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10:00 hs - A Presidéncia comunica ao Plenario que o Senhor Presidente da Republica

enviou ao Congresso Nacional a Medida Proviséria n° /. 797, adotada em 30 de dezembro de
1998 e publicada no dia 31 do mesmo més e ano.

Designagdo da Comissdo Mista e estabelecimento de calendario para tramitagdo da
matéria em anexo (fls. n° ‘.f € )
A SSCOM

IDENTIFICACAO DA MATERIA DATA DA ACAO
CASA ORGAO TIPO NUMERO ANO DIA MES ANO
Fatima Maia
CN | SACM | MPV | 1791 98 | QF| 0S| 99

Decorrido o prazo, 05/01/99, sem apresentagdo do Parecer sobre a
Admissibilidade da Medida Provisoria, pela Comissao Mista.

IDENTIFICACAO DA MATERIA DATA DA ACAO
CASA ORGAO TIPO NUMERO ANO DIA MES ANO )
Fatima Maia
CN | SACM | MPV | 1791 98 |OZ | 01 | 99

No prazo regimental, 05/01/99, n3o foi oferecida Emenda & Medida Provisoria.
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Of.PSDB/I/N°011/99, de 11/01/99, da Lideranca do PSDB, indicando os
Deputados Carlos Mosconi e Aloysio Nunes Ferreira, como titulares; € Arnon
Bezerra e Marisa Serrano, como suplentes, em substituicdo aos anteriormente

designados(as fls. 42).

FATIMA MAIA

IDENTIFICACAO DA MATERIA DATA DA ACAO
CASA ORGAO TIPO NUMERO ANO DIA MES ANO

FATIMA MAIA
CN SACM | MPV 1791 98 12 01 99

Oficio da Lideranga do PSDB, de 06/01/99, indicando os Senadores Lucio

Alcantara, como titular;»e Pedro Piva, como suplente, em substitui¢do aos
anteriormente designados (s fls. 43).

IDENTIFICACAO DA MATERIA DATA DA ACAO
CASA ORGAO TIPO NUMERO ANO DIA MES ANO

CN SACM | MPV 1791 98 13 01 99

FATIMA MAIA

No prazo regimental, sem Instalagio da Comissdo Mista, é a matéria
encaminhada & SSCLCN, a pedido.
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14:30 - Anunciada a matéria, é proferido pelo Sr. Carlos Mosconi, pareceres de Plenéario quanto
4 admissibilidade, constitucionalidade e mérito, favoraveis a medida provisoria.

Aprovada na Camara dos Deputados e no Senado Federal, ap6s usarem da palavra os
Srs. Arlindo Chinaglia, Sergio Arouca, Jandira Feghali, Inocéncio Oliveira, Paulo Lustosa,
Jamil Haddad, Luiz Carlos Hauly, Marcelo Déda, Fernando Gabeira, José Pinotti e Ronaldo Ce-
sar Coelho.
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CONGRESSO NACIONAL

TERMO DE AUTUACAO

Aos cinco dias do més de janeiro de 1999, em cumprimento ao disposto no Art.
2°,  Caput, da Resolugdo N° 1, de 1989-CN, autuei a MEDIDA
PROVISORIA N° 1.791, de 30 de dezembro de 1998, publicada no Diério
Oficial da Unido, Segdo I, de 31 de dezembro de 1998, paginas 2 a 6. Eu, Jodo
Batista Josino de Medeiros, Chefe do Servigo de Protocolo Legislativo, lavrei o
presente.
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2 SECAO 1 DIARIO OFICIAL N° 251 QUINTA-FEIRA, 31 DEZ 1998
“Art. 4%-A. Os i nas contas de depdsito, de que trata o art. 12 desta Lei, CAPITULOI _ "3
ou que tenham sido repassados ao Tesouro Nacional, nos termos do seu art. 2% poderdo ser DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
lamados junto as institui fi iras, nos termos dos respectivos contratos, até 31 de
dezembro de 1998. Art. 12 O Sistema Macional de Vigilincia Sanitdria compreende o conjunio de agdes

§ 1% A liberagdo dos recursos de que trata este artigo aplica-se o disposto no § 1% doart. 1%
desta Lei.

§2° Na hipé de iluigio de i a0
Macional, fica o Banco Central do Brasil autorizado a debitar na conta daquele Tesouro os valores
que forem repassados ds instituigdes financeiras.” (NR)

Ar. 2 A Lei n® 9.496, de 11 de setembro de 1997, passa a vigorar acrescida do seguinte

definido pelo § 12 do art, 62 ¢ pelos arts. 15 a 18 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado
por instituigdes da Administragdo Publica direta ¢ indireta da Unido, dos Estados, do Distrilo Federal ¢
dos Municipios, que exergam atividades de regulagio, izagdo le ¢ fiscalizagio na drca de
vigilincia sanitria.

Art. 22 Compete & Unido no dmbito do Sistema Nacional de Vigilincia Sanitiria:
1 - definir a politica nacional de vigilincia sanitdria;
11 - definir o Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria;

astige: It - i lar e fiscalizar p st ¢ servigos de interesse para a
¥ P . : saiide;
“Art. 6°-A. Poderio, bém, ser ded das p g os valores 4
desembolsados pelos Estados, entre a data de assi do de i eadatado IV - exercer a vigilincia sanitdria de portos, P e fronteiras, podendo essa
inicio de sua eficéicia, referentes ao pagamento de dividas objeto do i p nesta  atribuigdo ser supleti ida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;
. Lali7(NR) V -acompanhar ¢ coordenar as agdes estaduais, distrital e municipais de vigilincia
Att. 3¢ Ficam convalidados s atos praticados com base na Medida Proviséria n? 1.711-4,  saniiria:
de 3 de dezembro de 1998. VI - prestar cooperagio técnica e a0s Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

Art. 3 Esta Medida Provisoria entra em vigor na data de sua publicago.

30de dezembro de 1998: 177" da Independéncia 1107 da Republica

Brasilia.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Pedro Malan

MEDIDA PROVISORIA N° 1.718-3, DE 30 DE DEZEMBRO DE 1998.

Acresce parfgrafo ao art, 4° da Lei n® 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, que dispde sobre a remoglo de
6rglos, tecidos ¢ partes do corpo humano pana fins
de transplante e tratamento.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigdo que the confere o art. 62 da
adota a inte Medida Proviséria, com forga de lei:

Constituigd
arar acrescido do
seguinte pan

0 A Comissdo Mista

a mie, o filho ou
riamente acatado

iséria n® 1.718-2,
de 3 de deze

Em Ot/ 0\ /99

VII - awar em circunstincias especiais de risco 4 sadde; ¢

VIII - manter sistema de informagdes em vigildncia sanitiria, em cooperagio com os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 12 A competéncia da Unido serd exercida:

I - pelo Ministério da Sadde. no que se refere & gdo, ao acomp ed
avaliagdo da politica nacional de vigilincia sanitiria e das direrrizes gerais do Sistema Nacional de
Vigilincia Sanitdria;

11 - pela Agéncia Ni | de Vigildncia Sanitdria, em
que Ihe s3o conferidas por esta Medida Provisoria; ¢

com as atribuig

1l - pelos demais érgios e entidades do Poder Executivo Federal, cujas fireas de atuaglo se
relacionem com o sistema.

§22 O Poder Executivo Federal definird a alocaglo, entre os seus drghos e entidades, das
demais atribuigdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilincia Sanitéria, nio abrangidas
por esta Medida Provisoria.

§32 Os Estados, o Distrito Federal ¢ os Municipios fi 3 di &nio, as
sdes solicitadas pela coord do Sistema Nacional de Vigilincia Senitéria.
CAPITULO Il

DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

At 32 Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, antarquia sob regime

José Serra

MEDIDA PROVISORIA N° 1.791, DE 30 DE DEZEMBRO DE 1998,

Define o Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, e d
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigdo que Ihe confere o art. 62 da
Constituigio, adota a seguinte Medida Proviséria, com forga de lei:

pecial, vi a0 istério da Satide, com sede ¢ foro no Distrito Federal, prazo de duraglo
indeterminado ¢ atuagdo em todo temitério nacional.

Pardgrafo dnico. A de quia especial conferida 4 Agéncia € caracterizada pela

independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

AL 4 A Agéncia award como entidade administrativa independ sendo-lhe
assegurada, nos termos desta Medida Provisdria, as p gati ias ao fcio adequado de
suas atribuigdes.

Ar. 52 Caberd ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento,
aprovado por decreto do Presi da Repiiblica, fixar-lhe a organizacional

Parégrafo Gnico. A ediglo do regulamento marcard a instalagdo da Agéncia, investindo-a,
automaticamente, no exercicio de suas atribuigdes.

Vidade inetitacional

An.6* A Agéncia terd por fi p a protegdo da saide da
i édio do I itario da produgdo e da comercializagdo de produtos e servigos

populagdo, por

SENADO FEDERAN
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N° 251 QUINTA-FEIRA, 31 DEZ 1998 DIARIO OFICIAL SECAO 1 3
submetidos & vigilincia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos i e das logias a diagnéstico lab ial ¢ por imag:
eles relacionados, bem como o le de poros, e de fronteil

Art. 72 Compete & Agéncia proceder & implementaglo e 3 execuclo do disposto nos
incisos 11 a Vil do ant. 2° desta Medida Proviséria, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria;
11 - fomentar e realizar estudos e pesquisas no dmbito de suas atribuigdes;

111 - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes ¢ as
agdes de vigilincia sanitiria;

IV - estabelecer mormas ¢ padrdes sobre limites de contaminantes, residuos téxicos,
desinfetantes, melais pesados e outros que envolvam risco 3 satde;

V - intervir, porari. na administragdo de F
i i bsidiadas ou idas com recursos piblicos, assim como nos prestadores de
produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do Jo nacional, obedecid ¥ no
art. 5% da Lei n* 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redagdo que Ihe foi dada pelo ant. 27 da Lei n®
9.695, de 20 de agosto de 1998:

que sejam
SEIVigos e ou
dis

V1 - administrar e 1
? ant. 23 desta Medida Proviséria:

VI - izar o funci de emp de fabricagdo, distribuigdo ¢ importagio dos
produtos mencionados no art. 62 desta Medida Proviséria;

a taxa de fi gdo de vigilincia sanitria, instituida pelo

VI - anvir com a importagio ¢ exportagio dos prod no art. 82 desta
Medida Proviséria;
IX - ler registros de prod do as normas de sua drea de atuagio;

X - conceder e cancelar o centificado de cumprimento de boas préticas de fabricagio;

XI - exigir, mediante regulamentago especifica, a centificagdo de conformidade no dmbito
do Sistema Brasileiro de Centificago - SBC, de produtos e servigos sob o regime de vigilincia sanitdria
segundo sua classe de risco;

XII - exigir o credenciamento, no dmbito do SINMETRO, dos laboratérios de servigos de

VIl - bioldgicos e suas substincias ativas, sangue ¢ hemoderivados:

VIl - érgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituigdes;

IX - radioisétopos para uso diagnéstico in vivo e radiofd 05 ¢ prod i
utilizados em diagnéstico e terapia;

X - cig: cigarrilhas, ct e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nio di
tabaco;

X1 - quaisg d que m a possibilidade de risco & saide, obtidos po

engenharia genética, por outro procedi ou ainda

a fontes de radiagdo.

§ 2 Consid 3¢ Servi ao controle ¢ fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia
aqueles voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de
intemnagio. o3 servigos de apoio diagnéstico ¢ terapéutico. bem como aqueles que impliquem ;
incorporagdo de novas tecnologias.

§ 3 Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 ¢ 2 deste anigo, submetem-se a0 regime de
vigilincia sanitiria as instalagdes fisicas, equig tecnolugi bi e procedimentos
envolvidos em todas as fases dos processos de produgio dos bens e produtos submetidos a0 confrale ¢
fiscalizagio sanitdria, incluindo a desti dos respectivos residuos.

S4 A Agéncia poderd regulamentar ourros produtos e servigus de interesse para o
controle de riscos 3 saide da populagio, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria.

CAPITULO I
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA
Segio 1
Da Estrutura Biisica

AM. 9 A Agéncia serd dirigida por uma Diretoria Col giada, d do contar, também,
com um Procurador, um Corregedor ¢ um Ouvidor, além de unidad especializadas incumbidas de

apoio diagy € lerap € outros de para o controle de riscos 4 saiide da populagfio, bem  diferentes fungdes.
como daqueles que impliquem a incorporagdo de novas tecnologi Parfgrafo inico. A Agéncia contard, ai Iho I
0 dnico. 3 3 ivo,
XIIl - exigir o credenci dos lat poblicos de andlisé fiscal no Aimbiio. do dispostaem ugulnrﬁ:nm i géncia con ainda, com um Conselho Consultive, na forma
SINMETRO;
XIV - interditar, como medida de vigilincia sanitéria, os locais de fabricagdo, controle, Segiio 11
importagdo, armazenamento, distribuicio ¢ venda de prod e de p tdo de servigos relativos A Da Diretoria Coleglada
sadde, em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente 4 sadde: —
s % 2 5 - . 10. réncia ¢ a administracio da Agéncia serfio exercidas por uma Diretoria
XV - proibir a fabricagio, a imp glo, o a 0 e a8 Colegiada. o Bere . .
. falizag produtos ¢ i em caso de violagdo da legislacdo p ettt glada, composia por alé cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente,
A saide; . Pardgrafo dnico. Os Di serdo t indicados ¢ dos pelo Presidente da
XVI - cancelar a izaglo de funci ¢ a autorizagdo especial de fi Rep a apbs aprovagio prévia do Senado Federal nos termos do ar. 52, 11, "f", da Constituigio
de emp em caso de violegdo da legisl: glo ou de risco iminente A satide; Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma dnica ¢
PO ool s & el Sgniiin soasrides o okos. o bt qpe Art. 11, O Diretor-Presidente da Agéncia sers do pelo Presidente da Repibli
compdel tos q o dentre os membros da Diretoria Colegiada, ¢ investido na fungdo por trés anos, ou pelo prazo restante de
XVIIL - estabel d e i o3 de vigilincia toxicolégica e seu dato, admitida uma inica dugdo por trés anos.
farmacoldgica; :
XIX-p arevisioe lizagdo periodica da farmacopéia; Ar. 1. A exoneragdo imotivada de Diretor da Agéncia somente poderd ser promovida

XX - manier sistema de infi tdo continuo e p para integrar suas atividades
com as demais agdes de saide, com prioridade s agdes de vigilincia epidemioldgica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar;

XXI- monitorar ¢ auditar os érgdos e entidades estaduais, distrital e municipais que
integram o Sistema Nacional de Vigilincia,Sanitiria, incluindo-se os laboratérios oficiais de le de
qualidade em saide; :

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no
art. 82 desta Medida Provisoria, por meio de andlises previstas na legislagio sanitiria, ou de

nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais serd assegurado sew pleno e integral exercicio,
salvonmtnsosd:pt.‘nlc:dea(udc‘, bidade administrativa, de denagio penal itada em
julgado e de d pri injustil

il do dcgesllod;. qui

Ar. 13. Aos dirigentes da Agéncia ¢ vedado o exercicio de qualquer outra atividade
profissional, empresarial, sindical ou de diregdo politico-partidaria.
g2 E vedado aos di g . iguall ter i direto ou indireto, em empresa
relacionada com a drea de atuagio da Vigilincia Sanitdria, previsia nesta Medida Proviséria, conforme
o L

especiais de monitoramento da qualidade em sade:

XX - f od Ivi de s h
téenico-cientifica nacional e intermacional:

pari o sistema ¢ a cooperagio

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

§12 A Agéncia poderd delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execugdo de atribuigdes que Ihe sdo préprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIIL, X, XV, XVI,
XVIL XVII e XIX deste artigo,

§2® A Agéncia poderd pl ou supl
municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitdrio.

as agdes d

§3% As atividad
P ¢ fronteiras, serio
da Sadde.

de vigildncia ey Ggica ¢ de le de vetores a portos,
das pela Agéncia, sob orientagdo técnica e normativa do Ministério

Art. 82 Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagio em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar of produlos e servigos que envolvam risco A sadde piblica.

[+]

) §22 A vedaglo de que trata o caput deste antigo nio se aplica 20s casos em que a atividade
profissional decorra de vinculo ¢ | ido com entidades piblicas destinadas ao ensino ¢ 3
Ppesquisa. inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

. § 3¢ No caso de descumprimento da obrigagio prevista no capul e no § 1" deste artigo. o
infrator perderd o cargo. sem prejuizo de responder as agfes civeis e penais cabiveis.

C AL AE um ano apds deixar o cargn, € vedado ao ex-dirigente representar yualguer
Pessoa ou interesse perante a Agéncia.

Pardgrafo dnico. Durante o prazo estabelecido no capult ¢ vedado, ainda, ao ex-dingente.
utilizar em beneficio proprio informagées privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido, sub
pena de incorrer em ato de improbidade administrativa.

Art. I5. Compete i Diretoria Colegiada:

I - exercer a administragio da Agéncia;

Il - propor a0 Ministro de Estado da Saide as politicas e diretrizes governamentais
destinadas a permilir 3 Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

- § 12 Consid bens e prod, bmetidos ao le e fiscalizagdo sanitdria pela 111 - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;
cia: ; % 3 3
g iz 3+ = o L IV - aprovar o regimento interno e definir a drea de atuagdo, a organizagdo e a estrutura de
il 1- de uso suas ativas e demais p e cada Diretoria:
tecnologias; 3 : + = are . P
o8 1n-ali inclusive bebidas, & = r s Embil aditivos V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas 3 vigilincia sanitdria;
= alimentos, inclusive as, dguas 3Cus 34 5 ‘ . .
li limites de i orgini iy de agrotdxicos e de medicamentos veterinirios: V1 - elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades:
111 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; - VIl - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Diretoria, mediante provocagdo dos
3 interessados;
- destinados 3 hig] 80, desinfecgdo ou desinfestagio em b P d - thet . N
domiciliares, hospitalares e coletivos; VIII - enc o5 [ da Agéncia aos drgdos competentes.
V - conj 8 ei destinados a diagnéstico; § 12 A Diretoria reunir-se-4 com a presenga de, pelo menos, quatro diretores, dentre eles o
V1 - equi e materiais médico-hospital dontoldgicos e | picos ¢ de Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberar com, no minimo, irés volos favorveis.
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§2¢ Dos atos praticados pela Agéncia cabers recurso 4 Diretoria Colegiada, com efeito
suspensivo, como dltima instincia administrativa.

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

1 - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;
ides da Diretoria Colegiad
11 - cumprir e fazer cumprir as decisdes da Diretoria Colegiada;

11 - presidir as

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as g de urgé
V - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiad:
VI - nomear e exonerar servidores, do os cargos efeti em issdo e fungdes de

P
confianga, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislagio em vigon

VIl - encaminhar a0 Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados pela
Diretoria Colegiada;

VIII - assinar convénios ¢ ordenar ds
Segdio HI
N Dos Cargos em Comissdo e das Fungdes Comissionadas

Art. 17, Ficam criados os Cargos em Comissio de N Especial ¢ do Grupo de
Diregio e Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura da Agéncia,
relacionados no Anexo | desta Medida Proviséria.

§ 12 Constiti fato gerador da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilincia Sanitiria a pritica dos

atos de éncia da Agéncia N 1 de Vigilincia Sanitdria c do Anexo II.

§ 22 Siio sujeitos passivos da laxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas fisicas e
juridicas que atividades de fabricagdo, distribuigdo e venda de prod cap gdo de servigos
mencionados no art. 82 desta Medida Proviséria.

§3° A 1axa serd devida em conformidade com o resp fato gerador, valor e prazo a

que refere a tabela que constiui 0 Anexo I desta Medida Provisoria.
§ 4% Araxa deverd ser recolhida nos prazos dispostos em regulamento préprio da Agéncia.

§ 5% A arecadagdo e a cobranga da taxa a que se refere este artigo poderd ser delegada aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios. a critério da Agéncia, nos casos em que por eles estejam
sendo realizadas agdes de vigilincia, respeitado o disposto no § 12 do art. 72 desta Medida Proviséria.

Art. 24. A Taxa nfio recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do artigo
anterior, serd cobrada com os seguintes acréscimos:

|- juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do
vencimento, i razio de 1% ao més, calculados na forma da legislagdo aplicivel aos tributos federais;

Il - multa de mora de 20%, reduzida a 10% s¢ o for efetuad
util do més subsequente ao do seu vencimento;

Il - encargos de 20%, substitutivo da condenagio do devedor em honoririos de advogado,
calculado sobre o total do débito inscrito como Divida Ativa, que serd reduzido para 10%, se 0 pagamento

até o dltimo dia

Pardgrafo dnico. Os cargos em Cumissio du Grupo de Diregdo e A
serdo exercidos., p ial por integ do quadro de pessoal da autarquia.

