria saude. Para isso, ele deve buscar orientagoes
junto a vigilancia sanitaria.

A fiscalizacao sanitaria podera visitar o empreendimento para
verificar suas condicdes e praticas. No caso de INFRACOES OU DANOS
causados a saude publica, os empreendedores serdo responsabilizados,
cabendo adverténcias e penalidades.

O descumprimento repetido das determinacdes da vigilancia
sanitaria é considerado infracdo sanitaria, e sera apurado de acordo com
a lei sanitaria vigente, que a vigilancia sanitaria estd sempre disposta a
explicar, e o empreendedor deve conhecer.

10 Cadastro Nacional de Empreendimentos Econémicos Solidarios - CADSOL constitui-se requisito
obrigatdrio para a inclusdao dos Empreendimentos de Economia Solidaria no Sistema de Informagdes da
Economia Solidaria (SIES) e no Sistema Nacional do Comércio Justo e Solidario (SNCIS).




J3 a regulariza¢do sanitaria das atividades consideradas de ALTO
RISCO continuara sendo feita mediante vistoria prévia ao estabeleci-

mento. Para estes casos, a RDC 49/2013 ndo traz mudancas.

- Que novidade boa! Entao somos duas, Cida.
Eu também estou formalizando a cooperativa
por aqui.

- Que legal, manal! Gostei de ver.

- Agora as coisas vao melhorar pra gente.

- Hoje mesmo eu fui no sindicato tirar o DAP.
- 0 que e DAP?

- E a Declaragao de Aptidao ao PRONAF, que
nos da agricultura familiar, precisamos tirar
para fazer a regularizagao sanitaria e poder
participar dos programas de aquisicao do
governo. E o seu documento, onde tira?

- E uma declaragao também. Nos vamos pedir
no Conselho de Economia Solidaria.

5.4 - ATIVIDADES EM RESIDENCIA OU EM AREAS SEM REGULARIZACAO
FUNDIARIA

Muitos empreendedores exercem suas atividades econémicas no
mesmo local em que residem. Com a RDC 49/2013, a vigilancia sanitaria
podera regularizar atividades de MEI, AF e EES em residéncias.

Para o empreendimento ter a regulariza¢ao sanitaria, o responsavel
pelo imdvel precisa deixar os agentes publicos entrarem para fazer seu
trabalho de orientacdo e inspecdo. Sabemos que a residéncia de uma
pessoa é um espac¢o privado, e cabe a seus moradores decidir quem
pode e quem ndo pode entrar. Mas se a vigilancia sanitaria nao tiver
acesso ao local do empreendimento, ela poderd suspender a licenca
sanitaria. X

O empreendedor deve lembrar que uma VISITA DA VIGILANCIA é
uma Otima oportunidade para esclarecer duvidas e receber orientacdes
que podem melhorar a qualidade de seu produto ou servico. Nao tenha
medo do agente da vigilancia. Receba-o bem, como a um amigo.

Aqui, eles pedem o endereco do
imovel. Mas nosso endereco € aqui no
assentamento, e a
regularizacao ainda nao esta pronta. 0
que eu faco?

Existem ainda muitos empreendimentos com sede em imdveis que
ndo estdo regularizados, ou seja, imOveis em ocupac¢bes urbanas ou
rurais, nas quais os moradores ndao tém garantia ou seguranca juridica
sobre sua condi¢cao de habitacdao. Em locais como estes, podem ser
gerados produtos de 6tima qualidade, muito apreciados em todo o pais.

A RDC 49/2013 prevé que atividades de MEI, AF e EES instalados
em areas sem regulariza¢ao fundiaria também poderado ser regularizadas
pela vigilancia sanitaria.

E vale a mesma condi¢ao dada as atividades em residéncias: 0s
responsaveis pelo local precisam dar acesso aos agentes da vigilancia.
Se 0s agentes ndo puderem fazer seu trabalho de orientacdo para
melhorar o processo produtivo, ndo podera manter o empreendimento
funcionando.




