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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 6099/19, de autoria do nobre Deputado
Jer6bnimo Goergen, propde inserir a atividade econémica de médio risco na Lei
n® 13.874/2019, que institui a Declaragéo de Direitos de Liberdade Econdmica
e estabelece normas de protegcdo a livre iniciativa, ao livre exercicio da
atividade econbémica e acerca da atuagédo reguladora do Estado sobre as
atividades econémicas.

A proposta define que caso uma atividade de médio risco seja
exercida exclusivamente em propriedade privada propria ou de terceiros
consensuais, podera ser dispensada a necessidade de atos de liberacdo da
atividade econémica pelo poder publico.

Diante da auséncia de legislagdo estadual, distrital ou
municipal especifica, ato do Poder Executivo federal dispora sobre a
classificagdo de atividades de baixo e médio risco. O ente federativo que editar
ou tiver editado norma especifica encaminhara notificagdo ao Ministério da
Fazenda acerca da edi¢cao da norma especifica.

O Projeto de Lei n° 6099/19 foi distribuido em 03/02/2020 as
Comissdes de Desenvolvimento Econémico, Industria, Comércio e Servigos e
Constituicao e Justica e de Cidadania, em regime de tramitagao ordinaria.

Com o inicio desta legislatura o projeto foi redistribuido em
20/03/23, pela ordem, as Comissdes de Desenvolvimento Econémico e de
Industria, Comércio e Servigos, em regime de tramitacdo ordinaria.
Encaminhada a proposigdo ao nosso Colegiado em 21/09/23, recebemos, em
29/09/23, a honrosa misséo de relatar a proposi¢cao. Ao fim do prazo regimental
nao foram apresentadas emendas.

Cabe-nos, agora, nesta Comissdo de Industria, Comércio e
Servigos, apreciar a matéria quanto ao mérito, nos aspectos atinentes as
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atribuicbes do Colegiado, nos termos do art. 32, XXVIIl, do Regimento Interno
desta Casa.

E o relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

O presente projeto de lei trata de tema de grande relevancia ao
buscar a maior desburocratizagdo e simplificagdo das atividades de vigilancia
sanitaria no ambiente de negocio, dando enfoque aos direitos de toda pessoa,
natural ou juridica, de realizar atividades de desenvolvimento e crescimento
econdmico. O que, por fim, torna o ambiente econdmico mais atraente para a
abertura de novos empreendimentos e investimentos, assim como estimula a
formalizagado dos pequenos negdcios.

Conforme bem argumenta o autor a desburocratizacdo do
Estado é uma importante acdo para incentivar o empreendedorismo. Nesse
sentido, os procedimentos de avaliacdo e autorizacdo de funcionamento das
atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria podem ser aprimorados.

Assim sendo, a proposta motiva a reflexdo acerca da
burocracia na avaliagcdo das condigdes de segurancga sanitaria das atividades
econOmicas frente a necessaria celeridade para o inicio de um negocio.
Entraves burocraticos impactam severamente a livre iniciativa e a motivagcao de
empreender, ja que podem onerar excessivamente um empresario que dispde
de recursos limitados para o inicio de uma atividade. As medidas de facilitacdo
e simplificagdo também atendem ao propdsito de estimular a regularizagao e
formalizacdo do microempreendedor, com a geragdo de empregos e a maior
competitividade do mercado.

A definicdo da classificagdo de risco sanitario deve seguir
determinadas premissas previstas em normas da Anvisa, do Departamento
Nacional de Registro Empresarial e Integracdo — DREI e do Comité para
Gestao da Rede Nacional para a Simplificagdo do Registro e da Legalizagao de
Empresas e Negdécios — CGSIM. O Comité € um 6rgao colegiado que tem
como objetivo gerenciar a Rede Nacional para Simplificagcdo do Registro e da
Legalizagdo de Empresas e Negdécios — REDESIM, assim como regulamentar o
registro e a legalizagao de empresarios.

As atividades econbmicas implicam em impactos de ordem
econdmica, social e ambiental diversos, a depender da atividade exercida, dos
produtos e insumos envolvidos, de mudangas tecnoldgicas, ambientais e outros
fatores. Com isso, surgiu a necessidade de se instituir um sistema de
classificagdo para as atividades em baixo, médio e alto risco, a fim de
determinar o grau de risco, considerando “o nivel de perigo potencial de
ocorréncia de danos a integridade fisica e a saude humana, ao meio ambiente
em decorréncia de exercicio de atividade econémica.”
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A definicdo da classificagdo de risco sanitario deve seguir
determinadas premissas previstas na Resolugcao n°® 62/2020 do Comité para
Gestao da Rede Nacional para a Simplificagdo do Registro e da Legalizagao de
Empresas e Negocios — CGSIM. O Comité € um 6rgao colegiado que tem
como objetivo gerenciar a Rede Nacional para Simplificagdo do Registro e da
Legalizagdo de Empresas e Negécios — REDESIM, assim como de
regulamentar o registro e a legalizagdo de empresarios.