Art. 18. Ficam criadas fungdes de confianga denominadas Fungdes Comissionadas de
Vigilincia Sanitéria - FCVS de icio privativo de servidores piiblicos, no quantitativo e valores
previstos no Anexo | desta Medida Proviséria.

§ 12 O Servidor i em FCVS perceberi os do cargo efetivo, acrescidos

do valor da fungdo para a qual tiver sido designado.

§ 2% Cabe & Diretoria Colegiada da Agéncia dispor sobre a realocagio dos quantitativos e
distribuigio das FCVS dentro de sua estrutura organizacional, observados os niveis hierirquicos, os
valores de retribui i ¢ o respectivo custo global estabelecidos no Anexo I

§ 32 A designaglio para a fungdio comissionada de vigilincia sanitiria € inacumulavel com
a ¢do ou ¢lo para qualquer outra forma de comissi do o seu pag:
durante as situagdes de afastamento do servidor, inclusive aquelas de efetivo exercicio,
ressalvados os periodos a que se referem os incisos 1, 1V, Vie VI, do art, 102 da Lein2 8.112, de 11 de
dezembro de 1990,

CAPITULO IV
DO CONTRATO DE GESTAO

for efetuado antes do ajui da

§ I? Os juros de mora ndo incidem sobre o valor da mulia de mora.

§ 2 Os débitos relativos & Taxa poderdo ser parcelados, a juizo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, de acordo com os eritérios fixados na legislagdo tributdria.

Ar. 25. A Taxa de Fiscalizagio de Vigilincia Sanitiria serd devida a pantir de 1* de
Janeiro de 1999,

Am. 26. A Tazxa de Fiscalizagio de Vigilincia Sanitaria serd Ihia em conta bancdn:
vinculada 3 Agéncia.

Segdo 11
Da Divida Ativa

Ar.27. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei 3 Agéncia e apurados
nio Ihidos no prazo estipulado, serio inscritos em divida ativa propria da
Agéncia e servirio de tiulo executive para cobranga judicial, na forma da Lei.

PR EEy

Art. 28. A execugdo fiscal da divida ativa serd promovida pela Procuradoria da Agéncia.

Art. 19. A administragdd da Agéncia serd regida por um contrato de gestdo, negociado _CAPiTULO Vi
entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saide, ouvido previamente os Ministros de DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Estado da Fazenda e do Planej e 0 e da Administraglo Federal e Ref do Estado, no _ ’ ; .
prazo méximo de dias . i ¢i0 do Diretor- Presid da : An. 29. Na primeira gestdo da A visando impl a transigio para o sistema
h de mandatos ndo coincidentes:
Parfigrafo inico. O contrato de gestdo é o instrumento de avaliagio da awaglo Lo . . .
Iministrativa da quia e de seu desempent belecendo os pard para a administragd o, 1- trés diretores da Agéncia serdo fos pelo Presidente da Repiiblica, por indicaga
interna da autarquia bem como os indicadores que permi puanti T . a sua avaliagd do de Estado da Sadde;
periddica. 11 - dois diretores serdo nomeados na forma do parigrafo tnico, do art. 10, desta Medida
Provisdria.
Art. 20. O descumprimento injusliﬂc:gio do contrato de gestdo implicard a exoneragio do
Diretor-Presid pelo Presid, da Repuiblis i solicitagdo do Ministro de Estado da Saidde.

CAPITULO V
DO PATRIMONIO E RECEITAS

Segiio |
Das Receitas da Autarquia

Art. 21. Constituem patriménio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que
Ihe forem conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.

An. 22. Constituem receita da Agéncia:

Pardgrafo dnico. Dos trés diretores referidos no inciso [ deste artigo, dois serdo nomeados
para mandato de quatro anos e um para dois anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, com a publicagdo de scu
Regimento Intemo, pela Diretoria Colegiada , estard extinta a Secretaria de Vigilincia Sanitdria.

An. 31. Ficao Poder éwculi\'o autorizado a:

I - iransferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial, obrigagdes, direitos e receitas
do Ministério da Saide e de seus drgdos, necessirios ao d de suas fi

11 remanejar, transferir ou utilizar os saldos orgamentirios do Ministério da Saide para
atender as de ¢do e gdo da Agéncia, wilizando como recursos as dotagdes

1- o prod dagdo da taxa de fiscalizagio de vigilincia sanitiria, na

forma desta MedidarPrnvisOlia:
11~ a retribuigdo por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros:
11 - o produto da arrecadagdo das receitas das mulias das agdes fiscalizad

I da

IV - 0 produto da execugio de sua divida ativa;

V- as dotagdes consignadas no Orcamento Geral da Unido. créditos especiais, créditos
feréncias e rep que [he forem conleridos;

VI-os provenientes de convéni
—— Wi s

acordos ou ¢ c com

VII - a5 doagdes, legados, subvengdes ¢ outros recursos que Ihe forem destinados;

VIIl-o0s valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e imoveis de sua
propricdade; e,

1X - o produto da alienagdo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pritica de
infragdo, assim como do patriménio dos infi P lidos em d éncia do exercicio do poder de
policia e incorporados ao patrimanio da Agéncia nos termos de decisdo judicial.

Pardgrafo tnico. Os recursos previstos nos incisos |, [l e VII deste artigo, serdo recolhidos
diretamente 4 Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.

Art. 23, Ficai a Taxa de Fiscali

tdo de Vigilincia S

" indirera o tond

§ irias destinadas 3s atividades finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos,
subatividades e grupos de despesas previstos na Lei Orgamentdria em vigor.

Art. 32. Fica transferido da Fundagio Oswaldo Cruz, para a Agéncia Macional de
Vigilancia Sanitiria, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saide, bem como suas atribuigies
institucionais, acervo patrimonial ¢ dotagdes org ari

Parigrafo dnico. A Fundagio Osvaldo Cruz dari todo o suporte necessirio & manutencio
das atividades do Institwto Nacional de Controle de Qualidade em Savde, até a organizagio da Agéncia.

Art. 33 A Agéncia poderd contratar especialistas para a execugio de trabalhos nas dreas
técnica, cientifica. econdmica e juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a legislagio em
vigor.

A 340 A Agéncia poderd requisitar, nos (1és primeitos anos de sua inst. O s,
servidores ou comtratados, de orgdos de entidades integrantes da Admimstragio Pablica Federal direta,
il yusisguer que sejam as lungics a serem exercidas,

§ I* Durante os primeiros vinte ¢ quatro meses subscqiientes i instalagio da Agéncia, as
requisigées de que trata o caput deste artigo serdo imecusiveis, quando feitas a drgdos e entidades do
Poder Executivo Federal, ¢ desde que aprovadas pelo Ministros de Estado da Saidde e da Administragio
Federal e Reforma do Estado.

. §2* Quando a requisigio implicar redugio de remuics sy ao do servidor requisitado, fica a
Agéncia autorizada a complementi-la até o limite da remuneragio do cargo efetivo percebida no 6rgdo de
ofigem.
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Art. 35, E vedado 2 ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto
a entidades sujeitas A agdo da Vigilincia Sanitiria, bem como os respectivos proprietirios ou
responsiveis, ressalvada a participagio em comissdes de trabalho criadas com fim especifico, duragio

At 44. Os ans. 20 e 21 da Lei n® 6.360. de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar
com a seguinte redagdo:

AL 20. ...

Pardgrafo dnico. Ndo poderd ser regisindo o medicamento que nio tenha em sua

e nilo integ da sua org
Art. 36. Sio iderad idad porérias de peional i piblico, nos
termos do art. 37 da Constituigdo Federal, as atividades relativas 4 i pl ¢do, ao h €

i avaliagdo de projetos e prog de cardter fi na drea de vigildncia sanitdria, 3 r!lgulamﬂltaqiu

ed izagdo de prod bsti ¢ servigos de inleresse para a saide, imprescindiveis 3
implantaglo da Agéncia.
§ 12 Fica a ANVS izada a efetuar ¢do tempordria, para o d das

atividades de que trata o caput deste artigo, por periodo ndo superior a trinta e seis meses a contar de sua
instalagio.

§2 A contratagio de pessoal tempordrio poderd ser efetivada 3 vista de notoria
capacidade técnica ou cientifica do profissional, mediante andlise do curriculum vitae.

§3 As contratagdes temporirias serdo feitas por tempo determinado e observado o prazo
méximo de doze meses, podendo ser prommogadas desde que sua duragdo n3o ultrapasse o termo final da
aptorizagio de que trata o § 12

Fard

§4 A tdo do pessoal ¢ | porari terd como ia valores
definidos em alo conjunio da ANVS ¢ do érgdo central do Sistema de Pessoal Civil da Administragio
Federal (SIPEC).

§52 Aplica-se ao pessoal contratado lemporariamente pela ANVS, o disposto nos ants. 5%e
6%, no pardgrafo dnico do art. 7°, nos ans. 8%, 92, 10, 11, 12 ¢ 16 da Lei n. 8.745, de 9 de dezembro de
1993,

Art. 37. O quadro de pessoal da Agéncia poderd contar com servidores redistribuidos de
orgdos ¢ entidades do Poder Executivo Federal.

Art. 38. Em prazo nfio superior a cinco anos, o exercicio da fiscalizagdo de produtos,
servigos, produtores, distribuidores e comerciantes. inseridos no Sistema Macional de Vigilancia
Sanitdria, poderd ser reali por servidor requisitado ou pertencente a0 quadro da ANVS, mediante
designagdo da Diretoria, confi 1

An. 39. Os ccupantes dos cargos efetivos de nivel superior das carreiras de Pesquisa em
Ciéncia e Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnoldgico e de Gestdo. Planejamento e Infra-Estrutura em
Ciéncia ¢ Tecnologia, criadas pela Lei n® 8.691. de 28 de julho de 1993, em exercicio de atividades
i pectivas atribuigdes na Agéncia, fazem jus i Gratificagdo de Desempenho de Atividade de
Ciéncia e Tecnologia - GDCT. criada pela Lei n® 9,638, de 20 de maio de 1998,

§12 A gratificagdo referida no caput também serd devida aos ocupantes dos cargos
fetivos de nivel i lidrio da carreira de D Ivimento Tecnoldgico em io de atividad
inerentes ds suas atribuigdes na Agéncia,

§2® A Gratificagio de Desempenho de Atividade de Ciéncia ¢ Tecnologia - GDCT, para
05 ocupantes dos cargos efetivos de nivel intermedidrio da carreira de Gestdo, Plan¢jamento e Infra-
Estrutura em Ciéncia ¢ Tecnologia, criada pela Lei n? 9.647, de 26 de maio de 1998, serd devida a esses
servidores em io de atividades i ds atribuigdes dos respectivos cargos na Agéncia.

§3° Para fins de percepglo das gratificagdes referidas neste antigo serfio observados os
demais critérios e regras estabelecidos na legislagdo em vigor.

§4* O disposto neste artigo aplica-se apenas aos servidores da Fundagio Osvaldo Cruz
lotados no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saide em 31 de dezembro de 1998, ¢ que
venham a ser redistribuldos para a Agéncia.

Art. 40. A Advocacia Geral da Unillo e o Ministério da Sadde, por intermédio de sua
Ci ltoria Juridica, di; issd j P , Mo prazo de cento ¢ oitenta dias,
le das agdes judiciais em curso, en lo matéria cuj peténcia tenha sido ferida &
Agéncia, a qual substituiri a Unio nos respectivos processos.

§ 12 A substituigio a que se refere o caput, q P Jjudiciais, serd requerid:
diante petigo subscrita pela Ad: ia-Geral da Unifio, dirigida ao Juizo ou Tribunal competente,
requerendo a intimagdo da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

§22 Eng nio operada a substituigdo na forma do pardgrafo anterior, a Advocacia-
Geral da Unido no feito, praticando todos os alos processuais i

Art. 41, O registro dos produtos de que trata a Lei n? 6,360, de 23 de setembro de 1976, ¢
0 Decreto-Lei n* 986, de 21 de outwbro de 1969, poderd ser objeto de I ¢do pelo Ministério da
Saiide e pela Agéncia visando a desburocratizagio e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo
implique riscos 4 saide da populagio ou & liglo de fiscalizagdo das atividades de produgio e
circulagdo.

Parfigrafo dnico. A Agéncia poderd conceder autorizagdo de funcionamento a empresas ¢
registro a produtos que sejom apliciveis apenas a plantas produtivas ¢ a mercadorias destinadas a
mercados extemos, desde que nio acarrete riscos & saide piblica.

An. 42. O ant. 57 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de Outubro de 1969, passa a vigorar com a
seguinte redagiio:
“AIL57. A importagio de ali 5. de aditi para ali
las a serem emp fas no fabrico de anigos, utensilios e equipamentos destinados a
entrar em contato com alimentos, fica sujeita a0 disposto neste Decreto-lei e em seus
Regulamentos sendo a anilise de controle efetwada por amostragem. a critério da autoridade
itdria, no de seu oy k no pais.” (NR)

e de substincias

Art. 43 A Apéncia poderd ap ler bens, equi p e utensilios utilizados
para a pritica de crime contea a sadde piblica, ¢ a promover a respectiva alienagio judicial, observado, no
que couber, o disposto no art. 34 da Lei n* 6.368, de 21 de outubro de 1976, bem como requerer. ¢m

posigio substincia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico. (NR)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros j
registrados, desde que satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Medida Provisoria,

§ 12 Os medic: imil a serem fabricados no Pals,
apés decorrido o prazo de cento ¢ vinte dias. contado da apresentagio do respectivo requerimento,
se até entdo ndo tiver sido indeferido.

§2% A contagem do prazo para Tegisiro serd intemompida até a satisfagdo, pela empresa
interessada, de exigéncia da autoridade sanitiria. nio pedendo tal prazo exceder a cento e oitenta
dias.

§3? O registro, concedido nas condigdes dos pardgrafos anteriores, perderd a sua validade,
independentemente de notificagio ou interpelagio, se o produto ndo for ¢ ializado no prazo

de um ano apds a data de sua concessdo, prorrogivel Ppor mais seis meses, a critério da auteridade
sanitdria, mediante justificagdio escrita de iniciativa da empresa interessada.

§4° O pedido de novo registro do produto poderi ser formulado dois anos apés a
verificagdo do fato que deu causa i perda da validade do anteriormente concedido, salve se nio for
imputivel 3 i la.

P P

§52 As disposigdes deste antige aplicam-se aos produtos registrados ¢ fabricados em
Estado-Parte integrante do Mercado Comum dJo Sul - MERCOSUL, para efeito de sua
< ializagio no Pais, se | asimilar nacional ji registrado.” (NR)

An. 45. Esta Medida Provisdria enira em vigor na data de sua publicagio.

Art. 4. Fica revogado o ant. 58 do Decreto-Lei n* 986, de 21 de vutubro de 1969,

Brasilia. 30 e dezembro Je 1998; 1772 da Ind: pendéncia e | 10 da Republica
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

Luiz Carlos Bresser Pereira

ANEXO I

QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E
FUNCOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA SANITARIA

CARGOS/ NE/
DENOMINAGAO

UNIDADE FUNC.GF.S CARGO/FUNCAO DAS/

N FG

DIRETORIA ] Diretor NE
5 Assessor Especial 102.5

3 Auxiliar 102.1

GABINETE 1 Chefe de Gabinete 101.4
I Procurador 101.5

I Corregedor 101.4

1 Ouvidor 101.4

1 Auditor 101.4

17 Gerente-Geral 101.5

38 Gerente 101.4

QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNGOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA
SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CODIGOFCVS QTDE, VALOR
FCVS-V a2 1.170.00
FCVS.IV 58 855.00
FCVS-Iil a7 515.00
FCVS-II 58 454,00
FCVS-1 69 402,00
TOTAL 274 177.005,00
ANEXO 11

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Fatos Geradores Valores em RS | Prazos para Renovagio

juizo, o bloqueio de contas bancirias de tiwlaridade da emp e de seus propri c
is pela autoria daqueles delitos,

1. A ¢d0 de funci de

empresa. para cada tipo de atividade
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1.1. Sobre a inddstria de medicamentos 40.000 anual
1.2, Sobre equipamentos e correlatos 20.000 anual
1.3. Distribuidores de medicamentos, .

drogarias e farmécias 15.000 anual Dispde sobre o recolhimento ao Tesouro
1.3, Demais 10.000 anual Nacional de parcela da Tarifa de Embarque
3 ARCracho o0 sereeei e Internacional e d& outras providéncias.

(tipo de atividade, dados cadastrais. 6.600 indeterminado
Fuslo ou incorporagio empresarial)

3. Substitigdo de representante legal, O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuiclo que lhe
resp. técnico ou cancelamento de confere o art. 62, da Constitulglo, adota a aequfnta Madida
autorizaglo Isento indeterminado Proviedria, com forga de Lei:

4-?“!““9’1::;’;;;?;2‘:‘3: Art. 19 Constitul receita prépria do Tesouro HNacional a
estabelecimento ou unidade fabril, ti parcela corresp d dido pela Portaria n? B861/GM2,
b La" po de 09 de dezembro de 1997, do Ministério da Aerondutica, As Tarifas de
de atividade e linha de produg Embarque Internacional, vigentes naguela data, incluindo o seu
comercializagio . correspondente Adicional Tarifdrio, previsto na Lei n? 7.920, de 12
4.1. No Pais e Mercosul de dezembro de 1989.
4.1.1. Medicamentos 30.000 anual
4.1.2. Equipamentos € correlatos 12.000 anual P Pardgrafo dnico. O Ministério da Reronfutica e a Empresa
3. Demais 4.000 anual Brasileira de Infra-Estrutura Aeroportudria - INFRAERO adotaro, no
] 37,000 sl prazo de até trinta dias, as providéncias necessdrias para:

MEDIDA PROVISORIA N* 1792, DE 30 DE DEZEMBRO DE 1993

3. Registro de 1 - discriminar os valores correspondentes a esta Medida
15.1. Cosméticos 3.700 trés anos Proviséria nos respectivos demonstrativos de arrecadagdo;
5.2. Saneantes 11.700 trés anos
5.3.1. Equipamentos, Aparcihos ¢ Il - promover o recolhimento dos valores ac Tesouro Hacional
Instrumentos 65.000 trés anos até o 157 dia dtil do més subseql & 3
5.3.2. Outros (conj. de diagn. e bolsas de
€

arr clo;

IIl - dar c rimento aos efeitos financeiros des

16.300 trés anos | n ta Medida

e Proviséria, determinado no artige 3%, inclusive mediante o repasse ao
came =5 e - Tesouro Macional, em até sessenta dias, dos valores correspondentes.

X 5,000 :im:oams Art. 20 A receita a que se refere o artigo anterior
3. Genéricos - 0.600 cinco anos destinar-se-4, exclusivamente, A amortizagdo da divida pablica
Alimentos e Bebidas 0.000 cinco anos mobilidria federal.

. Tobaco ¢ Similares 100.000 anual

e = = Art. 3% Esta Medida Proviséria entra em vigor na data de sua
6. Acréscimo ou Modificagdo no Registro 5 . 1 go!

- ublicagio od d j
6.1. Apresentacio 1.800 !ndetem!nadn ga 19”? + produzinde efeitos financeiros a partir de 11 de janeiro
6.2. Concentragdo e Forma Farmacéutica 4.500 indeterminado

6.3, Texto de bula, formulirio de uso e Brasilia, 30 de dezembro de 1998; 1779 da Independéncia
rotulagem : 2.200 indeterminado e 1109 da Repiblica.

