MINISTERIO DA SAUDE AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITA RIA

PORTARIA N° 523, DE 29 DE MARCO DE 2017

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DOU de 30/03/2017 (n° 62, Secéo 1, pag. 97)
Institui o Programa para Inclusdo Produtiva e Seguranca Sanitaria - PRAISSAN.

O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe
conferem o art. 47, IX aliado ao art. 54, lll, 8 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,

considerando o direito constitucional a saude, materializado na Lei n°® 8.080 de 19 de setembro de 1990, que
expressa a saude um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condi¢Bes indispensaveis ao
seu pleno exercicio e que, como define o § 1° do art. 2° dessa Lei, o dever do Estado de garantir a saude consiste
na formulacéo e execucgéo de politicas econdmicas e sociais que visem a redugéo de riscos de doencas e de outros
agravos e no estabelecimento de condigfes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos servigos
para a sua promogao, prote¢ao e recuperacao;

considerando que, essa mesma lei, em seu art. 6°, inciso |, a, faz constar a vigilancia sanitaria como agdo do
Sistema Unico de Salde e que, como tal, deve atentar para sua organizacéo e funcionamento segundo os principios
e diretrizes que regem o SUS, destacando equidade e universalidade; considerando o art. 7° da Lei n°® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que da a Anvisa a competéncia de coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

considerando a necessidade de expansao das a¢des do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) de modo a
contemplar produtores e fornecedores de setores da agricultura familiar e economia solidaria, gerando maior
seguranca do produto do trabalho destes empreendedores;

considerando que a atuagéo da vigilancia sanitaria inclui a promog¢éo da saude por meio da ampliacdo do acesso a
produtos e servigos oferecidos por microempreendedores, empreendimentos da agricultura familiar e economia
solidaria - fornecedores de produtos e servicos que tém impacto na seguranca alimentar e nutricional de acordo com
a Politica Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (PNSAN) e com o Direito Humano a Alimentacéo
Adequada, previsto na constituicdo federal;

considerando a publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 31 de outubro de 2013, que dispde
sobre a regularizagdo para o exercicio de atividade de interesse sanitario do microempreendedor individual, do
empreendimento familiar rural e do empreendimento econdmico solidario e da outras providéncias, resolve:

Art. 1° - Fica instituido no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria o Programa para Inclusdo Produtiva e
Seguranca Sanitaria - PRAISSAN.

Art. 2° - O PRAISSAN tem por objetivo aperfeicoar o trabalho realizado pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) junto aos microempreendedores individuais (MEI), empreendimentos familiares rurais (EFR) e
empreendimentos econdmicos solidarios (EES), contribuindo com a melhoria das condi¢Bes sanitarias dos produtos
e servigos ofertados por esses atores.

Art. 3° - Constituem-se objetivos especificos do PRAISSAN:

| - promover e apoiar a implementagdo de iniciativas voltadas a inclusdo produtiva com seguranga sanitaria, por
meio da adogédo de préticas voltadas a regularizacdo e a qualificagdo dos processos produtivos desenvolvidos por
MEI, EFR e EES;

Il - simplificar e racionalizar processos de formalizacdo das atividades desses empreendimentos junto a vigilancia
sanitaria, desburocratizando o processo de inicio e de encerramento das atividades econémicas sujeitas a regulagéo
sanitaria;

Il - produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre boas praticas de producdo e prestagdo de servigos
relacionados a vigilancia sanitaria junto aos empreendedores que fazem parte do escopo de atuacdo desse
programa, protegendo a producéo artesanal e considerando os costumes, habitos e conhecimentos tradicionais;

IV - estimular a articulagé@o entre os setores de interesse, no intuito de atingir os objetivos comuns da regularizacéo
sanitaria com desenvolvimento econdmico inclusivo, evitando duplicidade de exigéncias.