A atual norma de classificagao de risco sanitario, Resolugédo n°
62, 2020 define que as atividades econO6micas de médio risco, para fins de
licenciamento sanitario sao “atividades que podem ser vistoriadas apds o inicio
do funcionamento da empresa, sendo neste caso, emitido licenciamento
sanitario provisoério”. Este licenciamento provisério € concedido imediatamente
apos o ato de registro empresarial. Sendo assim, a proposta de lei ja esta
devidamente prevista. A emissdo de licenga provisoria também esta disposta
no Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte (Lei n°
123/2006) e na legislagdo que promove a facilitagdo para abertura de
empresas (Lei n° 14.195/2021).

Este conjunto normativo também tem como referéncia as
diretrizes estabelecidas pelo Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa
de Pequeno Porte (Lei n° 123/2006), pela Instrugdo Normativa n° 66/2020, que
estabelece a lista de Classificacdo Nacional de Atividades Econbmicas —
CNAE, de atividades sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco
dependente de informacdo para fins de licenciamento, e pelas diretrizes e
procedimentos para a simplificacdo e integragcdo do processo de registro e
legalizacdo de empresarios e de pessoas juridicas (Lei n°® 11.598/2007). O
Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integracédo — DREI — € quem
coordena o CGSIM que, por sua vez, integra a Secretaria de
Desburocratizagédo, Gestdo e Governo Digital do Ministério da Fazenda.

Importa destacar que a Resolugcdo do CGSIM esta passando
por uma atualizagdo quanto as atividades e suas classificagdes, mas os
parametros essenciais sdo a racionalizacado, simplificacdo e uniformizagao de
procedimentos e requisitos relativos ao licenciamento sanitario, o estimulo e
promogao da integragao dos processos, procedimentos e dados, a linearidade
do processo de registro e legalizacdo de empresas, a disposicao de
informacdes, orientagdes e instrumentos sobre o processo e todos os requisitos
a serem cumpridos para obtencdo do licenciamento sanitario, a adocao de
mecanismos para que as atividades econbmicas de médio risco tenham
procedimentos para licenciamento automatico a partir dos atos declaratérios
obrigatorios, a redugao do tempo necessario para o licenciamento empresarial
junto aos 6rgaos de vigilancia sanitaria nas unidades federativas e a orientacéo
dos processos de trabalho em vigilancia sanitaria, no que se refere a
priorizagao das atividades.

Observa-se, portanto, uma convergéncia normativa das
legislacbes dispostas acerca das orientagcées de classificacdo de risco das
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atividades e de sua autorizacido e fiscalizagdo. Diante deste robusto sistema
normativo e estrutura estatal para a classificagdo conforme as exigéncias
sanitarias, regulamentacdo das empresas e sua fiscalizagdo, restam-nos,
consolidar as orientacdes dos 6rgaos conferindo maior legalidade e publicidade
as normativas.

Nossa contribuicdo para aperfeigoar o oportuno projeto com um
texto substitutivo busca, entre os principais aprimoramentos incluidos, definir
que a atuagao do agente de fiscalizagao deve obedecer a diretrizes evidentes e
inequivocas para que passe a ser predominante orientativa ao invés de
punitiva, adequando a fiscalizagao para que a primeira visita seja orientadora
com notificagdo para ajustes em prazo razoavel. Quaisquer atos sancionatérios
como multa ou suspensao de funcionamento deverdo ocorrer em respeito ao
principio da razoabilidade e de acordo com a realidade socioecondémica,
assegurando que as exigéncias de fiscalizacdo sejam diferenciadas e atendam
as possibilidades da realidade local. Sendo assim, a atuagdo do agente
fiscalizador deve ser mais simples e previsivel promovendo a fiscalizagao
amigavel e orientadora.

Dito isto, apresentamos um texto substitutivo aprimorando a
proposta original para que a Lei de Liberdade Econbmica contenha as
orientacbes dispostas nas diretrizes da Anvisa, do DRElI e do CGSIM
facilitando a compreensao dos empreendedores acerca das normas de
vigilancia sanitaria aplicaveis as atividades econOmicas. Para assegurar a
convergéncia quanto a regulamentagdo e classificagdo, a Anvisa sera
responsavel pela atualizagdo dos requisitos para identificagao e classificacédo
do grau de risco sanitario das ocupacgdes e atividades econémicas sujeitas a
vigildncia sanitaria. Ato do Poder Executivo federal dispora sobre a
classificagdo de atividades de baixo e médio risco a ser observado na
legislacao federal, estadual, distrital, ou municipal especifica, assim como as
diretrizes do CGSIM e dos 6rgaos e instituigdes competentes.