6.4. Prazo de validade ou cancelamento Isento indeterminado
6.5. Qualquer outro §.100 indeterminado FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
7. Isengdo de regisiro 2.200 indeterminado Pedro Malan

[8. Centidao, atestado, classificagio Lélio Viana Lébo

toxicoldgica, extensio de uso, cota de Paulo Paiva

comercializagio por empresa de
produto controlado demais atos
declaratérios 10.000 indeterminado
9. Desarquivamento de 550 € 2 via .
demumznlu i 2.200 indeterminado
10. Anuéncia na notificagdo de

blicidade de produtos para MEDIDA PROVISORIA N* 1
5:‘":“' - mix‘i)ma de 6 £.800 e ——— EDI > (A N® 1793, DE 30 DE DEZEMBRO DE 1998,
TT. Anuéncia em processo de importagao ¥
ou ex ig a uisa clinica 10.000
12. Anuéncia para isengdo de imposto e Institui 2 Taxa Processual sobre os processos de
em Pmﬁodd‘ im ) ou competéncia do Conselho Administrativo de Defesa
cxportagio de 10s. sujeito a . . Econdmica - CADE, ¢ di outras i i
Vigilincia Sanitiria. Isento indeterminado '“ SR poviRecils
13. Anuéncia em processo de importagdo ¢ . .
exportagio para fins de .. OPRESIDENTE DA REPUBLICA. no uso da atribuigio que Ihe confere o art. 62 da
comercializagdo de produto sujeitoa | + . ) Constituigio, adota a seguinte Medida Proviséria, com forga de lei:
Vigilincia Sanitdria 100 indeterminado
14, Colheita ¢ transporte de amosiras para . At I Fica institwida a Taxa Processual sol
anilise de controle de produtos Ad ivo de Defesa Econdmica - CADE
importados.
- dentro do municipio 150
- outro municipio no mesmo Estado 300
- putra Estado 600 Indeterminado
500

bre o5 processos de competéncia do Conselho

An. 2° Constitui fato gerador da Taxa Processual:

15. Vistoria para v:nfl:a;!o de
imento de exigéncias sanitdrias
es de Controle Sanitirio de
Portos, A t0s ¢ Fronteiras I - a consulta a0 CADE, nos termos do art, 7%, inciso XVII, da Lei n® 8.884, de 1994,
16.1. Emissdo de Centificado de - —
Desratizagio ¢ Ixn?g:" de Aft. 3 So contribuintes da Taxa Processual:
Desratizagio de Embarcagio 1000 Indeterminado -
T6.2. Emissdo de Guia de Desembarque de 1-no caso de atos e contratos. previsto no an. 54 da Lei n? 8.884, de 1994, qualquer das
Passageiros e Tripulantes de requercnies;
Embarcagdes Aeronaves e Veiculos
Termestre de Trinsito intemacional.
16.3. Emissdo de Centificado de Livre
Prética
16.4. Emisslo de Guia Traslado de
Caddver- em Embarcagdes
Aecronaves e veiculos terresires em . : fundagdes:
trinsito interestadual ¢ intemacional 150 indeterminado

I-aapre ¢do de atos e previsio no art. 54 da Lei n® 8.884, de 11 de junho de
7 1994;
indeterminado

11 no caso de consulta a0 CADE, o consulente.

g B

Indeterminado

Aft. 47 530 isentos Jo pagamento da Taxa Processual:

I-a Unido. os Estados. os Municipios, o Distrito Federal ¢ as respectivas aularquias ¢

I - 0 Ministério Piiblico;
11 - w5 que p insuficiéncia de

Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto 161, 16.2. 16,3, 16.4, em: Pardgrata inico. A isencio " .
0. A isengdo prevista neste antigo ndo al s enti i
a) J0% no caso de empresas médias tal qual definido pela Lei 9531 de 10 de dezembro de 1997: exercicio profissional. v ¢ legega 3 entidades Rscalizadsras do

b) 60% no caso das peq I tal qual definido na Lei 9317de 5 de dezembro de 1996;
©) 0% no caso das micro emg tal qual definido na Lei 9317 de 5 de dezembro de 1996, AL 57 A Taxa Processual € devida:

. |- no valor de RS 15.000,00 (yuinze mil reais), no caso de atos ¢ contratos do art, §4 da
Ohs: N de s 2 . it X ; o Lein® 8.884, 1994;
5 i caso de empresas que estejam em processo de instalagdo, a wbﬁln;d.se realizari por auto-
declaragdo, a ser P la no ano subseqi sem a qual o valor descontado passard a ser I X
eviiln. - -na valor de RS 5.000.00 {cinco mil reaish, no casa de consulta a0 CADE, nos termos
doart. 7 inciso XVII, da Lei n® 8.884, de 1994,
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SF - 7-1-99
10 horas

O Senhor Presidente da Republica enviou ao Congresso Nacional a
Medida Provisoria n° 1.791, adotada em 30 de dezembro de 1998 e
publicada no dia 31 do mesmo més e ano, que “Define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias”.

De acordo com as indicagdes das liderangas, e nos termos dos §§ 4° e
50 do art. 2° da Resolugdo n° 1/89-CN, fica assim constituida a Comissao Mista
incumbida de emitir parecer sobre a matéria:

Senadores

Titulares Suplentes

PFL

Carlos Patrocinio 1.Jodo Rocha
Jonas Pinheiro 2.Geraldo Althoff
PMDB

Jader Barbalho 1.Fernando Bezerra
Nabor Junior 2.Carlos Bezerra
PSDB

Sergio Machado 1.0smar Dias
Bloco Oposigao (PT/PDT/PSB/PPS)

Eduardo Suplicy 1.Sebastido Rocha
PPB

Leomar Quintanilha 1.Freitas Neto

SENADO FEDERAL
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Dia
Dia
Até

Ate
Até

Deputados

Titulares

PFL

Ursicino Queiroz

Laura Carneiro

PSDB

Aécio Neves

Aloysio Nunes Ferreira
Bloco (PMDB/PRONA)
Laire Rosado

Bloco (PT/PDT/PC do B)
Marcelo Déda

PPB

Hugo Biehl

Suplentes

1.Euler Ribeiro
2.0svaldo Coelho

1.Adroaldo Streck
2.Jovair Arantes

1.Armando Abilio
1.Fernando Ferro

1.Jodo Tota

De acordo com a Resolugéo n° 1, de 1989-CN, fica estabelecido
o seguinte calendario para a tramitacdo da matéria:

7-1-99 - designagdo da Comisséo Mista
8-1-99 - instalagéo da Comisséo Mista
5-1-99 - prazo para recebimento de emendas e para a

Comissao

Mista emitir o parecer sobre a

admissibilidade
14-1-99 - prazo final da Comissao Mista
29-1-99 - prazo no Congresso Nacional
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Mensagemn® 1.727

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do artigo 62 da Constitui¢do Federal, submeto a elevada deliberagédo de
Vossas Exceléncias o texto da Medida Provisérian® 1.791 ,de 30 de dezembro de 1998,
que “Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitéria, e d4 outras providéncias”.

Brasilia, 30 de dezembro de 1998.
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EMn® 110/GcM Brasilia, 12 de dezembro de 1998.

Excelentissimo Senhor Presidente da Repiiblica,

Tenho a honra de submeter a elevada consideragdo de Vossa Exceléncia a
anexa proposta de medida provisoria que define o Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitéaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em moldes semelhantes aos
ja existentes em outros paises, em particular nos Estados Unidos da América, onde a
atividade do Food and Drug Administration (FDA) € altamente reconhecida pelo
conjunto da sociedade.

A ANVS tem a natureza de autarquia sob regime especial e caracteriza-se
pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira,
sendo sua administragdo regida por um contrato de gestdo anual, negociado entre seu
Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude. Este contrato define as relagGes entre
os signatarios, constituindo-se no instrumento de acompanhamento e avaliagdo do
desempenho institucional da entidade, para efeito de supervisdo ministerial.

A finalidade institucional da ANVS € a coordenagdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, que compreende a definigdo da politica desse mesmo Sistema, a
normatizagdo, o controle e a fiscalizagdo de produtos e servigos de interesse da saude
publica, além da coordenagdo e acompanhamento das agdes estaduais, municipais e
distrital, bem como o exercicio da vigilancia sanitaria em portos, aeroportos e fronteiras.

As atribuigdes da ANVS, além da implementagdo das competéncias da
Unido, conforme previsto nos incisos II a VIII do art. 2°, estdo elencadas em seu art. 5°.
Ela tera, sob sua regulamentag@o, o controle e a fiscalizagdo de todos os produtos e os
servigos que envolvem risco a saude publica.

A ANVS tera uma estrutura constituida: a) por uma Diretoria Colegiada,
composta por 5 (cinco) membros, aprovados previamente pelo Senado Federal, e
nomeados pelo Presidente da Repiiblica, dentre os quais escolhera seu Diretor-Presidente;
b) por uma Ouvidoria, que atuara com independéncia; c) por uma Corregedona

encarregada de fiscalizar a legalidade das atividades funcionais, i
SENADO FEDERAL
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unidades da ANVS; d) por uma Procuradoria, vinculada a Advocacia Geral da Unido,
para fins de orientagdo normativa e supervisdo técnica.

Além desses 6rgaos que compdem sua estrutura, a ANVS contara também
com um Orgdo colegiado de participagdo institucionalizada da sociedade, denominado
Conselho Consultivo, na forma do que dispuser o regulamento.

O Plano Diretor de Reforma do Estado, promovendo uma substituigio do
Estado executor pelo Estado regulador, procura fortalecer a capacidade do poder publico
de fiscalizar e regulamentar atividades. Trata-se de conferir eficcia e eficiéncia as agdes
estatais de regulagdo e controle de setores vitais da sociedade.

No caso em questdo, a constituicdo da Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitaria - autarquia da Administragdo Publica Federal - ¢ fundamental, com vistas a
ampliar a eficiéncia na utilizagdo dos recursos publicos, melhorar o desempenho e a
qualidade dos servigos prestados no ambito da saide inerentes a vigilancia sanitaria,
assegurar maior autonomia de gestdo orgamentaria, financeira, operacional e de recursos
humanos e eliminar fatores restritivos de sua atuagdo institucional.

Acresce ainda que a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
nos termos propostos, ¢ também essencial por outros fundamentos. Trata-se de um setor
de relevante interesse nacional, por interferir diretamente na saude da populagdo. Vale
ressaltar que sua area de atuagdo tem sido palco de diversas irregularidades, com
destaque para a falsificagdo de medicamentos e problemas em clinicas e hospitais, como,
por exemplo, falhas em aparelhos de hemodialise, gerando uma crescente inquietagio da
sociedade.

A atual estruturagdo dos organismos publicos federais ndo oferece as
condigoes ideais para a implementagdo e execugdo das competéncias da Unifio no Ambito
da satude piblica, como também ndo oferece as condigdes ideais para o controle eficaz
das atividades de vigilancia sanitaria no territorio nacional. Da mesma forma, os érgéos a
disposi¢do do governo federal para atuar na area da saade piblica tém apresentado
deficiéncias que comprometem o conjunto do aparelho de Estado.

A importancia da criagdo da ANVS decorre de sua propria natureza,
especialmente porque é dotada de autonomia de agdo e orgamentdria, inserida na
concepgdo do conceito de Estado gerencial. A Agéncia sera um instrumento de maior
eficicia no exercicio das atividades inerentes ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, da qual, por forga desta Lei, sera a coordenadora. Vale ressaltar que, em ultima
analise,o objetivo precipuo da ANVS ¢ resgatar a confianga da populagdo na capacidade
reguladora do Estado.
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De todo exposto, verifica-se a urgente necessidade de implementar,
imediatamente, a ANVS, para possibilitar, incontinente, melhoria de fiscalizagdo de
medicamentos, € outros produtos, coibindo-se, assim, a a¢do dos falsificadores, e
resguardando, com isso, a satde da populagdo brasileira.

A relevancia e urgéncia de um tema que afeta diretamente a sainde da
populagdo legitima que a proposta ora apresentada seja imediatamente implementada
através de uma medida provisoria.

Respeitosamente,

BARJAS NEGRI
Ministro da Saude, interino
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢io que lhe confere o art. 62 da
Constituigio, adota a seguinte Medida Proviséria/com forga de lei:

efine o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria,
ia a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e da
tras providéncias.

* CAPITULO 1 ,
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1> O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria compreende o conjunto de agdes
definido pelo § 12 do art. 62 e pelos arts. 15 a 18 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado
por instituigdes da Administragdo Piblica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, que exercam atividades de regulagdo, normatizagdo, controle e fiscalizagdo na area de
vigilancia sanitaria.

Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria:

[ - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

[T - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria;

. [IT - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substincias e servigos de interesse para a
saude;

[V -exercer a vigilancia sanitiria de portos. aeroportos e fronteiras, podendo essa
atribuigdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as agdes estaduais, distrital e municipais de vigilincia
sanitaria;

VI - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a satde; e

VIII - manter sistema de informagGes em vigilincia sanitiria, em cooperagdo com 0s
Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 12 A competéncia da Unido serd exercida:

[ - pelo Ministério da Saide. no que se refere a formulagdo. ao acompanhamento e i
avaliagdo da politica nacional de vigilancia sanitiria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

I - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em conformidade com as atribuigoes

que lhe sio conteridas por esta Medida Provisoria; e SENADO FEDERAL
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[II - pelos demais orgaos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas dreas de atuagio se
relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definird a alocagdo, entre os seus 6rgaos e entidades, das
demais atribuicdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, ndo abrangidas
por esta Medida Provisoria.

§ 32 Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante convénio, as
informagdes solicitadas pela coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

i CAPITULO II )
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, autarquia sob regime
especial, vinculada ao Ministério da Saiide, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duragio
indeterminado e atuagdo em todo territério nacional.

Paragrafo unico. A natureza de autarquia especial conferida & Agéncia é caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Art. 42 A Agéncia atuard como entidade administrativa independente, sendo-lhe
assegurada, nos termos desta Medida Provisoria, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de
suas atribuicdes.

Art. 52 Caberd ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento,
aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a estrutura organiZacional.

Paragrafo unico. A edi¢do do regulamento marcard a instalagdo da Agéncia, investindo-a,
automaticamente, no exercicio de suas atribuigdes.

Art. 6= A Agéncia tera por finalidade institucional promover a prote¢io da saude da
populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagdo de produtos e servigos
submetidos a vigildncia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos
incisos [l a VII do art. 2° desta Medida Provisoria, devendo:

[ - coordenar o Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria;

[T - fomentar e realizar cstudos e pesquisas no ambito de suas atribuigoes:

[IT - estabelecer normas, propor. acompanhar e executar as politicas, as diretrizes ¢ as
agoes de vigilincia sanitaria;

[V - estabelecer normas ¢ padroes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos.
desinfetantes. metais pesados ¢ outros que envolvam risco a satide:

V -intervir, temporariamente. na administragio de entidades produtoras, que sejam
financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos. assim como nos prestadores de servigos e ou

produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional. obedecido o disposto no
art. 3% da Lei n? 6.437. de 20 de agosto de 1977, com a redagio que Ihe toidada pelo art. 2= daLei n?
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VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitdria, instituida pelo
art. 23 desta Medida Provisoria;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribui¢do e importagio dos
produtos mencionados no art. 6° desta Medida Provisoria;

VIII - anuir com a importa¢do e exportagdo dos produtos mencionados no art. 8° desta
Medida Provisoria;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagio;

X1 - exigir, mediante regulamentagdo especifica, a certificagiio de conformidade no ambito
do Sistema Brasileiro de Certificagdo - SBC, de produtos e servigos sob o regime de vigildncia sanitaria
segundo sua classe de risco;

' XII - exigir o credenciamento, no ambito do SINMETRO, dos laboratérios de servigos de
apoio diagnostico e terapéutico e outros de interesse para o controle de riscos a satide da populagio, bem
como daqueles que impliquem a incorporagdo de novas tecnologias;

XIII - exigir o credenciamento dos laboratdrios publicos de andlise fiscal no ambito do
SINMETRO;

XIV - interditar, como medida de vigilincia sanitaria, os locais de fabricagdo, controle,
importagdo, armazenamento, distribui¢io e venda de produtos e de prestagdo de servigos relativos a
saude, em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saide;

XV - proibir a fabricagdo, a importagio, o armazenamento, a distribuigio e a
comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente
a saude; _

e

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizagdo especial de funcionamento
de empresas. em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XVII - coordenar as agdes de vigilancia sanitdria realizadas por todos os laboratérios que
compdem a rede oficial de laboratdrios de controle de qualidade em saude:

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigildncia toxicoldgica e
farmacoldgica;

XIX - promover a revisio e atualizagdo periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informagdo continuo e permanente para integrar suas atividades
com as demais a¢des de saide, com prioridade as agdes de vigilincia epidemioldgica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os orgdos e entidades estaduais, distrital e municipais que
integram o Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria, incluindo-se os laboratorios oficiais de controle de
qualidade em sauide;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no
art. 82 desta Medida Provisoria, por meio de andlises previstas na legislagdo sanitdria, ou de programas
especiais de monitoramento da qualidade em saude:

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema € a cooperagio
técnico-cientitica nacional ¢ internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.
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§ 12 A Agéncia poderd delegar aos Estados. ao Distrito Federal e aos Municipios a
execucdo de atribui¢des que lhe sdo proprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI,
XVII, XVIII e XIX deste artigo.

§ 22 A Agéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar as agles estaduais,
municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 32 As atividades de vigilincia epidemioldgica e de controle de vetores relativas a portos,
aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientagdo técnica e normativa do Ministério
da Saide.

Art. 82 Incumbe a Agéncia. respeitada a legislagdio em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizag@o sanitdria pela
Agéncia:

[ - medicamentos de uso humano, suas substdncias ativas e demais insumos, processos €
tecnologias;

[I - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes orgénicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

[IT - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

[V - saneantes destinados a higieniza¢do, desinfecgdo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico; |

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos € hemoterdpicos e de
diagnostico laboratorial e por imagem:;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados:

VIII - orgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituigoes:

[X - radioisotopos para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos
utilizados em diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nio do
tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo.

§ 22 Consideram-se servi¢os submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria pela Agéncia,
aqueles voltados para a aten¢io ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia. os realizados em regime de
internagdo. os servi¢os de apoio diagnostico e terapéutico. bem como aqueles que impliquem a
incorporagdo de novas tecnologias.

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 22 deste artigo, submetem-se ao regime de
vigilincia sanitdria as instalagdes fisicas. equipamentos. tecnologias, ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases dos processos de produgio dos bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizag¢do sanitdria. incluindo a destinagio dos respectivos residuos.

§4° A Agéncia poderi regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de riscos a satde da populagio. alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria.



CAPITULO III
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secao I
Da Estrutura Basica

Art. 92 A Agéncia serd dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também,
com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas incumbidas de
diferentes fungades.

Paragrafo inico. A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consultivo, na forma
disposta em regulamento.

Secio II
Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administragcio da Agéncia serdo exercidas por uma Diretoria
Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.

Paragrafo tnico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da
Republica apés aprovagido prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, III, "f", da Constituigio
Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma tnica recondugao.

Art. [1. O Diretor-Presidente da Agéncia serd nomeado pelo Presidente da Republica,
dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na fungio por trés anos, ou pelo prazo restante de
seu mandato, admitida uma unica recondugio por trés anos.

Art. 12. A exoneragio imotivada de Diretor da Agéncia somente poderd ser promovida
nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais sera assegurado seu pleno e integral exercicio.
salvo nos casos de prdtica de ato de improbidade administrativa, de condenagdo penal transitada em
julgado e de descumprimento injustificado do contrato de gestdo da autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade
profissional, empresarial, sindical ou de diregiio politico-partiddria.

§ 12 E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa
relacionada com a drea de atuagdo da Vigilancia Sanitdria, prevista nesta Medida Proviséria, conforme
dispuser o regulamento.

§ 2% A vedagiio de que trata o caput deste artigo niio se aplica aos casos em que a atividade
profissional decorra de vinculo contratual mantido com entidades publicas destinadas ao ensino e a
pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 32 No caso de descumprimento da obrigagio prevista no caput e no § 1 deste artigo. o
infrator perderd o cargo, sem prejuizo de responder as agdes civeis e penais cabiveis.

Art. 4. Até um ano apos deixar o cargo. é vedado ao ex-dirigente representar qualquer
pessoi ou interesse perante a Agéncia.
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Paragrafo tnico. Durante o prazo estabelecido no caput é vedado. ainda, ao ex-dirigente.
utilizar em beneficio proprio informagées privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido. sob
pena de incorrer em ato de improbidade administrativa.

Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:
[ - exercer a administragdo da Agéncia;

[I - propor ao Ministro de Estado da Sadde as politicas e diretrizes governamentais
destinadas a permitir 4 Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

[II - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

[V - aprovar o regimento interno e definir a drea de atua¢do, a organizagdo e a estrutura de
cada Diretoria;

V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilincia sanitéria;
VI - elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades;

VII - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Diretoria, mediante provocagio dos
interessados;

VIII - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos 6érgdos competentes.