5.6 - SIMPLIFICACAO NA RESPONSABILIDADE TECNICA

Algumas atividades, como a producdo de cosméticos, produtos
dietéticos e produtos de limpeza, necessitam da assinatura de
responsabilidade técnica. O responsavel técnico é um profissional
habilitado na area de conhecimento necessaria (quimica, farmacia, e
outros), que orienta, verifica a composicao do produto e do processo de
fabricacdo e embalagem, e se responsabiliza pela qualidade do produto.

Para a seguranca dos consumidores, dos produtores e do meio
ambiente, sem esta responsabilidade técnica, tais produtos ndo podem
entrar no mercado.

Com a RDC 49/2013, os responsaveis técnicos ndo precisam ser
funcionarios, sécios ou contratados pelo empreendimento. Agora o
responsavel técnico pode ser um voluntario ou profissional de 6rgaos
governamentais e ndo governamentais. Ele sé ndo pode trabalhar
na vigilancia sanitaria. Assim, crescem as possibilidades de os
empreendimentos pequenos, como o da Rita, conseguirem o responsavel
técnico devidamente habilitado para orientar sua producao.

6. SAIBA MAIS



Saiba mais

SERVICOS INTEGRADOS

DO MUNICIPIO
Sala do Empreendedor

—

Esperamos que as informa¢bes contidas neste caderno tenham
contribuido para que vocé compreenda o projeto Inclusdao Produtiva
com Seguranca Sanitaria e a RDC 49/2013. Procure o 6rgdo de vigilancia
sanitaria mais perto de vocé e peca mais orienta¢des. A vigilancia esta a
sua disposicdo, para ajudar com toda orientacao relativa a regularizacao
sanitaria.

Informe-se sobre as atividades de capacitacdao que o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, juntamente com seus parceiros, ira
oferecer para os MEI, AF e EES em todas as regides do pais, conforme
esta previsto na RDC 49/2013.

Caso queira conhecer de forma mais profunda algum dos temas
que tratamos aqui, pesquise, leia! Quanto mais bem informado, mais
preparado vocé estara paratomar decisdes sobre o seu empreendimento,
beneficiar-se com as politicas publicas, participar da formulagdo de
novas politicas ou aprimoramento das existentes, reclamar, sugerir e
fazer valer seus direitos de cidadao.

Conheca as politicas de incentivo aos pequenos empreendimentos,
resumidas no Anexo | deste caderno.

Listamos abaixo algumas Leis e sites de referéncia para facilitar sua
pesquisa:

Portal Anvisa:

Www.anvisa.gov.br

Portal do Empreendedor:
www.portaldoempreendedor.gov.br
Sebrae:

www.sebrae.gov.br

Secretaria Nacional de Economia Solidaria:
http://portal.mte.gov.br/ecosolidaria/secretaria-nacional-de-econo-
mia-solidaria/

Ministério do Desenvolvimento Agrario:
www.mda.gov.br

Brasil Sem Miséria:
www.brasilsemmiseria.gov.br




VIGILANCIA SANITARIA

*ein®6.360,de 23 desetembrode 1976 -dispbe sobre aVigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos,
e da outras Providéncias. http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/
L6360.htm

e Decreto n® 77.052, de 19 de janeiro de 1976 - Dispoe sobre
a fiscalizacdo sanitaria das condi¢bes de exercicio de profissdes e
ocupacgoes técnicas e auxiliares, relacionadas diretamente com a saude.
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1970-1979/D77052.htm

e Decreto n® 8077, de 14 de agosto de 2013 - Regulamenta as
condig¢oes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei 6.360/76. http://www.planalto.
gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8077.htm

e RDC Anvisa n® 27, de 6 de agosto de 2010 - Disp0Oe sobre as
categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade
de registro sanitario. http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
anvisa/2010/res0027_06_08_2010.html