O prazo para emissao e concessao de licenciamento sanitario
sera definido pela autoridade sanitaria competente, observados os principios
da impessoalidade e da eficiéncia e os limites maximos estabelecidos em
regulamento especifico.

Dessa forma, ante o exposto, votamos pela aprovagcédo do
Projeto de Lei n® 6099, de 2019, na forma do substitutivo anexo, considerando
que devemos estimular a correta observancia das regras sanitarias aplicaveis
as atividades econdmicas, com o objetivo de facilitar a sua compreensao por
parte dos empreendedores e promover uma fiscalizagdo mais orientadora e
que contribua para a adequacéao das atividades.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado VITOR LIPPI
Relator
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 6099, DE 2019

PRL 1 CICS

Altera a Lei n°® 13.874, de 20 de
setembro de 2019 para definir as
diretrizes observadas para o livre
exercicio de atividades econémicas
sujeitas a vigilancia sanitaria.

Apresentacdo: 26/03/2025 21:18:49.203 - CICS

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n°® 13.874, de 20 de setembro de 2019, passa a
vigorar com as seguintes alteracdes:

§1° O disposto nesta Lei sera observado na aplicagdo e na
interpretacédo do direito civil, empresarial, econémico,
urbanistico, das boas praticas sanitarias e do trabalho nas
relacbes juridicas que se encontrem no seu ambito de
aplicacao e na ordenacgao publica, inclusive sobre exercicio
das profissbes, comércio, juntas comerciais, registros
publicos, transito, transporte e protecdo ao meio ambiente.”
(NR)

V — a racionalizacdo e simplificacdo da regularizagdo das
atividades econbmicas;

VI — a promogao de informagdes técnicas e orientagdes aos
que exercem atividades econdmicas.” (NR)

V — gozar de presuncao de boa-fé nos atos praticados no
exercicio da atividade econbmica, para os quais as duvidas
de interpretacdo do direito civil, empresarial, econémico,
urbanistico, das boas praticas sanitarias e do trabalho, serédo
resolvidas de forma a preservar a autonomia privada, exceto
se houver disposigao legal em contrario”. (NR)
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“§1° Para fins do disposto nos incisos | e Il do caput deste
artigo:
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| — ato do Poder Executivo federal dispora sobre a
classificagdo de atividades de baixo e médio risco a ser
observado na legislacdo federal, estadual, distrital, ou
municipal especifica, assim como as diretrizes do Comité
para Gestdo da Rede Nacional para a Simplificagcdo do
Registro e da Legalizagdo de Empresas e Negocios
(CGSIM) e dos 6rgéos e instituicbes competentes;” (NR)

Apresentacdo: 26/03/2025 21:18:49.203 - CICS
PRL 1 CICS

“l = na hipdtese de existéncia de legislacdo estadual,
distrital ou municipal sobre a classificacdo de atividades de
baixo risco e de médio risco, a regulamentagédo sera valida
desde que ndo esteja em conflito ou divergente das
disposigbes, requisitos e critérios adotados na legislagao
federal vigente ou em normas e regulamentos da CGSIM e
demais 6rgaos e instituicdes competentes.” (NR)

“§ 8° O prazo para emissdo e concessao de licenciamento
sanitario, considerando a classificacdo de riscos das
atividades econOmicas e das ocupacgdes profissionais
sujeitas a vigilancia sanitaria sera definido pelo 6rgédo ou
autoridade sanitaria competente, observados os principios
da impessoalidade e da eficiéncia e os limites maximos
estabelecidos em regulamento especifico.” (NR)

X — instituir qualquer tipo de exigéncia de natureza
documental ou formal, restritiva ou condicionante, pelos
orgaos envolvidos na abertura e fechamento de empresas,
dos 3 (trés) ambitos de governo, que exceda o estrito limite
dos requisitos pertinentes a esséncia do ato de registro,
alteragao ou baixa da empresa.” (NR)

“Art. 4°-A E dever da administracdo publica e das demais
entidades que se sujeitam a esta Lei, na aplicagdo da
ordenacao publica sobre atividades econémicas privadas e
na forma da regulamentacdo editada pelos 6rgaos e
instituicbes competentes:” (NR)

“IV - promover a integragdo e uniformizagdo de processos,
procedimentos e dados aos demais 6rgaos e entidades que
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compdem o Sistema de Vigilancia Sanitaria, eliminando a
duplicidade de exigéncias;

V - promover o estimulo a entrada unica de dados cadastrais
e documentos;

VI - reduzir o tempo necessario para o licenciamento
sanitario junto aos orgaos de vigilancia sanitaria nas
unidades federativas;

VII — para os fins de registro e legalizagcdo de empresarios e
pessoas juridicas, adotar os requisitos de seguranca
sanitaria, controle ambiental e prevencédo contra incéndios
que deverdao ser simplificados, racionalizados e
uniformizados pelos 6rgaos e entidades que compdem a
Redesim, no ambito das respectivas competéncias.