§ 12 A Diretoria reunir-se-a com a presenga de, pelo menos, quatro diretores, dentre eles o
Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberara com, no minimo, trés votos favoraveis.

§ 22 Dos atos praticados pela Agéncia caberd recurso a Diretoria Colegiada, com efeito
suspensivo, como ultima instancia administrativa.

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

[ - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

[T - presidir as reunides da Diretoria Colegiada:

[IT - cumprir e fazer cumprir as decisées da Diretoria Colegiada;

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;
V - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiada;

VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissdo e fungoes de
confianga, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislagio em vigor;

VII - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periodicos elaborados pela
Diretoria Colegiada:

VIII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas.

Secio III
Dos Cargos em Comissio e das Fun¢oes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissio de Natureza Especial e do Grupo de
Diregio ¢ Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura da Agéncia.
relacionados no Anexo | desta Medida Provisoria.

Paragrato unico. Os cargos em Comissido do Grupo de Dire¢io ¢ Assessoramento Superior
serdo exercidos. preferencialmente. por integrantes do quadro de pessoal da autarquia.
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Art. 18. Ficam criadas fungdes de confianga denominadas Funcgdes Comissionadas de
Vigilancia Sanitdria - FCVS de exercicio privativo de servidores pblicos, no quantitativo e valores
previstos no Anexo [ desta Medida Provisdria.

§ 12 O Servidor investido em FCVS percebera os vencimentos do cargo efetivo, acrescidos
, : ; ; p
do valor da fun¢io para a qual tiver sido designado.

§ 2* Cabe a Diretoria Colegiada da Agéncia dispor sobre a realocagdo dos quantitativos e
distribui¢ao das FCVS dentro de sua estrutura organizacional, observados os niveis hierarquicos, os
valores de retribui¢do correspondentes e o respectivo custo global estabelecidos no Anexo I.

§ 32 A designagdo para a fungio comissionada de vigilancia sanitiria é inacumuldvel com
a designacdo ou nomeagdo para qualquer outra forma de comissionamento, cessando o seu pagamento
—durante as situagdes de afastamento do servidor, inclusive aquelas consideradas de efetivo exercicio,
-essalvados os periodos a que se referem os incisos I, IV, VI e VIII, do art. 102 da Lei n28.112, de 11 de

dezembro de 1990.

CAPITULOIV
DO CONTRATO DE GESTAO

Art. 19. A administragio da Agéncia serd regida por um contrato de gestdo, negociado
entre o seu Diretor-Presidente e 0 Ministro de Estado da Saide, ouvido previamente os Ministros de
Estado da Fazenda e do Planejamento e Orgamento e da Administragio Federal e Reforma do Estado, no
prazo maximo de noventa dias seguintes 4 nomeagio do Diretor-Presidente da autarquia.

Paragrafo tnico. O contrato de gestio é o instrumento de avaliagio da atuagio
administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os parinetros para a administragio
interna da autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliagio
periodica.

_ Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestio implicard a exoneracio do
Jiretor-Presidente. pelo Presidente da Repiblica, mediante solicitagio do Ministro de Estado da Sade.

CAPITULO V
DO PATRIMONIO E RECEITAS

Secio I
Das Receitas da Autarquia

Art. 21. Constituem patriménio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que
lhe forem conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.

Art. 22. Constituem receita da Agéncia:

[ - 0 produto resultante da arrecadagdo da taxa de fiscaliza¢do de vigilancia sanitdria, na
forma desta Medida Provisoria;

[T - a retribui¢io por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros:

[T~ o produto da arrecadagdo das receitas das multas resultantes das agoes fiscalizadoras:

IV - 0 produto da execugio de sua divida ativa:

V - as dotagoes consignadas no Orcamento Geral da Unido. créditos especiais. créditos
adicionais e transteréncias e repasses que lhe forem conferidos:
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VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades
€ organismos nacionais e internacionais;

VII - as doagdes, legados, subvengdes e outros recursos que lhe forem destinados;
VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens moveis e imdveis de sua
propriedade; e,

[X - 0 produto da alienagiio de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de
infragdo, assim como do patriménio dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de
policia e incorporados ao patriméonio da Agéncia nos termos de decisdo judicial.

Paragrafo dnico. Os recursos previstos nos incisos I, Il e VII deste artigo, serdo recolhidos
diretamente & Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilincia Sanitaria.

§ 12 Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizagio de Vigilancia Sanitéria a pratica dos
atos de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constantes do Anexo II.

§ 22 Sio sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas fisicas e
Juridicas que exercem atividades de fabricagdo, distribui¢do e venda de produtos e a prestagdo de servigos
mencionados no art. 82 desta Medida Provisdria.

§ 32 A taxa serd devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a
que refere a tabela que constitui o Anexo II desta Medida Provisdria.

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos prazos dispostos em regulamento préprio da Agéncia.

§ 52 A arrecadagiio e a cobranga da taxa a que se refere este artigo podera ser delegada aos
Estados, ao Distrito Federal ¢ aos Municipios, a critério da Agéncia, nos casos em que por eles estejam
sendo realizadas agdes de vigilincia, respeitado o disposto no § 12 do art. 72 desta Medida Provisoria.

Art. 24. A Taxa ndo recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do artigo
anterior, serd cobrada com os seguintes acréscimos:

[ - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do
vencimento, a razao de 1% ao més, calculados na forma da legislagdo aplicavel aos tributos federais;

[I - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o dltimo dia
atil do més subsequente ao do seu vencimento;

[IT - encargos de 20%. substitutivo da condenagao do devedor em honordrios de advogado.
calculado sobre o total do débito inscrito como Divida Ativa, que sera reduzido para 10%, se o pagamento
for efetuado antes do ajuizamento da execugio.

§ 12 Os juros de mora nio incidem sobre o valor da multa de mora.

§ 2% Os débitos relativos a Taxa poderdo ser parcelados. a juizo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. de acordo com os critérios fixados na legislagio tributaria.

Art. 25. A Taxa de Fiscalizagio de Vigilincia Sanitaria sera devida a partir de = de
janeiro de 1999,

Art. 26. A Taxa de Fiscalizagio de Vigilincia Sanitdria serd recolhida em conta bancaria
vinculada a Agéncia.
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Secio 11
Da Divida Ativa

Art. 27. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei a Agéncia e apurados
administrativamente, ndo recolhidos no prazo estipulado, serdo inscritos em divida ativa propria da
Agéncia e servirdo de titulo executivo para cobranga judicial, na forma da Lei.

Art. 28. A execucido fiscal da divida ativa serd promovida pela Procuradoria da Agéncia.

CAPITULO VI )
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a transi¢iio para o sistema
de mandatos ndo coincidentes:

[ - trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da Repiiblica, por indicagio
do Ministro de Estado da Saude;

II - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo unico, do art. 10, desta Medida
Provisoria.

Paragrafo unico. Dos trés diretores referidos no inciso I deste artigo, dois serdo nomeados
para mandato de quatro anos e um para dois anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicagio de seu
Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada , estara extinta a Secretaria de Vigildncia Sanitéria.

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

[ - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial, obrigagoes, direitos e receitas
do Ministério da Satde e de seus drgdos. necessdrios ao desempenho de suas fungdes:

[T - remanejar, transterir ou utilizar os saldos orgamentirios do Ministério da Saide para
atender as despesas de estruturagdo e manuten¢io da Agéncia. utilizando como recursos as dotagoes
orgamentarias destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos,
subatividades e grupos de despesas previstos na Lei Or¢amentdria em vigor.

Art. 32. Fica transferido da Fundagio Oswaldo Cruz, para a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide, bem como suas atribui¢des
institucionais, acervo patrimonial e dotagées orcamentarias.

Paragrafo unico. A Fundagdo Osvaldo Cruz dari todo o suporte necessirio a manutengao
das atividades do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde. até a organizagio da Agéncia.

Art. 33. A Agéncia poderi contratar especialistas para a execugdo de trabalhos nas dreas
técnica, cientifica, economica ¢ juridica. por projetos ou prazos limitados. observada a legislagao em
vigor.

Art. 34. A Agéncia podera requisitar. nos trés primeiros anos de sua instalagdo, com onus,
servidores ou contratados. de orgdos de entidades integrantes da Administragdo Publica Federal direta.
indireta ou tundacional. quaisquer que sejam as fungoes a serem exercidas.
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§ 12 Durante os primeiros vinte e quatro meses subseqiientes a instalagio da Agéncia. as
requisicoes de que trata o caput deste artigo serdo irrecusdveis, quando feitas a orgdos e entidades do
Poder Executivo Federal. e desde que aprovadas pelo Ministros de Estado da Saide e da Administragao
Federal e Reforma do Estado.

§ 2° Quando a requisi¢do implicar reduc¢io de remuneragio do servidor requisitado, fica a
Ageéncia autorizada a complementa-la até o limite da remuneragdo do cargo efetivo percebida no érgio de
origem.

Art. 35. E vedado 2 ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto
a entidades sujeitas a agdo da Vigildncia Sanitiria, bem como os respectivos proprietarios ou
responsaveis, ressalvada a participagdo em comissdes de trabalho criadas com fim especifico, duragdo
determinada e ndo integrantes da sua estrutura organizacional.

Art. 36. Sido consideradas necessidades tempordrias de excepcional interesse publico, nos
termos do art. 37 da Constitui¢do Federal, as atividades relativas a implementagdo, ao acompanhamento e
a avaliagdo de projetos e programas de carater tinalistico na drea de vigilincia sanitaria, a regulamentagdo
e a normatizagdo de produtos, substincias e servicos de interesse para a saide, imprescindiveis a
implantagdo da Agéncia.

§ 12 Fica a ANVS autorizada a efetuar contratagdo tempordria, para o desempenho das
atividades de que trata o caput deste artigo, por periodo ndo superior a trinta e seis meses a contar de sua
instalagdo.

§ 22 A contratagio de pessoal tempordrio podera ser efetivada a4 vista de notdria
capacidade técnica ou cientifica do profissional, mediante andlise do curriculum vitae.
/

§ 32 As contratagdes tempordrias serdo feitas por tempo determinado e observado o prazo
maximo de doze meses. podendo ser prorrogadas desde que sua duragdo ndo ultrapasse o termo final da
autorizagdo de que trata o § 12

§ 4 A remuneragao do pessoal contratado temporariamente terd como referéncia valores
uefinidos em ato conjunto da ANVS ¢ do drgio central do Sistema de Pessoal Civil da Administragdo
Federal (SIPEC).

§ 52 Aplica-se ao pessoal contratado temporariamente pela ANVS, o disposto nos arts. 5% ¢
6%, no pardgrafo tnico do art. 7% nos arts. 8% 9%, 10, 11, 12 e 16 da Lei n. 8.745, de 9 de dezembro de

1993.

Art. 37. O quadro de pessoal da Agéncia poderd contar com servidores redistribuidos de
orgdos e entidades do Poder Executivo Federal.

Art. 38. Em prazo ndo superior a cinco anos. o exercicio da fiscalizagdo de produtos.
servi¢os, produtores. distribuidores ¢ comerciantes. inseridos no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitiria, podera ser realizado por servidor requisitado ou pertencente a0 quadro da ANVS, mediante
designagio da Diretoria. conforme regulamento.

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nivel superior das carreiras de Pesquisa em
Ciéncia e Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnoldgico e de Gestio. Planejamento e Infra-Estrutura em
Ciéncia e Tecnologia. criadas pela Lei n? 8.691. de 28 de julho de 1993, em exercicio de atividades
inerentes as respectivas atribui¢des na Agéncia. fazem jus a Gratificagdo de Desempenho de Atividade de
Ciéncia e Tecnologia - GDCT. criada pela Lei n* 9.638. de 20 de maio de 1998.
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§ 12 A gratificagdo referida no caput também serd devida aos ocupantes dos cargos
efetivos de nivel intermediario da carreira de Desenvolvimento Tecnoldgico em exercicio de atividades
inerentes as suas atribui¢oes na Agéncia.

§ 2° A Gratificagdo de Desempenho de Atividade de Ciéncia e Tecnologia - GDCT, para
os ocupantes dos cargos efetivos de nivel intermediario da carreira de Gestdo, Planejamento e Infra-
Estrutura em Ciéncia e Tecnologia. criada pela Lei n® 9.647, de 26 de maio de 1998, serd devida a esses
servidores em exercicio de atividades inerentes as atribuigdes dos respectivos cargos na Agéncia.

§ 32 Para fins de percepgdo das gratificagGes referidas neste artigo serdo observados os
demais critérios e regras estabelecidos na legislagdo em vigor.

§ 4% O disposto neste artigo aplica-se apenas aos servidores da Fundagdo Osvaldo Cruz
otados no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide em 31 de dezembro de 1998, e que
venham a ser redistribuidos para a Agéncia.

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Saide, por intermédio de sua
Consultoria Juridica, mediante comissdo conjunta, promoverdo, no prazo de cento e oitenta dias,
levantamento das agdes judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha sido transferida a
Agéncia, a qual substituird a Unido nos respectivos processos.

§ 12 A substituigiio a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, sera requerida
mediante peti¢do subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou Tribunal competente,
requerendo a intimagdo da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

§ 22 Enquanto nio operada a substituicio na forma do paragrafo anterior, a Advocacia-
Geral da Unido permanecerd no feito, praticando todos os atos processuais necessarios.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e
0 Decreto-Lei n= 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto de regulamentagio pelo Ministério da
Saide e pela Agéncia visando a desburocratizagdo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo
implique riscos a saude da populagio ou a condi¢do de fiscalizacio das atividades de produgio e
circulagdo.

Paragrafo dnico. A Agéncia podera conceder autorizagio de funcionamento a empresas e
registro a produtos que sejam aplicdveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a
mercados externos. desde que nio acarrete riscos a saide publica.

Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n 986, de 21 de Outubro de 1969, passa a vigorar com a
seguinte redagdo:

“Art. 57. A importagio de alimentos. de aditivos para alimentos e de substincias
destinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensilios ¢ equipamentos destinados a
entrar em contato com alimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-lei e em seus
Regulamentos sendo a andlise de controle efetuada por amostragem. a critério da autoridade
sanitdria, no momento de seu desembarque no pais.” (NR)

Art, 43. A Agéncia poderi apreender bens. equipamentos. produtos e utensilios utilizados
para a pratica de crime contra a saide publica. e a promover a respectiva alienagdo judicial, observado. no
(que couber. o disposto no art. 34 da Lei n” 6.368, de 21 de outubro de 1976, bem como requerer, em
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juizo, o bloqueio de contas bancarias de titularidade da empresa e de seus proprietarios e dirigentes,
responsdveis pela autoria daqueles delitos.

Art, 44, Os arts. 20 e 21 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar
com a seguinte redagio:

Pardgrafo inico. Ndo poderd ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua
composi¢do substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico. (NR)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja
registrados, desde que satisfagam as exigéncias estabelecidas ne.ca Medida Proviséria.

§ [2 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados
apos decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagdo do respectivo requerimento,
se até entdo ndo tiver sido indeferido.

§ 2¢ A contagem do prazo para registro serd interrompida até a satisfagfio, pela empresa
interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta
dias.

§ 3% O registro, concedido nas condi¢des dos pardgrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificagdo ou interpelagéio, se o produto nio for comercializado no prazo
de um ano apds a data de sua concessdo, protrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade
sanit4ria, mediante justificagfio escrita de iniciativa da empresa interessada.

§ 42 O pedido de novo registro do produto poderid ser formulado dois anos apés a
verificagdo do fato que deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se ndo for
imputdvel 3 empresa interessada.

§ 52 As disposi¢des deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em
Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua
comercializagdo no Pais, se corresponderem a similar nacional ja registrado.” (NR)

Art. 45. Esta Medida Proviséria entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 46, Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969.

Brasilia, 30 de dezembro  de 1998; 1772 da Independéncia e 1102 da Repiiblica,
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ANEXO I

QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E
FUNGOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA SANITARIA

CARGOS/ © NE/
DENOMINACAO

UNIDADE FUNCOES| ARGO/FUNCAO DAS/

N2 FG

DIRETORIA 5 Diretor NE
5 Assessor Especial 102.5

3 Auxiliar 102.1

GABINETE | Chefe de Gabinete 101.4
l Procurador 101.5

| Corregedor 101.4

| Quvidor 101.4

1 Auditor 101.4

17 Gerente-Geral 101.5

38 Gerente , 101.4

QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNCOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA

SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CODIGO/FCVS QTDE. VALOR
FCVS-V 42 1.170.00
FCVS-1V 58 855.00
FCVS-III 47 515.00
FCVS-II 58 454,00
FCVS-1 69 402.00
TOTAL 274 177.005,00
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ANEXO II

SENADO FEDERAL

Subs, Cood. Legis! do C. N.
m?\/! 4\)“:"1 f(\.g

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Fatos Geradores Valores em R$ | Prazos para Renovacio

1. Autorizagao de funcionamento de

empresa, para cada tipo de atividade
1.1. Sobre a indiistria de medicamentos 40.000 anual
1.2. Sobre equipamentos e correlatos 20.000 anual
1.3. Distribuidores de medicamentos,

drogarias e farmacias 15.000 anual

1.3. Demais 10.000 anual
2. Alteragdo ou acréscimo na autoriza¢ao

(tipo de atividade. dados cadastrais. 6.600 indeterminado

Fusio ou incorporacio empresarial)
3. Substitui¢do de representante legal,

resp. técnico ou cancelamento de

autorizaciao [sento indeterminado
4. Certificagao de boas priticas de

fabricacdo e controle para cada

estabelecimento ou unidade fabril, tipo

de atividade e linha de produgio/

comercializacdo
4.1. No Pais e Mercosul
4.1.1. Medicamentos 30.000 , anual
4.1.2. Equipamentos e correlatos 12.000 anual
4.1.3. Demais 4.000 anual
4.2. Outros paises 37.000 anual
5. Registro de
5.1. Cosméticos 3.700 trés anos
5.2. Saneantes [11.700 trés anos
5.3.1. Equipamentos, Aparelhos e

Instrumentos 65.000 trés anos
5.3.2. Outros (conj. de diagn. e bolsas de
sangue) 16.300 trés anos
5.4. Medicamentos
5.4.1. Novos 80.000 cinco anos
5.4.2. Similares 35.000 cinco anos
5.4.3. Genéricos 10.600 cinco anos
5.5. Alimentos e Bebidas 10.000 ¢inco anos
5.6. Tobaco e Similares 100.000 anual
6. Acréscimo ou Modificacdo no Registro
6.1. Apresentacio 1.800 indeterminado
6.2. Concentracio e Forma Farmacéutica 4.500 indeterminado
6.3. Texto de bula. formulario de uso e
rotulagem 2.200 indeterminado

6.4. Prazo de validade ou cancelamento Isento indeterminado
6.5. Qualquer outro $.100 indeterminado
7. Isencio de registro 2.200 indeterminado
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Fatos Geradores

Valores em R$

Prazos para Renovacio

8. Certidao, atestado, classiticagao
toxicologica, extensao de uso, cota de
comercializagdo por empresa de
produto controlado demais atos
declaratorios

10.000

indeterminado

9. Desarquivamento de processo e 2" via
de documento

2.200

indeterminado

10. Anuéncia na notificagdo de
publicidade de produtos para
veiculacdo maxima de 6 meses

8.800

indeterminado

1. Anuéncia em processo de importagao
ou exportacdo para pesquisa clinica

10.000

12. Anuéncia para isen¢do de imposto e
em processo de importagdo ou
exportagdo de produtos. sujeito a
Vigildncia Sanitaria.

[sento

indeterminado

13. Anuéncia em processo de importagao e
exportagdo para fins de
comercializagio de produto sujeito a
Vigildncia Sanitaria

100

indeterminado

[4. Colheita e transporte de amostras para
analise de controle de produtos
importados.

- dentro do municipio
- outro municipio no mesmo Estado
- outra Estado

150
300
600

Indeterminado

15. Vistoria para veriticagdo de
cumprimento de exigéncias sanitarias

500

7

indeterminado

16. Atividades de Controle Sanitario de
Portos. Aeroportos e Fronteiras

16.1. Emissao de Certificado de
Desratizacdo e Isen¢do de
Desratizacdo de Embarcacado

1000

Indeterminado

16.2. Emissao de Guia de Desembarque de
Passageiros e Tripulantes de
Embarcagdes Acronaves e Veiculos
Terrestre de Trinsito internacional.