* Resolucao Conselho Gestor da REDESIM n® 22, de 22 de junho
de 2010 - Disp0e sobre regras a serem seguidas quanto as pesquisas
prévias e a regulamentacao da classificacdao de risco da atividade para
a concessao do alvard de funcionamento provisério ou definitivo de
empresarios e de sociedades empresarias de qualquer porte, atividade
econdbmica ou composi¢do societaria, no ambito da Rede Nacional para a
Simplificacdo do Registro e da Legalizacdao de Empresas e Negdcios - RE-
DESIM. http://www.re ceita.fazenda.gov.br/Legislacao/Resolucao/2010/
CGSIM/Resol22.htm

e Portaria n® 1.346, de 15 de agosto de 2014. Institui o grupo
de trabalho para discutir medidas que venham contribuir com a
implementacdo de politicas publicas e o aprimoramento do SNVS
relacionados as atividades da economia solidaria e os agricultores
familiares.

o

POLITICA AGRICOLA

* Lein® 8.171, de 17 de janeiro de 1991 - Dispde sobre a politica
agricola. http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8171.htm

° Lein® 11.326, de 24 de julho de 2006 - Estabelece as diretrizes
para a formulacdao da Politica Nacional da Agricultura Familiar e
Empreendimentos Familiares Rurais. http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11326.htm

*ein®12.512, de 14 de outubro de 2011 - Institui o Programa de
Apoio a Conservacao Ambiental e o Programa de Fomento as Atividades
Produtivas Rurais; altera as Leis n°®* 10.696/03, 10.836/04 e 11.326/06.
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_At02011-2014/2011/Lei/
L12512.htm

e Portaria Interministerial n® 328, de 29 de outubro de
2012 - Politica Nacional de Agroecologia e Producao Organica -
PNAPO e do Plano Nacional de Agroecologia e Producao Organica -
PLANAPO - http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.
jsp?jornal=1&pagina=478data=30/10/2012

EMPREENDEDORISMO

* Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006. Institui o
Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm

* Lei Complementar n® 11.598, de 03 de dezembro de 2007.
Estabelece diretrizes e procedimentos para a simplificacdo e integracao
do processo de registro e legalizacdo de empresarios e de pessoas
juridicas, cria a Rede Nacional para a Simplificacdo do Registro e da
Legalizacao de Empresas e Negdcios — REDESIM. https://www.planalto.

gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2007/lei/l11598.htm




* Lel Complementar n® 128, de 19 de dezembro de 2008 - Altera
a Lei Complementar n® 123/06, altera as Leis n® 8.212/91, 8.213/91,
10.406/02 - Codigo Civil, 8.029/90, e da outras providéncias. http://
www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/LCP/Lcp128.htm

ECONOMIA SOLIDARIA

* Lei n® 5.764, de 16 de dezembro de 1971 - Define a Politica
Nacional de Cooperativismo, institui o regime juridico das sociedades
cooperativas, e da outras providéncias. http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/Leis/L5764.htm

* Decreton® 7.358, de 17 de novembro de 2010 - Institui o Sistema
Nacional do Comércio Justo e Solidario - SCJS, cria sua Comissao Gestora
Nacional, e da outras providéncias.
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2010/Decreto/
D7358.htm

N
*Lein®12.690, de 19 de julho de 2012. Dispbe sobre a organizagao 7' RE F E RE N C IAS

e o funcionamento das cooperativas de trabalho; institui o programa
nacional de fomento as cooperativas de trabalho - PRONACOOP; e revoga
o paragrafo Unico do art. 442 da Consolida¢do das Leis do Trabalho - CLT,
aprovada pelo decreto-lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943.
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2012/Lei/
L12690.htm

L
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8. ANEXO

Politicas de Apoio aos Micro e Pequenos Empreendimentos,
MEI e Empreendimentos de Agricultura Familiar e Economia Solidaria




MICROEMPREENDEDOR INDIVIDUAL (MEI)
CARACTERISTICAS E BENEFICIOS

 Trabalhador auténomo que fatura, no maximo, 60 mil reais por
ano e ndo é socio ou titular de outra empresa, tem no maximo 1 empre-
gado contratado, que recebe até um salario minimo, ou o piso da sua
categoria profissional.

* Tem CNPJ e pode emitir nota fiscal, vender para o governo, com-
provar renda e ter acesso a crédito. (Lei Complementar n® 128/08).

O MEI é uma oportunidade de formalizar um pequeno negdcio
com pouca burocracia e baixos custos. O processo de abertura é simpli-
ficado, e a taxa de abertura é zero.