VIII - promover as condigbes minimas exigiveis para a
seguranga da vida das pessoas, do meio ambiente e da
propriedade, diante de riscos adversos a seguranga
sanitaria;

IX - manter a disposicao dos usuarios, de forma gratuita, por
meio presencial e pela internet, ficha cadastral simplificada,
da qual constem os dados atualizados da empresa, bem
como informagdes, orientagdes e instrumentos que permitam
pesquisas prévias sobre as etapas de registro ou de
inscricao, de alteragao e de baixa de empresarios, incluidos
produtores rurais estabelecidos como pessoas fisicas, e de
pessoas juridicas e de licenciamento e de autorizagdes de
funcionamento, de modo a fornecer ao usuario clareza
quanto a documentagao exigivel e a viabilidade locacional,
de nome empresarial, de registro, de licenciamento ou de
inscrigdo, conforme a classificagao de risco da atividade;

X — realizar as vistorias necessarias para a emissao de
licencas e de autorizagdes de funcionamento que poderao
ser realizadas ap0s o inicio de operagao do estabelecimento
quando a atividade, por sua natureza, comportar grau de
risco compativel com esse procedimento.

XI — determinar que as licengas, os alvaras e os demais atos
publicos de liberacdo sejam considerados validos até o
cancelamento ou a cassagao por meio de ato posterior, caso
seja constatado o descumprimento de requisitos ou de
condi¢cbes, vedada a atribuicdo de prazo de vigéncia por
tempo indeterminado.

Xl - adotar mecanismos para que as atividades econémicas
classificadas como de nivel de risco Il, médio risco, “baixo
risco B” ou risco moderado, tenham procedimentos para a
concessao de licenca provisoéria, a partir do fornecimento de
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dados e declaracbes do empresario, visando permitir o
reconhecimento formal do cumprimento dos requisitos
exigidos ao exercicio da atividade requerida, sem a
necessidade de \vistoria prévia, sendo passiveis de

> PL 6099/2019
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fiscalizacdo e inspecdo a qualquer momento no curso de §
suas atividades, na forma da regulamentagdo editada pelo =
CGSIM.” (NR) -
810 e e e e e e e e e

[l — o agente sanitario que realizar a fiscalizagcdo fica
obrigado, durante o ato de inspegdo, a orientar o
estabelecimento acerca de mudangas e possiveis
adequacgdes;

IV — as orientagdes deverao vir de forma prioritaria e anterior
a quaisquer atos sancionatérios, como multa ou suspensao
de funcionamento;

V — cabe ao agente estipular um prazo razoavel para as
adequacdes de acordo com as modificagdes propostas;

VI — as sangdes cabiveis somente serdao proferidas caso
tenha ocorrido o procedimento de orientagdo, na qual ha
oportunidade prévia e em prazo razoavel para as
adequacdes serem cumpridas;

VIl — a fiscalizacdo devera atuar em respeito ao principio da
razoabilidade e de acordo com a realidade socioecondmica,
assegurando que as exigéncias de fiscalizagdo sejam
diferenciadas e atendam as possibilidades da realidade
local;

VIIl — a Unido, por meio da Anvisa, sera responsavel pela
atualizacao dos requisitos para identificacao e classificagao
do grau de risco sanitario das ocupagdes e atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, observados os
objetivos da Lei e dos regulamentos vigentes; e

IX — prevalecera a classificacdo de grau de risco sanitario
estabelecida pela Unido, por meio de normas e
regulamentos editados pela Anvisa, diante da ocorréncia de
divergéncia na identificagdo e classificagcdo do grau de risco
de uma ocupagao profissional ou atividade econdmica
sujeita a vigilancia sanitaria entre os regulamentos sanitarios
vigentes e as Resolugdes do Comité para Gestdo da Rede
Nacional para a Simplificacdo do Registro e da Legalizagao
de Empresas e Negécios (CGSIM).” (NR)
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Il — desenvolver atividade econbmica de médio risco que
permite o inicio da operagdo do estabelecimento
imediatamente apds o ato de registro empresarial e a partir
dos atos declaratorios, sem a obrigagdo de vistoria prévia,
emitindo-se o licenciamento provisério e ficando sujeita a
fiscalizagcao posterior;” (NR)

Il - desenvolver atividade econémica em qualquer horario ou
dia da semana, inclusive feriados, sem que para isso esteja
sujeita a cobrangas ou encargos adicionais, observadas:

‘c) as normas de seguranga sanitaria préprias de cada
atividade; e” (NR)

d) a legislacéao trabalhista.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado VITOR LIPPI

Relator
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