500

16.3. Emissdo de Certiticado de Livre
Pratica

600

Indeterminado

16.4. Emissdo de Guia Traslado de
Cadaver- em Embarcagoes
Aeronaves e veiculos terrestres em
transito interestadual e internacional

150

indeterminado

Os valores da tabela ficam reduzidos. exceto 16.1, 16.2. 16.3, 16.4, em:

a) 30% no caso de empresas médias tal qual definido pela Lei 9531 de 10 de dezembro de 1997,
b) 60% no caso das pequenas empresas tal qual definido na Lei 9317de 5 de dezembro de 1996;
¢) 90% no caso das micro empresas tal qual detinido na Lei 9317 de 5 de dezembro de 1996.

Obs: No caso de empresas que estejam em processo de instalagdo. a cobranga se realizara por auto-

declaragio. a ser comprovada no ano subseqiiente. sem a qual o valor descontado passara a ser

devido.
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LEI N° 8.080,DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢des para a pro-
mocdo, protecdo e recuperacdo da saide, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e dd outras providéncias.

.,_.__....__-__.__...-____..___.._..._-»__.__._-___.—_._

i Art. 62 KEstao incluidas ainda no campo de atuacéo do Sis-
| tema Unico de Saude (SUS):

' I — a execucdo de acoes:

| a) de vigilancia sanitéria;

b) de vigilancia epidemiolodgica;
¢) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéuti-

ca;

II — a participacdo na formulacdo da politica e na exe-
cucdo de acoes de saneamento basico;

III — a ordenacdo da formacéo de recursos humanos na
area de saude;

IV — a vigilancia nutricional e a orientacdo alimentar;

YV — a colaboracdo na protecao do meio ambiente, nele

compreendido o do trabalho;

VI — a formulacdo da politica de medicamentos, equipa-
mentos, imunobiolégicos e outros insumos de interesse para a
saude e a participacdo na sua producdo;

VII — o controle e a fiscalizacao de servicos, produtos e
substancias de interesse para a saude;

VIII — a fiscalizacdo e a inspecéo de alimentos, agua e be-
bidas para consumo humano; ,

[X — a participacdo no controle e na fiscalizacdo da pro-
ducdo, transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produ-
tos psicoativos, toxicos e radioativos;

! X — o incremento, em sua area de atuacéo, do desenvol-
' vimento cientifico e tecnolégico;
XI — a formulagdo e execucao da politica de sangue e

seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitdria um conjunto de
acoes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e
de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio am-
biente, da producéo e circulacdo de bens e da prestacdo de ser-
vicos de interesse da saude, abrangendo:

I — o controle de bens de consumo que, direta ou indireta-
mente, se relacionem com a saude, compreendidas todas as eta-
pas e processos, da produc@o ao consumo; e '

II — o controle da prestacao de servicos que se relacionam
direta ou indiretamente com a saude.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto
de acoes que proporcionam O conhecimento, a deteccéo ou pre-
vencdo de qualquer mudanca nos fatores determinantes e condi-

cionantes de saude individual ou coletiva, com a finalidade de
recomendar e adotar as medidas de prevencdo e controle das
doencas ou agravos.



§ 3° Entende-se por satide do trabalhador, para fins desta
lei, um conjunto de atividades que se destina, através das acoes
de vigilancia epidemiolégica e vigildncia sanitaria, & promocao
e protecdo da saude dos trabalhadores, assim como visa a recu-
peracdo e reabilitacdo da satide dos trabalhadores submetidos
aos riscos e agravos advindos das condi¢des de trabalho, abran-
gendo:

1 — assisténcia ao trabalhador vitima de acidente de tra-
~ balho ou portador de doenca profissional e do trabalho;

) II — participacdo, no ambito de competéncia do Sistema
Unico de Saude (SUS), em estudos, pesquisas, avaliacéo e con-
trole dos riscos e agravos potenciais a saide existentes no pro-

' cesso de trabalho;
III — participacdo, no Ambito de competéncia do Sistema
Unico de Saude (SUS), da normatizacdo, fiscalizacéo e controle
' das condic¢des de producdo, extracdo, armazenamento, transpor-
te, distribuicdo e manuseio de substéncias, de produtos, de ma-
quinas e de equipamentos que apresentam riscos a satde do tra-
balhador; :
! IV — avaliacdo do impacto que as tecnologias provocam
a saude;

V — informacdo ao trabalhador e a sua respectiva enti-
dade sindical e as empresas sobre os riscos de acidente de tra-
balho, doenca profissional e do trabalho, bem como os resulta-
dos de fiscalizacdes, avaliacées ambientais e exames de saide,
de admiss#o, periédicos e de demissdo, respeitados os preceitos
da ética profissional;

VI — participacdo na normatizacéo, fiscalizacéo e contro-
le dos servicos de satide do trabalhador nas instituicées e em-
presas piuiblicas e privadas;

VII — revisdo periodica da listagem oficial de doencas ori-
ginadas no processo de trabalho, tendo na sua elaboracéo a co-
. laboracédo das entidades sindicais; e

VIII — a garantia ao sindicato dos trabalhadores de reque-
rer ao 6rgdo competente a interdicio de maquina, de setor de

" servico ou de todo o ambiente de trabalho, quando houver expo-
sicdo a risco iminente para a vida ou satide dos trabalhadores.

Art. 15. A Uniao, os Estados, o Distrito Federal e os Mu-
nicipios exercerdo, em seu ambito administrativo, as seguintes
atribuicoes:

I — definicdo das instancias e mecanismos de controle,
avaliacdo e de fiscalizacdo das acoes e servigos de satde.

11 — administracdo dos recursos orcamentdrios e finan-
ceiros destinados, em cada ano, a sauide;
II1 — acompanhamento, avaliacdo e divulgacdo do nivel
de satide da populacido e das condi¢des ambientais;
¢ IV — organizacdo e coordenacdo do sistema de informa-
| cdo de satde;
V — elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento
de padroes de qualidade e parametros de custos que caracteri-
zam a assisténcia a saude;
VI — elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento
de padroes de gualidade para promocédo da satude do trabalha-
dor;
VII — participacdo de formulacgdo da politica e da execu-
¢do das acoes de saneamento bésico e colaboracéo na protecao e
recuperacdo do meio ambiente;
R T P LI S
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IX — participacdo na formulacdo e na execucdo da
politica de formacdo e desenvolvimento de recursos humanos
para a saude;

X — elaboracdo da proposta orcamentdria do Sistema
Unico de Saude (SUS), de conformidade com o plano de satde:

XI — elaboracdao de normas para regular as atividades
de servicos privados de satde, tendo em vista a sua relevancia
publica;

XII — realizacdao de operacoes externas de natureza fi-
nanceira de interesse da saide, autorizadas pelo Senado Fede-
ral;

XIII — para atendimento de necessidades coletivas, ur-
gentes e transitdrias, decorrentes de situacdes de perigo iminer?-
te, de calamidade piiblica ou de irrupcdo de epidemias, a autori-
dade competente da esfera administrativa correspondente pode-
ra requisitar bens e servicos, tanto de pessoas naturais como de
juridicas, sendo-lhes assegurada justa indenizacao.

XIV — implementar o Sistema Nacional de Sangue, Com-
ponentes e Derivados:

XV — propor a celebraciao de convénios, acordos e pro-
tocolos internacionais relativos a saude, saneamento e meio am-
biente;

XVI — elaborar normas técnico-cientificas de promocao,
protecao e recuperacdo da saude;

XVII — promover articulacdo com os orgaos de fiscaliza-
cdo do exercicio profissional e outras entidades representativas
da sociedade civil para a definicédo e controle dos padroes éticos
para pesquisa, acoes e servicos de satde:

XVIII — promover a articulacdo da politica e dos planos
de saude;

| XIX — realizar pesquisas e estudos na drea de saude;

XX — definir as instancias e mecanismos de controle e
fiscalizacdo inerentes ao poder de policia sanitdria;

XXI — fomentar, coordenar e executar programas e pro- ,
Jjetos estratégicos e de atendimento emergencial.
Secao I1

Da Competéncia

Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Saide
(SUS) compete:
I — formular, avaliar e apoiar politicas de alimenta-
¢cédo e nutricao;

IT — participar na formulacéo e na implementacio das
politicas:

a) de controle das agressées a0 meio ambiente;

b) de saneamento basico; e

c) relativas as condicées e aos ambientes de trabalho:

III — definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratérios de saude publica;

c) de vigilancia epidemiolégica; e
! d) vigilancia sanitéria;

IV — participar da definicio de normas e mecanismos

de controle, com 6rgéos afins, de agravo sobre o meio ambiente
| ou dele decorrentes, que tenham repercussdo na satde humana;

" V' — participar da definicdo de normas, critérios e pa- R W—
, drdes para o controle das condicdes e dos ambientes de trabalhﬁ‘h'i;r \
| e coordenar a politica de satide do trabalhador; ann; FEDERAL - ‘l
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VI — coordenar e participar na execucdo das acdes de
vigilancia epidemiolégica:
- VII — estabelecer normas e executar a vigilancia sanita-
ria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo a execucdo ser
complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIII — estabelecer critérios, parametros e métodos para
0 controle da qualidade sanitaria de produtos, substéncias e
servicos de consumo e uso humano;

IX — promover articulacio com os 6rgios educacionais
e de fiscalizacdo do exercicio profissional, bem como com enti-
dades representativas de formacio de recursos humanos na area
de saude;

X — formular, avaliar, elaborar normas e participar na
execucdo da politica nacional e producdo de insumos e equipa-
mentos para a saide, em articulacdo com os demais 6rgdos go-
vernamentais;

XI — identificar os servicos estaduais e municipais de
referéncia nacional para o estabelecimento de padrdes técnicos
de assisténcia a satude;

: XII — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
_ substancias de interesse para a satide;

XIII — prestar cooperacéo técnica e financeira aos Esta-
- dos, ao Distrito Federal e aos Municipios para o aperfeicoamen-
to da sua atuacio institucional;

XIV — elaborar normas para regular as relacdes entre o
Sistema Unico de Sauide (SUS) e os servicos privados contrata-
dos de assisténcia a satde;

XV — promover a descentralizacio para as Unidades Fe-
- deradas e para os Municipios, dos servicos e acoes de satde,
respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal;

XVI — normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema
Nacional de Sangue, Componentes e Derivados:

XVII — acompanhar, controlar e avaliar as a¢des e os ser-
vigos de satde, respeitadas as competéncias estaduais e munici-
pais;

XVIII — elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no
ambito do SUS, em cooperacdo técnica com os Estados, Mu-
nicipios e Distrito Federal;

XIX — estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e
coordenar a avaliacdo técnica e financeira do SUS em todo o
Territério Nacional, em cooperacdo técnica com os Estados,
Municipios e Distrito Federal.

Parédgrafo inico. A Unido podera executar acdes de vigi-
lancia epidemioldgica e sanitdria em circunsténcias especiais,
como na ocorréncia de agravos inusitados a satide, que possam
escapar do controle da direcdo estadual do Sistema Unico de
Saude (SUS) ou que representem risco de disseminacéo nacio-
nal.

Art. 17. A direcdo estadual do Sistema Unico de Saiide
(SUS) compete: L

I — promover a descentralizacio para os Municipios

dos servicos e das acées de saude;

II — acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarqui-
zadas do Sistema Unico de Satde (SUS);

III — prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e
executar supletivamente acdes e servicos de satde;

IV — coordenar e, em cardter complementar, executar
acdes e servicgos:

a) de vigilancia epidemiolégica; -
b) de vigilancia sanitdria; _wADQ FEDERAL

¢) de alimentacgdo e nutricdo; e £ybs. Cood. | egisl do € N.
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V — participar, junto com os 6rgaos afins, do controle
dos agravos do meio ambiente que tenham repercusso na sau-
de humana:

VI — participar da formulacdo da politica e da execucido
de acdes de saneamento bdsico;

VII — participar das acées de controle e avaliacdo das
condicdes e dos ambientes de trabalho;

VIII — em cariter suplementar, formular, executar, acom-
panhar e avaliar a politica de insumos e equipamentos para a
satide;

IX — identificar estabelecimentos hospitalares de refe-
réncia e gerir sistemas publicos de alta complexidade, de refe-
réncia estadual e regional;

X — coordenar a rede estadual de laboratérios de saude
publica e hemocentros, e gerir as unidades que permanecam em
sua organizacdo administrativa;

X1 — estabelecer normas, em carater suplementar, para o
controle e avaliacdo das acoes e servicos de saude;

XJI — formular normas e estabelecer padroes, em carater
suplementar, de procedimentos de controle de qualidade para
produtos e substincias de consumo humano;

XIIT — colaborar com a Unido na execucdo da vigilancia
sanitdaria de portos, aeroportos e fronteiras;

XIV — o acompanhamento, a avaliacdo e divulgacdo dos
indicadores de morbidade e mortalidade no ambito da unidade
federada.

Art. 18. A direcdo municipal do Sistema Unico de Satde
(SUS) compete:

I — planejar, organizar, controlar e avaliar as acdes e
os servicos de saude e gerir e executar os servicos publicos de
saude;

IT — participar do planejamento, programacéio e organi-
zacdo da rede regionalizada e hierarquizada do Sistema Unico
de Saude (SUS), em articulacdo com sua direcdo estadual;

IIT — participar da execucdo, controle e avaliacdo das
acoes referentes as condicdes e aos ambientes de trabalho;

IV — executar servicos:

a) de vigilancia epidemioldgica; - e,
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V — dar execucdo, no ambito municipal, a politica de in-
sumos e equipamentos para a saude;

b) vigilancia sanitdria;
c) de alimentacdo e nutricao;
d) de saneamento basico; e

VI — colaborar na fiscalizacdo das agressées ao meio
ambiente que tenham repercussdo sobre a saiide humana e
atuar, junto aos orgiaos municipais, estaduais e federais compe-
tentes, para controla-las;

VII — formar consércios administrativos intermunicipais;
VIII — gerir laboratérios publicos de satude e hemocentros;

IX — colaborar com a Unido e os Estados na execucéo da
vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;

X — observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar
contratos e convénios com entidades prestadoras de servicos
privados de satude, bem como controlar e avaliar sua execucao;

: XI — controlar e fiscalizar os procedimentos dos servicos
- privados de saude;

XII — normatizar complementarmente as acées e servicos
# publicos de saide no seu ambito de atuacio.
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LEI N. 6.437 — DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracdes & legislacio sanitaria federal, estabelece as sancdes
respectivas, e di outras providéncias

_—TTT T e e e e e e e e . e . . e e s — — —— — — —

Art. 5* A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I — nas infracoes leves, de Cr$ 2.000,00 a Cr$ 10.000,00:

II — nas ihfracdes graves, de Cr$ 10.000,00 a Cr$ 20.000,00;

IIT — nas infragbes gravissimas, de Cr$ 20.000,00 a Cr$ 80.000,00.

§ 1* Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-4 o coeficiente de

atualizacdo monetaria referido no paragrafo tnico do artigo 2° da Lei n. 6.205)

de 29 de abril de 1975.

§ 2¢ Sem prejuizo do disposto nos artigos 4° e 6° desta Lei, na aplicagcao da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levari em consideracédo a
capacidade econdmica do infrator.

— — — e — —— m— e — o e i m— m— m— o — — — m— o —
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LEIN® 9.695 _DE 20 DE AGOSTO DE 1998.
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Acrescenta incisos ao art. 12 da Lei né 8.07 . I

de 25 de julho de 1990, que dispde sobre os
crimes hediondos, e altera os arts. 22, 52 e 10
da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e
d4 outras providéncias.

.

el N8

Art. 22 Os arts. 2°, 5% e 10 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, passam a
vigorar com a seguinte redagio:

...................................................................................................................................................

[X - proibigdo de propaganda;
X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa:

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento:

XI-A - intervengdo no estabeleciménto que receba recursos publicos de qualquer

esfera.

§ 1°-A. A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil

reais);

II - nas infragSes graves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$ 50.000,00

(cingiienta mil reais);
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IIl - nas infragdes gravissimas, de R$ 50.000,00 (cinqiienta mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais).

§ 1°-B. As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia.

§ 1°-C. Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-d o coeficiente de
atualizagdo monetéria referido no paragrafo unico do art. 22 da Lei n® 6.205, de 29 de abril
de 1975.

§ 1°-D. Sem prejuizo do disposto nos arts. 42 e 6° desta Lei, na aplicagido da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideragfo a capacidade
econdémica do infrator.”

“Art. 52 A intervengdo no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 2°, sera
decretada pelo Ministro da Satde, que designara interventor, o qual ficard investido de
poderes de gestdo, afastados os socios, gerentes ou diretores que contratual ou
estatutariamente sdo detentores de tais poderes e ndo poderd exceder a cento e oitenta dias,
renovaveis por igual periodo. (NR) .

§ 12 Da decretagio de intervengdo cabera pedido de revi. do, sem efeito suspensivo,
dirigido ao Ministro da Saude, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. (NR)

§ 22 Nio apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no paragrafo anterior,
cessard a intervengdo de pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (NR)

§ 2°-A. Ao final da intervengdo, o interventor apresentard prestagdo de contas do
periodo que durou a interven¢do.”

III - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontolégicos e de
pesquisas clinicas, clinicas de hemodiélise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e
estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginéstica, fisioterapia e de
recuperagéo, balnearios, “estdncias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e -
congeéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios
X, substéncias radioativas, ou radiagGes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios,
oficinas e servigos de ética, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese dentéria, de
aparelhos ou materiais para uso odontolégico, ou explorar atividades comerciais, industriais,
ou filantrépicas, com a participagdo de agentes que exercam profissées ou ocupagdes
técnicas e auxiliares relacionadas com a saiide, sem licenga do érgdo sanitirio competente
ou contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:

multa;-

Pena - adverténcia, intervengéo, interdi¢iio, cancel
(NR) SENADO FEDERAL
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Pena - adverténcia, intervengdo, interdigdo, cancelamento da licenga e registro e/ou
| multa; (NR)
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Pena - adverténcia. intervengdo, interdigio, cancelamento de licenga e registro e/ou

multa; (NR)
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LEI N¢ 8.112, DE 11 DE DEZEMBRO DE 1990

Dispde sobre o Regime Juridico dos
Servidores Publicos Civis da Unifo, das
autarquias e das fundag¢des piiblicas fe-
derais.

Art. 102. Além das auséncias ao servico previstas no art.
97, sdo considerados como de efetivo exercicio os afastamentos
em virtude de:
I — férias;
II — exercicio de cargo em comissdo ou equivalente, em
orgdo ou entidade dos Poderes da Unifo, dos Estados, Mu-
nicipios e Distrito Federal;

III — exercicio de cargo ou funcdo de governo ou admi-
nistracdo, em qualquer parte do territério nacional, por nomea-
céio do Presidente da Repiiblica;

IV — participacdo em programa de treinamento regular-
mente instituido;

V — desempenho de mandato eletivo federal, estadual,
municipal ou do Distrito Federal, exceto para promog¢édo por me-
recimento;

VI — jiri e outros servigos obrigatérios por lei;

VII — missdo ou estudo no exterior, quando autorizado o
afastamento;

VIII — licenca:
a) a gestante, & adotante e & paternidade;
b) para tratamento da propria sande, até 2 (dois) anos;

c) para o desempenho de mandato classista, exceto para
efeito de promoc#o por merecimento;

d) por motivo de acidente em servico ou doenca profissio-
nal;

e) prémio por assiduidade;
f) por convocacdo para o servico militar;

IX — deslocamento para a nova sede de que trata o art.
18;

X — participacdo em competicdo desportiva nacional ou
convocacdo para integrar representacédo desportiva nacional, no
Pais ou no exterior, conforme disposto em lei especifica.
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LEIN® 8.745,DE 9 DE DEZEMBRO DE 1993.

Dispdoe sobre a contratagdio por tempo
deterrninado para atender a necessidade
tempordria de excepcional interesse piiblico,
nos termos do inciso IX do art. 37 da
Constituicdo Federal, e dd outras
providéncias.
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Art. 4° As contratacoes serdo feitas por tempo determinado e improrrogdvel,
observados 0s seguintes prazos maximos:

I - seis meses, no caso dos incisos I e II do art. 2°;
II - doze meses. no caso do inciso III do art. 2°
III - doze meses, no caso do inciso IV do art. 2°;
IV - até quatro anos, nos casos dos incisos V ¢ VI do art. 2°.

Pardgrafo unico. Nos casos dos incisos V e VI, os contratos poderdo ser prorrogados
desde que o prazo total ndo ultrapasse quatro anos.