Art. 4° - Para fins desta Portaria sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - microempreendedor individual, conforme definido pela Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006 e
suas alteracdes;

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



Il - empreendimento econdmico solidario, conforme definido pelo Decreto n° 7.358, de 17 de novembro de 2010,
com receita bruta em cada ano-calendario até o limite definido pelo inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n°® 123,
de 14 de dezembro de 2006;

IV - gestéo de risco: aplicagdo sistémica e continua de iniciativas, procedimentos, condutas e recursos na avaliagcdo
e controle de riscos e eventos que afetam a seguranc¢a, a salde humana e o meio ambiente.

Art. 5° - Fica instituido, no ambito do SNVS, o Comité do Programa para Inclusdo Produtiva e Seguranga Sanitaria
(CISSAN), instancia colegiada, de carater consultivo, com a finalidade de promover agdes que visam a atingir os
objetivos do programa.

Art. 6° - Compete ao CISSAN:

| - elaborar seu regimento interno e plano de trabalho anual, valida-lo com o Diretor da Diretoria de Coordenacgéo e
Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - DSNVS e divulga-lo junto as instancias de gestdo do
SNVS, propondo altera¢cfes quando estas forem necessarias ao aprimoramento dos processos de trabalho;

Il - propor, incentivar e difundir agées que contribuam com a implementacéo da RDC n° 49, de 2013, com politicas
publicas e o aprimoramento da atua¢do do SNVS relacionadas as atividades da economia solidaria e dos produtores
da agricultura familiar;

Il - propor projetos de capacitacdo que desenvolvam competéncias e agdes voltadas a implementagdo da RDC
49/13 nos estados e municipios;

IV - incentivar & criagdo de comités estaduais e municipais de coordenagéo e implanta¢do do programa PRAISSAN,
com participagdo da sociedade civil organizada;

V - recomendar estudos e pesquisas relacionados a inclusdo produtiva com seguranca sanitaria; VI- avaliar
periodicamente o desempenho do PRAISSAN.

Art. 7° - O CISSAN é composto por representantes, titulares e suplentes, dos seguintes 6rgaos e entidades:

| - Diretoria de Coordenagéo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - DSNVS;

Il - Diretoria de Autorizacédo e Registro Sanitarios - Diare;

11l - Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario - Dimon;

IV - Diretoria de Regulacédo Sanitaria - Direg;

V - Geréncia-Geral de Coordenacédo e Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio da
Coordenacéo de Articulacdo Social e Cidadania;

VI - Conselho Nacional de Saude;

VII - Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas - Sebrae Nacional;

VIl - Conselho Nacional de Secretéarios de Salde - Conass;

IX - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - Conasems;

X - 9 membros de entidades representativas da sociedade civil abrangendo os trés setores alvos da Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 2013, sendo eles MEI, EFR e EES.

§ 1° - O CISSAN sera coordenado pela Diretoria de Coordenagéo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DSNVS), com apoio executivo da Coordenacdo de Assuntos Sociais e Cidadania no SNVS (COACI/
GGCOF).

§ 2° - Os membros da sociedade civil deverdo ser indicados & Anvisa por entidades cujas atividades estejam
relacionadas aos objetivos do programa e/ou se enquadrem no escopo de seu publico alvo, contemplando
organizac¢des com representagdo da diversidade sociocultural brasileira e a representagdo prevista no inciso X.

§ 3° - A selecdo das entidades a integrarem o CISSAN sera feita pela area da ANVISA responsavel pela
coordenacdo do programa buscando representacdo equilibrada entre os segmentos e publicada em portaria com
base em parecer técnico circunstanciado emitido pela area.

§ 4° - O mandato das entidades representativas da sociedade civil de que trata o inciso X "caput" sera de dois anos,
permitida reconducao.

§ 5° - O CISSAN podera convocar representantes de 6rgéos e entidades, publicas e privadas, além de especialistas
nos assuntos relacionados as suas atividades, quando entender necessario para o cumprimento dos objetivos
previstos nesta Portaria.

§ 6° - O CISSAN poderé instituir grupos de trabalho para a execucdo de atividades especificas que entender
necessarias para o cumprimento do disposto nesta Portaria.

Art. 8° - As funcdes dos membros do CISSAN nao serdo remuneradas e seu exercicio sera considerado de relevante
interesse publico.

Art. 9° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
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