* Recolhe por més uma taxa referente a contribui¢ao da Previdéncia
(5% do saladrio minimo vigente) + RS 1 de ICMS para o estado (no caso
de comércio ou industria) ou RS 5 de ISS para o municipio (no caso de
prestacdo de servicos).

* MEI ndo precisa ter contador, ele faz uma declaragao simplificada
anual, que pode ser feita pela internet, e para a qual, recebera todas as
orientacoes gratuitamente.

* Em licitagOes publicas de até 80 mil reais, no caso de empate, o
MEI tem preferéncia.

* 68,3% dos MEI tiveram aumento das vendas com a formalizacao,
77,9% conseguiram melhores condi¢des para compras e 93,9% deles

recomendam a formalizac¢do, segundo pesquisa do Sebrae em 2013,

*Em 2013 foi promulgada a Lein® 12.792/13 que criou a secretaria
de Micro e Pequena Empresa da Presidéncia da Republica, com as
atribuicoes de formulag¢do, coordenagao e articulagao de politicas e
diretrizes para apoio a microempresa, empresa de pequeno porte e
artesanato. E sua tarefa sensibilizar outros 6rgdos governamentais
(municipais, estaduais e Federais) a atuarem em parceria na promog¢ao
de iniciativas de fortalecimento, expansao e formalizacao de Micro e
Pequenas Empresas.

* Procure mais informagdes no Sebrae www.sebrae.com.br ou no
Portal do empreendedor: www.portaldoempreendedor.gov.br

AGRICULTOR FAMILIAR (AF) — CARACTERISTICAS E BENEFICIOS

* Pratica atividades no meio rural.

* Ndo detém area maior do que 4 modulos fiscais.

e Utiliza predominantemente mao de obra da prépria familia nas
atividades econdémicas;

* Tem percentual minimo da renda familiar originada de atividades
econdbmicas do seu empreendimento.

* Dirige 0 neg6cio com sua familia (Lei n® 11.326/06).

* Também sao considerados agricultores familiares: silvicultores que
cultivem florestas nativas ou exoticas e promovam 0 manejo sustentavel
daqueles ambientes; aquicultores que explorem reservatérios com
superficie total de até 2 ha ou ocupem até 500m?* de agua; extrativistas
que exercam essa atividade artesanalmente no meio rural (excluidos
os garimpeiros e faiscadores); pescadores artesanais; povos indigenas;
integrantes de comunidades remanescentes de quilombos rurais e
demais povos e comunidades tradicionais (Lei n® 11.326/06).

e O Plano de Aquisicao de Alimentos da Agricultura Familiar (PAA)
promove a compra publica, sem licitacao, dos produtos da agricultura
familiar. Os alimentos comprados sao destinados a pessoas atendidas
pela rede de assisténcia social, restaurantes publicos, creches, hospitais,
presidios, entre outros. O PAA ja beneficiou 388 mil familias em todo
pais.

* O Plano Nacional de Alimentacdo Escolar (PNAE) prevé que pelo
menos 30% dos recursos do Fundo Nacional de Desenvolvimento da
Educacdo (FNDE), repassados para os estados e municipios, sejam gastos
na compra de alimentos da agricultura familiar ou de suas organizacoes,
com prioridade para os assentamentos da reforma agraria, comunidades
tradicionais indigenas e quilombolas (Lei n® 11.947/09).

* Agricultores familiares formalizados tem acesso a crédito, com ju-
ros baixos, para investir em unidades agroindustriais, para beneficiar e
agregar valor aos seus produtos.




* As politicas publicas mencionadas sdo voltadas a agricultores fa-
miliares (conforme art. 3° da Lein® 11.326/06) que possuem Declaragao
de Aptidao ao PRONAF (DAP).

EMPREENDIMENTOS DE ECONOMIA SOLIDARIA (EES)
CARACTERISTICAS E BENEFICIOS

* OrganizacOes de carater associativo que realizam atividades
econdbmicas, cujos participantes sao trabalhadores do meio urbano ou
rural e exercem democraticamente a gestdo das atividades e a alocagao
dos recursos. (Decreto n® 7.358/10, artigo 2°).