Art. 5° As contratagdes somente poderdo ser feitas com observéncia da dotagdo
orgamentdria especifica e mediante prévia autoriza¢do do Ministro de Estado ou do Secretdrio da
Presidéncia da Republica sob cuja supervisdo se encontrar o 6rgao ou entidade contratante.

Pardgrafo tinico. Os 6rgdos ou entidades contratantes encaminhardo a Secretaria da
Administragio Federal, para controle da aplicagdo do disposto nesta Lei, c6pia dos contratos
efetivados.

| Art. 6° E proibida a contratagdo, nos termos desta Lei, de servidores da
Administracdo direta ou indireta da Unido. dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. bem
' como de empregados ou servidores de suas subsididrias e controladas.

Pardgrafo unico. Sem prejuizo da nulidade do contrato, a infragdo do disposto neste
"artigo importard na responsabilidade administrativa da autoridade contratante ¢ do conrratado,
inclusive solidariedade quanto a devolugdo dos valores pagos ao contratado.

Art. 7° A remuneragdo do pessoal contratado nos termos desta Lei serd fixada:

; I - nos casos do inciso IV do art. 2°. em importancia ndo superior ao valor da
‘ remuneracdo fixada para os servidores de final de carreira das mesmas caiegorias, nos planos de
' retribui¢do ou nos quadros de cargos e saldrios do 6rgdo ou entidade contratante;

; II - nos casos dos incisos I a ITI, V e VI do art. 2°, em importincia ndo superior ao
~ valor da remuneracdo constante dos planos de retribuicdo ou nos quadros de cargos e saldrios do
" servico publico, para servidores que desempenhem fun¢ao semelhante, ou, ndo existndo a
'z semelhanca. as condi¢des do mercado de trabalho.

| Pardgrafo unico. Para os efeitos deste artigo, ndo se consideram as vantagens de
- natureza individual dos servidores ocupantes de cargos tomados como paradigma.

8.647, de 13 de abril de 1993.

i

|
' Art. 8° Ao pessoal contratado nos termos desta Lei aplica-se o disposto na Lei n°
i | U FeDERAL

Art. 9° O pessoal cqn_tratado nos termos desta Lei ndo poder: i Ws. Cood 1 elal o & N.
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I - receber atribuigdes, fungdes ou encargos ndo previstos no respectivo contrato;

IT - ser nomeado ou designado. ainda que a tftulo precdrio ou em substitui¢do, para
o exercicio de cargo em comissao ou fungao de confianga,

I - ser novamente contratado, com fundamento nesta Lei, salvo na hipGtese
prevista no inciso I do art. 2°, mediante prévia autorizacdo do Ministro de Estado ou Secretdrio da
Presidéncia competente.

Pardgrafo 1nico. A inobservancia do disposto neste artigo importard na rescisdo do
contrato nos casos dos incisos I e II, ou na declaracdo da sua insubsisténcia, no caso do inciso III,
sem prejuizo da responsabilidade administrativa das autoridades envolvidas na transgressao.

Art. 10. As infragoes disciplinares atribufdas ao pessoal contratado nos termos desta
Lei serdo apuradas mediante sindicincia, conclufda no prazo de trinta dias e assegurada ampla
defesa.

Art. 11. Aplica-se ao pessoal contratado nos termos desta Lei o disposto nos arts. 53
e 54; 57 a 59; 63 a 80; 97: 104 a 109; 110, incisos, I, in fine, e II, pardgrafo unico, a 115; 116,
incisos I a V, alineas a e ¢, VI a XII e pardgrafo unico; 117, incisos I a VIe IX a XVIII; 118 a 126;
127, incisos L. IT e III, a 132. incisos I a VII, e IX a XIII; 136 a 142, incisos I, primeira parte, a III,
e §§ 1°a 4° 236; 238 a 242. da Lei n° 8.112, de 11 de dezembro de 1990.

Art. 12. O contrato firmado de acordo com esta Lei extinguir-se-4, sem direito a
indenizacoes:

[ - pelo término do prazo contratual:
IT - por iniciativa do contratado.

§ 1° - A extingdo do contrato, nos casos do inciso II, serd comunicada com a
antecedéncia minima de trinta dias.

§ 2° - A extincdo do contrato, por iniciativa do 6rgdo ou entidade contratante,
decorrente de conveniéncia administrativa. importard no pagamento ao contratado de indenizagdo
correspondente & metade do que lhe caberia referente ao restante do contrato. :

Art. 16. O tempo de servigo prestado em virtude de contratagdo nos termos desta
Lei serd contado para todos os efeitos.

LEIN® 8.631 ,DE 23 DE JULHO DE 1993.

Dispoe sobre o Plano de Carreiras para a drea
de Ciéncia e Tecnologia da Administracdo
Federal Direta, das Autarquias e das
Fundacdes Federais e d4 outras providéncias.

SENADO FEDERAL
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LEI N®9.638 ,DE 20 DE MAIO DE 1998.

Cria a Gratificagdo de Desempenho de
Atividade de Ciéncia e Tecnologia - GDCT,
e d4 outras providéncias.

LEIN® 9.647, DE 26 DE MAIO DE 1998

Cria a Gratificagio de Desempenho de
Atividade de Ciéncia e Tecnologia -
GDCT para oB ocupantes dos cargos
-efetivos de nivel intermedifirio da
carreira de GestSo, Planejamento e
Infra-Estrutura em Ciéncia e
Tecnologia, e d4 outras providéncias.

LEI N° 6.360 — DE 23 DE
SETEMBRO DE 1976

Dispbe sobre a vigilincia sanitdriac a
que ficam sujeilos 08 medicamen-
tos, as drogas, os insumos farma-
céuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e dd
outras providéncias.
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Art. 20. Somente serd registrado o
medicamento cuja preparacéio neces-
site cuidados especials de purificacéo,
dosagem, esterilizacdo ou conservacio,
quando:

i I — tlver em sua composicio subs-
tAncia nova; . .
II — tiver em sua composicio subs-
tincia conhecida, & qual seja dada
‘ aplicacdc nova ou vantajosa em tera-
péutica;

III — apresentar melhoramento de
férmula ou forma, sob o ponto de vis-
ta farmacéutico e/ou terapéutico.

Pardgrafo tinico. Flca assegurado o
diveito ae registro de medicamentos
similares a outros j& registrados, des-

de que satisfacam as exigéncias esta- R
belecidas nesta Lel. | ,ADO FEDERAL
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\ Art. 21. Néio poderd ser registrado |
' 0 medicamento que néo terrha em sua n ey AN
' composicdo subst@ncia reconhecida- 3

~menie benéfica do ponto de vista cli- Fls.3.4..
nico ou terapéutico.




DECRETO.LEI N9 986 — bE 21 DE
OUTUBRO DE 1969

Institui normas bdsicas sébre
alimentos

Art, 57. A importagho de alimen-
tos, de aditivos para alimentos e de
substancias destinadas a serem em-
pregadas no fabrico de artigos, uten-
silios e equipamentos destinados a
entrar em contato com alimentus, fi-
ca sujeita ao disposto néste Deaureto-
lei e em seus Regulamentos, sendo g
analise de contrdle efetuada obriga.-
toriamente, no momento do seu de-
sembarque no Pafs.

Art. 68. Os produtos referidos no
artigo anterior ficam desobrigados de
registro perante o orgdo eompetente
do Ministério da Saude, quando im-

portados na embalagem eoriginal.
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LEI N.° 6.368 — DE 21 DE OUTUBRO
DE 1076

Dispoe sobre medidas de prevencgdo e
repressio ao trdfico ilicito e uso in-
devido de substdncias entorpecentes
ou que determinem dependéncia
fisica ou psiquica, e dd outras pro-
vidéncias.

Art. 34. Os veiculos, embarcagdes,
aeronaves e quaisquer outros mei0s
de transporte, assim comc 0s maqui-
nismos, utenciiios instrumentos g'ub-
jetos de gqualquer natureza utiliza-
dos para a pratica dos crimes cdefi-
nidos nesta lei, apés a sua reguaar
apreensio, serdo entregues-a custadia
da autcridade competente.

§ 1° Havendo possibilidade ou ne-
cessidade da utilizagdo dos bens
mencicnadcs neste . artigo, para sua
conservacio, poderd a autoridade de-
les fazer uso.

§ 2° Transitada em julgado senten-

¢a qgue declare a perda de qualquer
dos bons referidos. passarao eles a

propriedade do Estado.

NaDO FEDERAL

Sybs, Cood I egis! do € N.

eV XA/
Fis. 39

= 3 B




LEI N° 9.531, DE 10 DE DEZEMBRO DE 1997.

Cria 0 Fundo de Garantia para Promogdo da
Competitividade - FGPC, e da outras
providéncias.

LEI N° 9.317, DE 5 DE DEZEMBRO DE 1996.

9

Dispde sobre o regime tributario das
microempresas e das empresas de pequeno
porte, institui o Sistema Integrado de
Pagamento de Impostos e Contribui¢des das
Microempresas e das Empresas de Pequeno
Porte - SIMPLES e da outras providéncias.

Tt:NADO FEDERAL
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Avison® 1.859 -SUPAR/C. Civil.

Brasilia, 30 de dezembro de 1998,

Senhor Primeiro Secretario,

Encaminho a essa Secretaria Mensagem na qual o Excelentissimo Senhor
Presidente da Repiiblica submete a deliberagdo do Congresso Nacional o texto da Medida Proviséria
n® 1.791 ,de 30 de dezembro de 1998.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO
Ministro de Estado Chefe da Casa Civil
da Presidéncia da Republica

A Sua Exceléncia o Senhor

Senador RONALDO CUNHA LIMA
Primeiro Secretario do Senado Federal
BRASILIA-DF.

' .NADO FEDERAL
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Fagam-se as substitui¢oes
solicitadas

, CAMARA DOS DEPUTADOS Em// / /99
GABINETE DO LIDER DO PSDB

OF. PSDB/I/N® ()41 /99 /

Brasilia, 4/ de j heiro de’1999

Senhor Presidente,

Nos termos regimentais, indico a Vossa Exceléncia os Senhores
Deputados CARLOS MOSCONI e ALOYSIO NUNES FERREIRA, como
membros titulares, e ARNON BEZERRA e MARISA SERRANO, como
membros suplentes, em substituicdo aos anteriormente indicados, para

integrarem a Comisséo Mista destinada a analisar a MP 1791/98.

Atenciosamente,

Depujédo AECIO NEVES
Lider do PSDB

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador ANTONIO CARLOS MAGALHAES

DD. Presidente do Congresso Nacional o
& !(: da (‘mnlssaas Misms
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Fagam-se as substitui¢oes
solicitadas

Em A2/ u /99

SENADO FEDERAL /l,g{, _J
GABINETE DA LIDERANCA DO PSDB s '

Sr. Presidente do Congresso Nacional

INDICO, EM SUBSTITUICAO A DESIGNAGAO DESTA PRESIDENCIA, OS
SENADORES DO PSDB QUE COMPORAO A COMISSAO ESPECIAL MISTA
DESTINADA A APRECIAR A SEGUINTE MEDIDA PROVISORIA:

MP N°: 1791 PUBLICAGAO DOU: 31.12.98

ASSUNTO: Define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria Nacional, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria e d4 outras providéncia.

TITULAR: LUCIO ALCANTARA

SUPLENTE: PEDRO PIVA

Brasilia, 06 de janeiro de 1999.

Senador

M"-ﬁ
Servico de ;oglssdu Mistag H“‘
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Lider do PFL

OF GL/PFL n® 008/99 Brasilia, 05 de janeiro de 1999

Senhor Presidente,

Nos termos regimentais, indico, para comporem a Comissdo Mista
incumbida do estudo e parecer da Medida Proviséria n® 1.791 de 30 de dezembro
de 1998, os seguintes senhores Senadores:

TITULARES SUPLENTES

Carlos Patrocinio Joédo Rocha

Jonas Pinheiro Geraldo Althoff
Atenciosamente,

o
Senador EDISON LOBAO
Lider do PFL, em exercicio

A Sua Exceléncia o Senhor i P
Senador ANTONIO CARLOS MAGALHAES ’
Presidente do Senado Federal

i
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CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DA LIDERANCA DO PFL

Oficio n® 024-L-PFL/99 Brasilia, 05 de janeiro de 1999.

Senhor Presidente,

Nos termos regimentais, indico a Vossa Exceléncia os nomes dos
Deputados do Partido da Frente Liberal que fario parte da Comissio Mista destinada a emitir
parecer & Medida Proviséria n® 1.791, de 30 de dezembro de 1998, que "Define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanit4ria, cria a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, e da
outras providéncias", em substitui¢fio aos anteriormente indicados.

EFETIVOS:

Deputado URSICINO QUEIROZ
Deputada LAURA CARNEIRO
SUPLENTES

Deputado EULER RIBEIRO
Deputado OSVALDO COELHO

Atenciosamente,

eputado INOCENCIO OLIVE[RA—__
Lider do PFL
Excelentissimo Senhor i
Senador ANTONIO CARLOS MAGALHAES D SENADO  TFOERA
Presidente do Congresso Nacional | “ubs, Gocd. Legis! do & N.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

OF/GAB/N® ()0, Brasilia, 05 de janeiro de 1999

Senhor Presidente,

Encaminho a Vossa Exceléncia os nomes dos Deputados do
PMDB que compordo a Comissdo Mista destinada a emitir parecer sobre a Medida Proviséria n®

1.791, de 30 de dezembro de 1998.

TITULAR SUPLENTE
LAIRE ROSADO ARMANDO ABILIO

Por oportuno, renovo a Vossa Exceléncia protestos de estima e

consideragéo.
_ Yoo /
“~————Deputado GEDDEL VIEIRA LIMA
Lider do PMDB

[Staoo Teoen
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A Sua Exceléncia o Senhor MOU a0 A 79y { {
Senador ANTONIO CARLOS MAGALHAES Fis. 44

DD. Presidente do Senado Federal e



Minuta

PARECER N° , DE 1999

Da Comissdo Mista, sobre a admissibilidade
da Medida Provisoria n° 1.791, de 30 de
dezembro de 1998, que “define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, e
da outras providéncias”.

RELATOR: Coales (Mezosw

I - RELATORIO

O Presidente da Republica, com base no art. 62 da Constituigéo
Federal, submete a apreciagdo do Congresso Nacional a Medida Proviséria n°
1.791, de 30 de dezembro de 1998, que, nos seis capitulos de seu texto, “define
o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria, e da outras providéncias”.

No Capitulo I, que trata do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), o art. 1° estabelece que o referido sistema “compreende o
conjunto de agdes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituicdes da Administracdo
Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, que exer¢am atividades de regulagdo, normatizagdo, controle e
fiscalizagdo na drea de vigilancia sanitdria”. As agdes citadas correspondem
aquelas abrangidas no campo de atuagdo do Sistema Unico de Saude.

O art. 2° define, em oito incisos, as competéncias da Unifio no
ambito do SNVS, entre elas: definir a politica nacional de vigilancia sanitaria
(inciso I), definir o SNVS (inciso II), acompanhar e coordenar as agdes
estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria (inciso V) e manter
sistema de informagdes em vigilancia sanitéria, em cooperacio com os Estados,
o Distrito Federal e os Municipios (inciso VIII). No § 1°, fica estabelecido que a
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SENADO FEDERAL
CONSULTORIA LEGISLATIVA

competéncia da Uniflo serd exercida pelo Ministério da Saude, pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria e pelos demais 6rgdos do Poder Executivo
Federal relacionados com o Sistema, conforme a alocacdo de tarefas a ser
definida segundo o § 2°. O § 3° determina que os demais Entes da Federacdo
deverdo fornecer, mediante convénio, as informagdes solicitadas pela
coordenagdo do SNVS.

O Capitulo II determina a criagéo, na forma de autarquia sob
regime especial vinculada ao Ministério da Saude (art. 3°), da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVS). O parégrafo unico do art. 3° estabelece que “a
natureza de autarquia especial conferida & Agéncia € caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financeira”, enquanto o art. 4° determina que “a Agéncia atuard como entidade
administrativa independente, sendo-lhe assegurada, nos termos desta Medida
Provisoria, as prerrogativas necessdrias ao exercicio adequado de suas
atribui¢des”. O art. 5° dispde sobre a instalagdo da Agéncia (a ser efetivada com
a edi¢do de seu regulamento pelo Poder Executivo) e o art. 6° estabelece como
sua finalidade institucional a de “promover a prote¢do da saiude da populagio,
por intermédio do controle sanitirio da producdo e da comercializagdo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o
controle de portos, aeroportos e fronteiras”.

Ainda no Capitulo II, o art 7° estabelece, em seus incisos de I a
XXIV, as agdes a serem realizadas pela ANVS para proceder a implementacéo e
a execugdo das competéncias definidas no art. 2°. Entre essas a¢des, destacam-
se: coordenar o SNVS (inciso I), administrar e arrecadar a taxa de fiscalizaggo
de vigiléncia sanitéria instituida pelo art. 23 da Medida (inciso VI), promover a
revisdo e atualizagéo periddica da farmacopéia (inciso XIX) e autuar e aplicar as
penalidades previstas em lei (inciso XXIV). O § 1° define as atribui¢Ses que a
Agéncia podera delegar aos demais Entes da Federagdo; o § 2° concede 4 ANVS
0 poder de “assessorar, complementar ou suplementar as ac¢des estaduais,
municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario”; o § 3°
determina que a vigilancia e o controle de vetores de portos, aeroportos e
fronteiras serdo executados pela Agéncia, sob orientacdo técnica e normativa do
MS.
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Por fim, o art. 8 incumbe a ANVS a tarefa de “regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude
publica” e enumera, nos incisos [ a XI do § 1°, os bens e produtos submetidos
ao controle e fiscalizagdo sanitdria (alimentos, medicamentos, produtos de
higiene e cosméticos, reagentes, equipamentos médico-hospitalares, sangue e
imunobioldgicos, tecidos humanos, radioisdtopos, cigarros etc.). Além disso,
também estdo submetidos a controle e fiscalizagdo da ANVS os servigos
prestados em consultérios, hospitais e servigos de apoio — diagnostico e
terapéutico — (§ 2°); as instalagdes e equipamentos para fabricag@o dos produtos
enumerados no § 1° (§ 3°), além de outros produtos e servigos que a Agéncia
venha a regulamentar (§ 4°).

O Capitulo III, que estabelece a estrutura organizacional da ANVS,
subdivide-se em trés segdes. A Segdo I estabelece a estrutura basica, composta
por uma Diretoria Colegiada, um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor,
além de unidades especializadas (caput do art. 9°) e um Conselho Consultivo
(paragrafo unico).

A Sec¢ao II dispde sobre a Diretoria Colegiada e estabelece: o
numero de membros (até cinco), a forma de nomeagdo (indicados e nomeados
pelo Presidente, apds aprovagdo prévia do Senado Federal) e o mandato dos
Diretores (trés anos), no art. 10; a nomeag&o e o mandato (trés anos) do Diretor-
Presidente, no art. 11; as causas de exoneragio do Diretor-Presidente, no art. 12;
as vedagdes impostas aos dirigentes da Agéncia, no art. 13 e seus trés
paragrafos; as vedagdes a que eles se submetem durante o prazo de um ano ap6s
deixar o cargo, no art. 14 e paragrafo; as competéncias da Diretoria Colegiada,
no art. 15, incisos I a VIII; sua forma de deliberagdo, no § 1°; sua atuagdo como
altima instdncia administrativa em relagdo aos recursos impetrados contra atos
praticados pela Agéncia, no § 2°% e, por fim, as competéncias do Diretor-
Presidente, nos incisos I a VIII, do art. 16.

A Segdo III cria os Cargos em Comissdo de Natureza Especial e do
Grupo de Diregdo e Assessoramento Superiores - DAS (caput do art. 17), estes
ultimos a serem exercidos, preferencialmente, por integrantes do quadro de
pessoal da autarquia (paragrafo Unico), e as Fung¢des Comissionadas de
Vigilancia Sanitdria - FCVS, de exercicio privativo de servidores publicos
(caput do art. 18), na forma definida nos §§ 1° a 3°. Os quantitativos e os
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valores dos cargos em comissdo e das fungdes comissionadas encontram-se
relacionados no Anexo I da Medida Proviséria.

O Capitulo IV define que “a administragdo da Agéncia sera regida
por um contrato de gestdo, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o
Ministro de Estado da Satde, ouvidos previamente os Ministros de Estado da
Fazenda e do Planejamento e Orgamento e da Administragdo Federal e Reforma
do Estado, no prazo maximo de noventa dias seguintes 4 nomeacéo do Diretor-
Presidente da autarquia” (art. 19). Conforme o paragrafo Ginico, “o contrato de
gestdo € o instrumento de avaliagdo da atuag@o administrativa da autarquia e de
seu desempenho, estabelecendo os pardmetros para a administragdo interna da
autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a
sua avaliagdo periddica”. O art. 20 estabelece que “o descumprimento
injustificado do contrato de gestdo implicard a exoneragio do Diretor-
Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante solicitagdo do Ministro de
Estado da Saude”.

O Capitulo V dispde, em duas se¢des, sobre o patriménio e as
receitas da ANVS. A Segdo I, sobre as receitas da Autarquia, estabelece o
patrim6nio da Agéncia (art. 21), determina as fontes de receita (art. 22 e
paragrafo Unico), institui a Taxa de Fiscalizagio de Vigilancia Sanitaria - TNVS
(art. 23 e §§ 1° a 5°), define os encargos incidentes em decorréncia do néo
recolhimento da Taxa no prazo devido (art. 24, incisos [ a III e §§ 1° e 2°),
estabelece o dia 1° de janeiro de 1999 como a data a partir da qual é devida a
TNVS (art. 25) e institui a forma de recolhimento da Taxa (art. 26). Os valores
da Taxa, conforme o fato gerador, estdo discriminados no Anexo I da MPV.

Ainda no Capitulo V, a Segéo II dispde sobre a Divida Ativa da
Autarquia, composta pelos valores ndo recolhidos no prazo estipulado (art. 27),
cuja execugdo fiscal serd promovida pela Procuradoria da Agéncia (art. 28).

O Capitulo VI estabelece, como disposi¢des finais e transitorias:

— os mandatos dos diretores da Agéncia, na primeira gestio, de
forma a implementar a transicdo para o sistema de mandatos nZo
coincidentes (art. 29, incisos I e II e paragrafo);

— a extingdo da Secretaria Nacional de Vigilincia Sanitéria tdo
logo se constitua a Agéncia (art. 30); VOO Fi 60&
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— a autorizagdo para o Poder Executivo prover os recursos
necessérios ao desempenho da Agéncia (art. 31, incisos I e II);

— a transferéncia do Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude, da Fundagdo Oswaldo Cruz para a ANVS (art. 32 ¢
paragrafo);

— a possibilidade de a Agéncia contratar especialistas, por projetos
ou prazos limitados (art. 33), e de requisitar servidores ou contratados de
orglos de entidades integrantes da Administragdo Publica Federal (art.
34); a determinagdo de que essas requisi¢des sdo irrecusaveis durante os
primeiros vinte € quatro meses de funcionamento da Agéncia (§ 1°) e de
que, caso elas impliquem redugdo de remuneragdo para o servidor, a
ANVS fica autorizada a complementar seu salario (§ 2°);

— a vedagdo de a Agéncia contratar pessoas vinculadas a entidades
sujeitas a vigilancia (art. 35);

— a permissdo para a ANVS efetuar contratagdo temporaria (art.
36 e paragrafos), utilizar servidores redistribuidos de 6rgdos e entidades
do Poder Executivo Federal (art. 37) e, por prazo ndo superior a cinco
anos, designar, para o exercicio da fiscaliza¢do, servidor requisitado ou
pertencente ao quadro da Agéncia (art. 38);

— a manuten¢@o da Gratificagdo de Desempenho de Atividade de
Ciéncia e Tecnologia — GDCT — pelos servidores que especifica, quando
em exercicio de atividades inerentes as atribui¢es da Agéncia (art. 39 e
paragrafos);

— a substituigdo da Unido pela Agéncia nas a¢des judiciais em
curso, na forma estabelecida no art. 40 e paragrafos;

— a possibilidade de a Unido e a Agéncia alterarem os requisitos
para o registro de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitdria,
de forma a desburocratizar e agilizar os procedimentos, desde que isso
ndo implique riscos para a saide da populagdo e para a fiscalizagio
(caput do art. 41), e de conceder autorizagdes para mercadorias
destinadas exclusivamente a mercados externos (paragrafo inico);

— a alteragfo do art. 57 do Decreto-Lei 986/69 (art. 42) e dos arts.
20 € 21 da Lei 6.360/76 — Lei de Vigilancia Sanitaria (art. 44);

— ¢ a autorizagdo para a ANVS apreender bens utilizados na
pratica de crime contra a saide publica (art. 43).
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Sendo esse o relatério, compete a esta Comissdo Mista pronunciar-
se sobre a admissibilidade da Medida Proviséria n° 1.791, de 30 de dezembro de
1998, missfio a ser conduzida verificando-se os pressupostos de urgéncia e
relevancia a que se refere o art. 62 da Constituicio Federal.

II — ANALISE

A atividade de vigilancia sanitaria no Brasil sempre foi relegada a
um patamar de mediocridade incompativel com a importancia de suas acdes. H4
anos a atuagdo da SNVS baseia-se em dotagdes orgamentarias irrisorias,
excessiva rotatividade de dirigentes, falta de autonomia politica e
administrativa, escassez de pessoal, baixa remuneracdo e treinamento deficiente
dos técnicos. E esse quadro se repete na maior parte das secretarias estaduais e
municipais, responséveis diretas pela atividade de fiscalizagdo. Além disso, os
diversos Entes da Federagdo ndo atuam de forma integrada ou sistémica, o que
acarreta desperdicio dos escassos recursos disponiveis.

No inicio da década de 90, com a reforma administrativa do
Governo Collor, a SNVS sofreu mais um catastréfico enxugamento: seu quadro
de pessoal, j4 cronicamente restrito, foi reduzido de 150 pessoas para 30
componentes (dos quais apenas 15 eram técnicos de alto nivel, indispensaveis
para a execugdo das atividades tipicas de vigilancia).

Em rela¢do aos medicamentos, saliente-se que, em 1990, a divisdo
de fiscais da Secretaria foi desativada. Assim, as fiscalizagdes, que ja néo
ocorriam desde o inicio de 1989, deixaram de se realizar até o final de 1994 (ou
seja, por um periodo de cinco anos). J4 em 1996, verifica-se o relato de 700 atos
de fiscalizagdo realizados a partir de 1995. Tal desempenho subitamente
invejavel — e até milagroso para um 6rgdo que, hd pouco mais de um ano,
planejava enviar técnicos para adquirir conhecimentos minimos de fiscalizagéo
na Coldmbia — aponta para a possibilidade de o érgdo ter passado a realizar
agdes para causar impacto na midia, como as retiradas de mercado, amplamente
noticiadas, de alguns colirios e de todos os antidiarréicos.

Quanto ao licenciamento de farmacos, existiam, no inicio do
Governo Collor, mais de 7 mil processos acumulados (antes desse periodo, o //

00 Fg
& %
hg0112p1/99 LN FL-S, i



SENADO FEDERAL
CONSULTORIA LEGISLATIVA

tempo médio para o exame integral de uma solicitagdo de licenga era de trés a
oito anos, inaceitédvel para um Pais que garante um tempo de licenca de cinco
anos). A situagéo, a partir de entio, ficou ainda pior, uma vez que, entre 1990 e
1995, néo foi publicada uma tinica revalidagdo de licenga. J4 a partir de 1996, a
solugdo encontrada para a questdo do licenciamento de firmacos foi a atribuigio
a Comisséo de Assessoramento aos Assuntos de Medicamentos (CAAM) — que
deveria atuar apenas como 6rgéo consultivo nos casos mais complexos — da
fungdo executiva de aprovar medicamentos, de forma sumdria e bastante répida,
por atacado.

Com base nesses dados sobre a vigilancia de medicamentos — e
inferindo-se ser semelhante, ou até pior, a situacdo relativa aos demais produtos
— pode-se verificar a precariedade da atuagdo da SNVS. Ndo se estranhe,
portanto, ainda que se lamente muito, a ocorréncia dos inumeros escandalos
sanitarios brasileiros: morte de bebés em maternidades de Roraima, de pacientes
de hemodialise em Caruaru, de idosos em asilos do Rio de Janeiro e de doentes
que fizeram uso de medicamentos falsificados em todo o Pais.

Tal panorama constitui motivo de vergonha nacional, sobretudo
quando se verifica o grau de prioridade atribuido as a¢des de vigilancia sanitaria
pelos governos das nagdes mais desenvolvidas. O paradigma da exceléncia no
setor € atribuido ao Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos,
orgéo que possui cerca de oito mil funciondrios e atua com um or¢amento de
um bilhdo de délares anuais. Isso porque aquele pais reconhece a suprema
necessidade de o Estado exercer efetivamente seu papel controlador, fungéo que
néo pode ser descuidada se ndo se deseja ver o Poder Publico responsabilizado,
solidariamente, nos casos de prejuizo & saude ndo evitados por uma deficiente
vigilancia sanitaria.

Assim, € com grande alento que se procede a analise da presente
medida provisoria, originada da vontade politica do atual Governo de lancar os
alicerces necessdrios para sanar as deficiéncias da vigilancia sanitaria brasileira,
questdo de vital importdncia para a saide da populagdo. Dessa forma, os
antecedentes descritos demonstram a relevincia do assunto, o qual, de fato,
precisa ser enfrentado com a urgéncia necesséria para evitar que novos
escandalos sanitarios fagam mais vitimas no Pais.
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IIT - VOTO

Diante do exposto, julgamos que a Medida Proviséria n® 1.791, de
30 de dezembro de 1998, atende aos pressupostos constitucionais de relevancia
e urgéncia, sendo o nosso parecer por sua admissibilidade, com base no art. 5°
da Resolugdo n° 01, de 1988, do Congresso Nacional.

Sala das Comissdes, em

, Presidente

_ @H/— , Relator
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Minuta

PARECER N° » DE 1999

Da Comiss@o Mista, sobre a constitucionalidade e o
mérito da Medida Provisoria n® 1.791, de 30 de
dezembro de 1998, que “define o Sistema Nacional
de Vigildncia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, e da outras providéncias”.

RELATOR: Corler NV e

I - RELATORIO

O Presidente da Republica, com base no art. 62 da Constitui¢do
Federal, submete a apreciagdo do Congresso Nacional a Medida Proviséria
n®1.791, de 30 de dezembro de 1998, que, nos seis capitulos de seu texto,
“define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria, e da outras providéncias” .

No Capitulo I, que trata do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), o art. 1° estabelece que o referido sistema “compreende o
conjunto de agdes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei
n°8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituicdes da
Administragdo Publica direta e indireta da Unifo, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacéo, normatizacéo,
controle e fiscalizagdo na érea de vigildncia sanitria”. As agGes citadas
correspondem aquelas abrangidas no campo de atuagdio do Sistema Unico de
Saude.

O art. 2° define, em oito incisos, as competéncias da Unido no
ambito do SNVS, entre elas: definir a politica nacional de vigilancia sanitaria
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(inciso I), definir o SNVS (inciso II), acompanhar e coordenar as agdes
estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitdria (inciso V) e manter
sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com os Estados,
o Distrito Federal e os Municipios (inciso VIII). No § 1°, fica estabelecido que a
competéncia da Unifo serd exercida pelo Ministério da Saide, pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e pelos demais 6rgios do Poder Executivo
Federal relacionados com o Sistema, conforme a aloca¢io de tarefas a ser
definida segundo o § 2°. O § 3° determina que os demais Entes da Federacéo
deverdo fornecer, mediante convénio, as informagbes solicitadas pela
coordenagdo do SNVS.

O Capitulo II determina a criagéo, na forma de autarquia sob
regime especial vinculada ao Ministério da Satde (art. 3°), da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVS). O pardgrafo unico do art. 3° estabelece que “a
natureza de autarquia especial conferida a Agéncia é caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financeira”, enquanto o art. 4° determina que “a Agéncia atuara como entidade
administrativa independente, sendo-lhe assegurada, nos termos desta Medida
Proviséria, as prerrogativas necessdrias ao exercicio adequado de suas
atribui¢des”. O art. 5° dispde sobre a instalagdio da Agéncia (a ser efetivada com
a edigdo de seu regulamento pelo Poder Executivo) e o art. 6° estabelece como
sua finalidade institucional a de “promover a protegfo da satude da populagio,
por intermédio do controle sanitirio da produgdo e da comercializagdo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o
controle de portos, aeroportos e fronteiras”.

Ainda no Capitulo II, o art. 7° estabelece, em seus incisos de I a
XXIV, as agBes a serem realizadas pela ANVS para proceder 4 implementagio e
a execugdo das competéncias definidas no art. 2°. Entre essas a¢Ges, destacam-
se: coordenar o SNVS (inciso I), administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo
de vigilancia sanitdria instituida pelo art. 23 da Medida (inciso VI), promover a
revisdo e atualizagdo periddica da farmacopéia (inciso XIX) e autuar e aplicar as
penalidades previstas em lei (inciso XXIV). O § 1° define as atribui¢des que a
Agéncia podera delegar aos demais Entes da Federagdo; o § 2° concede 4 ANVS
o poder de *“assessorar, complementar ou suplementar as agdes estaduais,
municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario”; o § 3°
determina que a vigilancia e o controle de vetores de portos, aeroportos e
fronteiras serdo executados pela Agéncia, sob orientagdo técnica e normativa do
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O Capitulo IV define que “a administragdo da Agéncia sera regida
por um contrato de gestdo, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o
Ministro de Estado da Satde, ouvidos previamente os Ministros de Estado da
Fazenda e do Planejamento e Orgamento e da Administracio Federal e Reforma
do Estado, no prazo maximo de noventa dias seguintes 4 nomeagio do Diretor-
Presidente da autarquia” (art. 19). Conforme o paragrafo tnico, “o contrato de
gestdo € o instrumento de avaliagdo da atuagio administrativa da autarquia e de
seu desempenho, estabelecendo os pardmetros para a administragdo interna da
autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a
sua avaliagdo periddica”. O art. 20 estabelece que “o descumprimento
injustificado do contrato de gestdo implicarda a exoneragdo do Diretor-
Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante solicitagdo do Ministro de
Estado da Saude”.

O Capitulo V dispde, em duas se¢des, sobre o patriménio e as
receitas da ANVS. A Secdo I, sobre as receitas da Autarquia, estabelece o
patriménio da Agéncia (art. 21), determina as fontes de receita (art. 22 e
paragrafo tUnico), institui a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitiria —
TNVS (art. 23 e §§ 1° a 5°), define os encargos incidentes em decorréncia do
néo recolhimento da Taxa no prazo devido (art. 24, incisos I a III e §§ 1°e 29,
estabelece o dia 1° de janeiro de 1999 como a data a partir da qual € devida a
TNVS (art. 25) e institui a forma de recolhimento da Taxa (art. 26). Os valores
da Taxa, conforme o fato gerador, estdo discriminados no Anexo II da MPV,

Ainda no Capitulo V, a Seg¢fo II dispde sobre a Divida Ativa da
Autarquia, composta pelos valores ndo recolhidos no prazo estipulado (art. 27),
cuja execugdo fiscal serd promovida pela Procuradoria da Agéncia (art. 28).

O Capitulo VI estabelece, como disposi¢des finais e transitérias:

— os mandatos dos diretores da Agéncia, na primeira gestéo,
de forma a implementar a transigéo para o sistema de mandatos ndo
coincidentes (art. 29, incisos I e II e paragrafo);

— a exting@o da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
tédo logo se constitua a Agéncia (art. 30);

— a autorizagfio para o Poder Executivo prover os recursos
necessarios ao desempenho da Agéncia (art. 31, incisos I e ID);
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— e a autorizagdo para a ANVS apreender bens utilizados na
pratica de crime contra a saide publica (art. 43).

E o relatério.

II - ANALISE

A atividade de vigilancia sanitaria no Brasil sempre foi relegada a
um patamar de mediocridade incompativel com a importancia de suas agdes. Ha
anos a atuagdo da SNVS baseia-se em dotagGes orgamentdrias irrisorias,
excessiva rotatividade de dirigentes, falta de autonomia politica e
administrativa, escassez de pessoal, baixa remuneragéo e treinamento deficiente
dos técnicos. E esse quadro se repete na maior parte das secretarias estaduais e
municipais, responsaveis diretas pela atividade de fiscalizagdo. Além disso, os
diversos Entes da Federag@o ndo atuam de forma integrada ou sistémica, o que
acarreta desperdicio dos escassos recursos disponiveis.

No inicio da década de 90, com a reforma administrativa do
Governo Collor, a SNVS sofreu mais um catastrofico enxugamento: seu quadro
de pessoal, ja cronicamente restrito, foi reduzido de 150 pessoas para 30
componentes (dos quais apenas 15 eram técnicos de alto nivel, indispensaveis
para a execugdo das atividades tipicas de vigilancia).

Em relacdo aos medicamentos, saliente-se que, em 1990, a divisdo
de fiscais da Secretaria foi desativada. Assim, as fiscalizagdes, que ja nao
ocorriam desde o inicio de 1989, deixaram de se realizar até o final de 1994 (ou
seja, por um periodo de cinco anos). Ja em 1996, verifica-se o relato de 700 atos
de fiscalizagdo realizados a partir de 1995. Tal desempenho subitamente
invejavel — e até milagroso para um orgdo que, hd pouco mais de um ano,
planejava enviar técnicos para adquirir conhecimentos minimos de fiscalizagdo
na Colombia — aponta para a possibilidade de o orgdo ter passado a realizar
agOes para causar impacto na midia, como as retiradas de mercado, amplamente
noticiadas, de alguns colirios e de todos os antidiarréicos.

Quanto ao licenciamento de farmacos, existiam, no inicio do
Governo Collor, mais de 7 mil processos acumulados (antes desse periodo, o
tempo médio para o exame integral de uma solicitagdo de licenga era de trés a
oito anos, inaceitavel para um Pais que garante um tempo de licenga de cinco
anos). A situacdo, a partir de entdo, ficou ainda pior, l'lip_n_,a,_.\‘{_?iz que, entre 1990 e
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1995, nao foi publicada uma tnica revalidagédo de licenga. Ja a partir de 1996, a
solugdo encontrada para a questdo do licenciamento de farmacos foi a atribui¢cdo
a Comissdo de Assessoramento aos Assuntos de Medicamentos (CAAM) — que
deveria atuar apenas como 6rgdo consultivo nos casos mais complexos — da
fungdo executiva de aprovar medicamentos, de forma sumaéria e bastante répida,
por atacado.

Com base nesses dados sobre a vigilancia de medicamentos — e
inferindo-se ser semelhante, ou até pior, a situagdo relativa aos demais produtos
— pode-se verificar a precariedade da atuagdo da SNVS. Né&o se estranhe,
portanto, ainda que se lamente muito, a ocorréncia dos inumeros escandalos
sanitarios brasileiros: morte de bebés em maternidades de Roraima, de pacientes
de hemodidlise em Caruaru, de idosos em asilos do Rio de Janeiro e de doentes
que fizeram uso de medicamentos falsificados em todo o Pais.

Tal panorama constitui motivo de vergonha nacional, sobretudo
quando se verifica o grau de prioridade atribuido as ag¢Ges de vigilancia sanitaria
pelos governos das nagdes mais desenvolvidas. O paradigma da exceléncia no
setor € atribuido ao Food and Drug Administration (FAD), dos Estados Unidos,
orgdo que possui cerca de oito mil funciondrios e atua com um orgamento de
um bilhdo de délares anuais. Isso porque aquele pais reconhece a suprema
necessidade de o Estado exercer efetivamente seu papel controlador, fungdo que
ndo pode ser descuidada a ndo ser que se deseje ver o Poder Publico
responsabilizado, solidariamente, pelos prejuizos a saude da populagdo
decorrentes de produtos e servigos submetidos a uma deficiente vigilancia
sanitaria.

Assim, € com grande alento que se procede a analise da presente
medida provisodria, que demonstra a vontade politica de que se arma o atual
Governo ao langar os alicerces necessarios para sanar as deficiéncias da
vigilancia sanitdria brasileira, questdo de vital importdncia para a saude da
populagéo.

O primeiro avango proporcionado pela MPV, concernente a
definigdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, diz respeito a
possibilidade de o Sistema significar o fim da atuag¢do fragmentada dos 6rgdos
de vigilancia sanitaria nos diversos entes da Federagio.

O segundo, e mais significativo, avango € a criacdo de uma
Agéncia com autonomia administrativa e financeira e com independéncia
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politica, ja que seus dirigentes sdo nomeados para mandatos com prazo fixo.
Além disso, a criagcdo da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria pode
representar a fonte de recursos com a magnitude e a regularidade necessarias ao
desenvolvimento institucional da Agéncia. Acrescentem-se aos avangos oS
mecanismos flexiveis que permitirdo a ANVS constituir o corpo funcional de
que necessita para desempenhar suas fungdes.