* Realizam atividadesecondmicasde producaodebens,de prestacao
de servicos, comercializacdo (compra, venda e troca de insumos, produ-
tos e servicos), consumo solidario e fundos de crédito (cooperativas de
crédito e fundos rotativos populares).

* As atividades econdmicas sao a razao de ser da organizacao.

* Organizam-se sob a forma de: associacles, cooperativas, empresas
autogestionarias, grupos de producao e clubes de trocas.

* Sua atividade é permanente (ndo sao praticas eventuais).

* Os catadores de material reciclavel vém sendo beneficiados com a
Lein® 11.445/07, que dispensa licitagdo na contratacdo de associagoes
e cooperativas para coleta, processamento e comercializa¢do de residu-
0s sblidos e com a regulamentacdo da Lei n® 12.305/10 da Politica Na-
cional de Residuos Solidos, que traz diversos incentivos ao segmento.

* A Lein® 12.690/12 prevé a garantia de direitos trabalhistas aos
sOcios das cooperativas, até entdo exclusivos do trabalhador de “cartei-
ra assinada” e institui o Programa Nacional de Fomento as Cooperativas
de Trabalho (PRONACOOP), com a finalidade de promover a melhoria do
desempenho econdmico e social dessas cooperativas.

* O Decreto n® 7.358/10 tem por finalidade fortalecer e promover
0 cComércio justo e solidario no Brasil e favorece o reconhecimento legal
dos empreendimentos de economia solidaria.

ANOTACOES




Luiz Barreto

, Diretor-Presidente do SEBRAE
by Nacional

O avangosélidodeum paisdepende em sua exatamedida do estagio
de desenvolvimento de cada um dos seus municipios. Nao existe pais
rico com municipio pobre e, por isso, 0 desenvolvimento local tem que
ser visto como fundamental para o crescimento do Brasil.

O Sebrae tem uma longa e bem-sucedida parceria com a Frente
Nacional dos Prefeitos. Temos um cronograma amplo de atividades que
contemplam encontros, debates, cursos para inserir os gestores publicos
no universo do empreendedorismo brasileiro. Ja firmamos convénios
que deram bons frutos e agora elaboramos essa cartilha para auxiliar
prefeitos, secretarios municipais, técnicos e agentes de desenvolvimento
para avaliar e explorar as potencialidades da sua regido, seus moradores
e suas oportunidades.

Sabemosdaimportanciadofortalecimentodotemadesenvolvimento
sustentavel junto as prefeituras, agéncias de fomento, parcerias publico-
privadas, instituicdes de ensino, entre outros atores locais. Ao simplificar
o0 tratamento aos pequenos negocios pela administracdo publica,
auxiliando-os na formalizacdo, nas compras governamentais ou no
licenciamento ambiental dos empreendimentos, ajudamos a fortalecer
a economia local e todos saem ganhando.

'\

. José Fortunati

- Prefeito de Porto Alegre (RS)

| Presidente da Frente Nacional de
! ' Prefeitos

O desenvolvimento econdmico e social do Brasil depende de forma
direta dos avan¢os que 0s municipios realizam nessas areas. Por isso,
a Frente Nacional de Prefeitos e o Sebrae trabalham em parcerias bem
sucedidas que visam a qualificagcdo, o fomento ao empreendedorismo
local e a busca por alternativas de exploragdao das potencialidades
regionais.

Temos conviccdo de que somente estimulando agdes de
fortalecimento da economia local e preservacao das caracteristicas
regionais poderemos promover o desenvolvimento econémico e social
de forma sustentavel e difundido pelas cidades brasileiras.

Essa cartilha foi elaborada para aproximar, ainda mais, os gestores e
agentes dos temas que sao ferramentas de fomento ao desenvolvimento
local sustentavel e a busca de uma sociedade mais justa, humana e de
oportunidades para os cidaddos. Porque a constru¢ao de um pais cada
vez melhor para todos esta diretamente ligada a qualidade de vida nas
comunidades e nos municipios.
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