Por fim, o contrato de gestdo € a garantia da Unido de que a
finalidade institucional da ANVS sera perseguida por todos os seus dirigentes,
de forma a permitir ao Estado cumprir seu papel regulador, conforme enfatizou
o Ministro da Satde na exposigdo de motivos que encaminha a Medida
Provisoria. '

Observa-se, portanto, que os avangos promovidos pela MPV
1.791/98 fazem-se suficientes para justificar o voto apresentado abaixo.

Ressalte-se que ndo ha Obices constitucionais a aprovag¢do da
Medida Provisoéria, ja que o art. 197 da Constituicdo Federal considera “de
relevancia publica as agdes e servigos de saude” e atribui ao poder publico a
competéncia — repartida entre a Unido, os Estados e o Distrito Federal (art. 24,
XII, da Constituigdo) — de dispor sobre sua regulamentagio, fiscalizagdo e
controle. Ressalte-se que os incisos I, II, VI e VII do art. 200 prevéem, como
competéncia do sistema unico de saude, as diversas agbes de vigilancia
sanitaria.

III-vVOTO

Diante de todo o exposto, o voto é pela aprovagdo da Medida
Proviséria n® 1.791, de 30 de dezembro de 1998.

Sala da Comissdo, em

, Presidente
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ﬂ'i/“”&ci Define o Sistema Nacional de
/Qﬂ/ﬂ/V@”? Vigiléncia Sanitéria, cria a Agéncia
AL Nacional de Vigillncia Sanitaria, e

da outras providéncias.

Fago saber que o Presidente da Repiblica
adotou a Medida Proviséria n° 1.791, de
1998, que o Congresso Nacional aprovou, e
eu, Antonio Carlos Magalh3es, Presidente,
para os efeitos do disposto no paragrafo
Ginico do art. 62 da Constituig¢do Federal,
promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO I
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria compreende o
conjunto de a¢des definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18
da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituicdes
da Administragdo Piblica direta e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de
regulagdo, normatizagdo, controle e fiscalizag¢do na area de vigiléncia
sanitéaria.

Art. 2° Compete a Unido no &mbito do Sistema Nacional de
Vigilédncia Sanitaria:

I - definir a politica nacional de vigiléncia sanitaria;

IT - definir o Sistema Nacional de Vigillncia Sanitaria;

III - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substéncias
e servigos de interesse para a salde;

IV - exercer a vigildncia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo essa atribuigdo ser supletivamente exercida pelos
Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as ag¢les estaduais, distrital e
municipais de vigilédncia sanitaria;
VI - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao

Distrito Federal e aos Municipios;
VII - atuar em circunstédncias especiais de risco & salde; e
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VIII - manter sistema de informag¢des em vigildncia sanitéaria,
em cooperagdo com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 1° A competéncia da Unido serd exercida:

I - pelo Ministério da Satde, no que se refere a formulacdo, ao
acompanhamento e & avaliagdo da politica nacional de vigilancia
sanitdria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigiléancia

Sanitaria; 9
IT - pela Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitériaf’

conformidade com as atribuig¢des que lhe sd@o conferidas por esta Lei; e
III - pelos demais Orgdos e entidades do Poder Executivo

Federal, cujas areas de atuagdo se relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definird a alocacdo, entre os
seus ©Orgados e entidades, das demais atribui¢des e atividades
executadas pelo Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria, ndo
abrangidas por esta Lei.

§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo,
mediante convénio, as informa¢des solicitadas pela coordenacdo do
Sistema Nacional de Vigilédncia Sanitéria.

/ capPiTULO II
} DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGRENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéaria,
aukarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Satde, com
e foro no Distrito Federal, prazo de duracido indeterminado e
o em todo territdrio nacional.

Paragrafo fnico. A natureza de autarquia especial conferida a
Agénciév%aracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade
de seus dirigentes e autonomia financeira.

Art. 4° A Agéncia atuara como entidade administrativa
independente, sendo-1lhe assegurada, nos termos desta Lei, as
prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribuigdes.

Art. 5° Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o
seu regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Reptblica,
fixar-lhe a estrutura organizacional.

Paragrafo tGnico. A edig¢do do regulamento marcard a instalacgdo
da Agéncia, investindo-a, automaticamente, no exercicio de suas
atribuigdes.

Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a
protegdo da satde da populag¢do, por intermédio do controle sanitéario
da produgdo e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a
vigildncia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
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insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e & execucdo
do disposto nos incisos II a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria;

IT - fomentar e realizar estudos e pesquisas no &mbito de suas
atribuigdes;

IIT - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as a¢des de vigiléncia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de
contaminantes, residuos toéxicos, desinfetantes, metais pesados e
outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades
produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com

recursos publicos, assim como nos prestadores de servigos e ou
produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado
nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, com a redagdo que lhe foi dada pelo art. 2° da
Lei n°® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de
vigiléncia sanitéaria, instituida pelo art. 23 desta Lei;
VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo,

distribuigdo e importag¢do dos produtos mencionados no art. 6° desta
Lei;

VIII - anuir com a importagdo e exportagdo dos produtos
mencionados no art. 8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua
area de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas

praticas de fabricacgédo;

XI - exigir, mediante regulamentag¢do especifica, a certificacédo
de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Certificagdo - SBC,
de produtos e servigos sob o regime de vigildncia sanitdria segundo
sua classe de risco;

XII - exigir o credenciamento, no &ambito do SINMETRO, dos
laboratérios de servigos de apoio diagnéstico e terapéutico e outros
de interesse para o controle de riscos a salGde da populag¢do, bem como
daqueles que impliquem a incorporag¢do de novas tecnologias;

XIII - exigir o credenciamento dos laboratdérios piblicos de
andlise fiscal no dmbito do SINMETRO;

XIV - interditar, como medida de vigiladncia sanitaria, os
locais de fabricacgao, controle, importacgdo, armazenamento,

distribuigdo e venda de produtos e de prestagdo de servigos relativos
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a satde, em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco
iminente a satde;

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a
distribuicdo e a comercializac¢do de produtos e insumos, em caso de
violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente & satde;

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizacdo
especial de funcionamento de empresas, em caso de violacdo da
legislagdo pertinente ou de risco iminente & satde;

XVII - coordenar as agdes de vigildncia sanitaria realizadas
por todos os laboratdérios que compSem a rede oficial de laboratérios

de controle de qualidade em saide;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de
vigilédncia toxicoldgica e farmacoldgica;

XIX - promover a revisd8o e atualizagdo peribédica da
farmacopéia;

XX - manter sistema de informagdo continuo e permanente para

integrar suas atividades com as demais ag¢des de salde, com prioridade
as agdes de vigiladncia epidemiolbgica e assisténcia ambulatorial e

hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os Orgdos e entidades estaduais,
distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, incluindo-se os laboratbérios oficiais de controle de
qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e

produtos relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises
previstas na legislagdo sanitaria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em satde;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o
sistema e a cooperagdo técnico-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

§ 1° A Agéncia poderd delegar aos Estados, ao Distrito Federal
e aos Municipios a execugdo de atribuig¢des que 1lhe sdo prdprias,
excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII,
XVIITI e XIX deste artigo.

§ 2° A Agéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar
as agbes estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio
do controle sanitario.

§ 3° As atividades de vigildncia epidemiolégica e de controle
de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdo
executadas pela Agéncia, sob orientagdo técnica e normativa do
Ministério da Saude.
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Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a satde piblica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substiAncias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias;

IT - alimentos, inclusive bebidas, 4guas envasadas, seus
insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de

contaminantes orgénicos, residuos de agrotdéxicos e de medicamentos
veterinarios;

ITT - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizac¢do, desinfeccdo ou
desinfestagdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares,
odontolégicos e hemoterdpicos e de diagnéstico laboratorial e por
imagem;

VII - imunobiolégicos e suas substdncias ativas, sangue e
hemoderivados;
VIIT - Orgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em

transplantes ou reconstituicdes;

IX - radioisbtopos para uso diagndstico in vivo e radiofdrmacos
e produtos radioativos utilizados em diagnéstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigero, derivado ou ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a
satde, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou
ainda submetidos a fontes de radiacédo.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados para a atencdo
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime
de internagdo, os servigos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem
como aqueles que impliquem a incorporagdo de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 2° deste artigo,
submetem-se ao regime de vigildncia sanitdria as instalac¢des fisicas,
equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em
todas as fases dos processos de produgdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizag¢do sanitaria, incluindo a
destinag¢do dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia poderd regulamentar outros produtos e servicos
de interesse para o controle de riscos a salGde da populacdo,
alcangados pelo Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitéria.
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CAPITULO III
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Segdo I
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia serda dirigida por uma Diretoria Colegiada,
devendo contar, também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor,
além de unidades especializadas incumbidas de diferentes funcdes.

Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho
Consultivo, na forma disposta em regulamento.

Segdo II
Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administragdo da Agéncia serdo
exercidas por uma Diretoria Colegiada, composta por até cinco
membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.

Paragrafo tGnico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e
nomeados pelo Presidente da Repiblica apbds aprovag¢do prévia do Senado
Federal nos termos do art. 52, III, "f", da Constituigdo Federal, para
cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma Gnica reconducéo.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia serd nomeado pelo
Presidente da Replblica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e
investido na fungdo por trés anos, ou pelo prazo restante de seu
mandato, admitida uma Gnica recondug¢do por trés anos.

Art. 12. A exoneragdo imotivada de Diretor da Agéncia somente
podera ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os
quais seréd assegurado seu pleno e integral exercicio, salvo nos casos
de pratica de ato de improbidade administrativa, de condenac¢do penal
transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de
gestdo da autarquia. /

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia L vedado o exercicio de
qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de
diregdo politico-partidaria.

§ 1° E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto
ou indireto, em empresa relacionada com a &rea de atuacdo da

J ){igiléncia MBanitaria, prevista nesta Lei, conforme dispuser o

regulamento.n

§ 2° A vedagdo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica
aos casos em que a atividade profissional decorra de vinculo
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contratual mantido com entidades piblicas destinadas ao ensino e a
pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 3° No caso de descumprimento da obrigagdo prevista no caput e
no § 1° deste artigo, o infrator perderd o cargo, sem prejuizo de
responder as ag¢des civeis e penais cabiveis.

Art. 14. Até um ano apbds deixar o cargo, & vedado ao
ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse perante a
Agéncia.

Paragrafo tGnico. Durante o prazo estabelecido no caput é
vedado, ainda, ao ex-dirigente, wutilizar em beneficio préprio
informagdes privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido,
sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa.

Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

I - exercer a administrac¢do da Agéncia;

ITI - propor ao Ministro de Estado da Salide as politicas e
diretrizes governamentais destinadas a permitir & Agéncia o
cumprimento de seus objetivos;

III - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV - aprovar o regimento interno e definir a &rea de atuacdo, a
organizag¢do e a estrutura de cada Diretoria;

V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigiléncia
sanitaria;

VI - elaborar e divulgar relatdérios periddicos sobre suas
atividades;

VII - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Diretoria,
mediante provocag¢do dos interessados;

VIII - encaminhar os demonstrativos contdbeis da Agéncia aos

6rgdos competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-a com a presenga de, pelo menos,
quatro diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto
legal, e deliberara com, no minimo, trés votos favoraveis.

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia caberd recurso a
Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como dltima insténcia
administrativa.

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

I - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

II - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

IIT - cumprir e fazer cumprir as decisdes da Diretoria
Colegiada;

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes
de urgéncia;

V - decidir em caso de empate nas deliberag¢bes da Diretoria
Colegiada;
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VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos,
em comissdo e fungdes de confianca, e exercer o poder disciplinar, nos
termos da legislagdo em vigor;

VII - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios
periddicos elaborados pela Diretoria Colegiada;

VIII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas.

Segdo III
Dos Cargos em Comissdo e das Fungdes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissdo de Natureza
Especial e do Grupo de Diregdo e Assessoramento Superiores - DAS, com
a finalidade de integrar a estrutura da Agéncia, relacionados no
Anexo I desta Lei.

Paragrafo Gnico. Os cargos em Comissdo do Grupo de Direcdo e
Assessoramento  Superior serdo exercidos, preferencialmente, por
integrantes do quadro de pessoal da autarquia.

Art. 18. Ficam criadas fungdes de confianc¢a denominadas Funcdes
Comissionadas de Vigiléncia Sanitaria - FCVS de exercicio privativo de
servidores publicos, no quantitativo e valores previstos no Anexo I
desta Lei. P

§ 1° O ﬁérvidor investido em FCVS perceberia os vencimentos do
cargo efetivo, acrescidos do valor da fung¢do para a qual tiver sido
designado.

§ 2° Cabe a Diretoria Colegiada da Agéncia dispor sobre a
realocagdo dos quantitativos e distribuigdo das FCVS dentro de sua
estrutura organizacional, observados os niveis hierarquicos, os
valores de retribuigdo correspondentes e o respectivo custo global
estabelecidos no Anexo I.

§ 3° A designagdo para a fungdo comissionada de vigiléncia
sanitaria € inacumulavel com a designagdo ou nomeagdo para qualquer
outra forma de comissionamento, cessando o seu pagamento durante as
situagbes de afastamento do servidor, inclusive aquelas consideradas
de efetivo exercicio, ressalvados os periodos a que se referem os
incisos I, IV, VI e VIII, do art. 102 da Lei n° 8.112, de 11 de
dezembro de 1990;, LOV R Qun C.Jfgﬂ,a, > de. Ho” MDY &4 &
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DO CONTRATO DE GESTEO

Art. 19. A administragdo da Agéncia sera regida por um contrato
de gestdo, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de
Estado da Satde, ouvidd previamente os Ministros de Estado da Fazenda,’
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4 ; Nno prazo maximo de noventa dias seguintes & nomeacd3o do
Diretor-Presidente da autarquia.

Paragrafo Gnico. O contrato de gestdo é o instrumento de
avaliagdo da atuagdo administrativa da autarquia e de seu desempenho,
estabelecendo os parametros para a administragdo interna da autarquia
bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua
avaliagdo periddica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestdo
implicarda a exoneragdo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da
Replblica, mediante solicitag¢do do Ministro de Estado da Satde.

CAPITULO V
DO PATRIMONIO E RECEITAS

Segdo I
Das Receitas da Autarquia

Art. 21. Constituem patriménio da Agéncia os bens e direitos de
sua propriedade, os que lhe forem conferidos ou que venha adquirir ou
incorporar.

Art. 22. Constituem receita da Agéncia:

I - o produto resultante da arrecadagdo da taxa de fiscalizacédo
de vigilancia sanitédria, na forma desta Lei;

II - a retribuigdo por servigos de quaisquer natureza prestados
a terceiros;

IIT - o produto da arrecadagdo das receitas das multas
resultantes das ag¢des fiscalizadoras;

IV - o produto da execugdo de sua divida ativa;

V - as dotagdes consignadas no Org¢amento Geral da Unido,
créditos especiais, créditos adicionais e transferéncias e repasses
que lhe forem conferidos;

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou
contratos celebrados com entidades e organismos nacionais e
internacionais;

VII - as doagdes, legados, subvengdes e outros recursos que lhe
forem destinados;

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens mboveis e
iméveis de sua propriedade; egg

IX - o produto da a 1ena¢ao de bens, objetos e instrumentos
utilizados para a pratica de infrag¢do, assim como do patriménio dos

infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de
SENADO FEDERAL
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policia e incorporados ao patriménio da Agéncia nos termos de decisio
judicial.

Paragrafo Gnico. Os recursos previstos nos incisos I, II e VII
deste artigo, serdo recolhidos diretamente & Agéncia, na forma
definida pelo Poder Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia
Sanitaria. :

§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizac8o de
Vigiladncia Sanitaria a pratica dos atos de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria constantes do Anexo II.

§ 2° S8o sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput
deste artigo as pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de
fabricagdo, distribuigdo e venda de produtos e a prestacdo de servicgos
mencionados no art. 8° desta Lei.

§ 3° A taxa sera devida em conformidade com o respectivo fato
gerador, valor e prazo a que refere a tabela que constitui o Anexo II
desta Lei.

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos prazos dispostos em
regulamento préprio da Agéncia.

§ 5° A arrecadagdo e a cobranga da taxa a que se refere este
artigo podera ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios, a critério da Agéncia, nos casos em que por eles estejam
sendo realizadas ag¢des de vigilédncia, respeitado o disposto no § 1° do
art. 7° desta Lei.

Art. 24. A Taxa ndo recolhida nos prazos fixados em
regulamento, mna forma do artigo anterior, serd cobrada com os
seguintes acréscimos:

I - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados
do més seguinte ao do vencimento, & raz3o de 1% ao més, calculados na
forma da legislagdo aplicavel aos tributos federais;

IT - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for
efetuado até o Gltimo dia Gtil do més subsequente ao do seu
vencimento;

III - encargos de 20%, substitutivo da condenacido do devedor em
honorarios de advogado, calculado sobre o total do débito inscrito
com ivida iva, que serad reduzido para 10%, se o pagamento for

fetuado tes do ajuizamento da execug¢édo.
o § 1° Os juros de mora ndo incidem sobre o valor da multa de

mora.

§ 2° Os débitos relativos a Taxa poderdo ser parcelados, a
juizo da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, de acordo com os
critérios fixados na legislac¢do tributéria.

SENADO FEDERAL
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Art. 25. A Taxa de Fiscalizagdo de Vigil&ncia Sanitaria sera
devida a partir de 1° de janeiro de 1999.

Art. 26. A Taxa de Fiscalizagdo de Vigilldncia Sanitaria sera
recolhida em conta bancédria vinculada & Agéncia.

Segdo II
Da Divida Ativa

Art. 27. Os valores cuja cobrangca seja atribuida por lei a
Agéncia e apurados administrativamente, n&o recolhidos no prazo
estipulado, serdo inscritos em divida ativa prépria da Agéncia e
servirdo de titulo executivo para cobranga judicial, na forma da Lei.

Art. 28. A execugdo fiscal da divida ativa serd promovida pela
Procuradoria da Agéncia.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a
transigdo para o sistema de mandatos n3o coincidentes:

I - trés diretores da Agéncia ser@o nomeados pelo Presidente da
Reptblica, por indicag¢do do Ministro de Estado da Satde;

II - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo Gnico,
do art. 10, desta Lei.

Paragrafo Gnico. Dos trés diretores referidos no inciso I deste
artigo, dois serd@o nomeados para mandato de quatro anos e um para dois
anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigiléancia
Sanitaria, com a publicagdo de seu Regimento Interno, pela Diretoria
Colegiada, estara extinta a Secretaria de Vigildncia Sanitéria.

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

I - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial,
obrigagdes, direitos e receitas do Ministério da Satde e de seus
orgdos, necessarios ao desempenho de suas fungdes;

IT - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orcamentarios
do Ministério da Satde para atender as despesas de estruturacido e
manuten¢do da Agéncia, utilizando como recursos as dotacgdes

orgamentarias destinadas as atividades finalisticas e administrativas,
observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas
previstos na Lei Orgamentaria em vigor. R

Art. 32. Fica transferido da Fundacgdo (Oswaldo Crﬁ% para a
°Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, o Instituto Nacional de
SENADO FEDERAL
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Controle de Qualidade eﬁ// Satde, b como suas atribuicdes
institucionais, acervo patrimonial e dotatdes orcamentarias.

Paragrafo tnico. A Fundagéo&;gﬁaldo Cruz> dara todo o suporte
necessario a manutencé das atividades do Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Satde, até a organizag¢do da Agéncia.

Art. 33. A Agéncia podera contratar especialistas para a
execugdo de trabalhgs nas Aareas técnica, cientifica, econdmica e
juridica, por projefos ou prazos limitados, observada a legislacdo em
vigor.

Art. 34. Agéncia poderéd requisitar, nos trés primeiros anos
de sua instala¢do, com Onus, servidores ou contratados, de 6érgdos de
entidades inte¢grantes da Administragdo Pblica Federal direta,
indireta ou undacional, quaisquer que sejam as fungdes a serem
exercidas.
Durante os primeiros vinte e quatro meses subsequentes a
instalagdo /da Agéncia, as requisicgdes de que trata o caput deste
artigo seydo irrecusdveis, quando feitas a 6rgdos e entidades do Poder
} Federal, e desde que aprovadas peld¥Ministros de Estado da
”a,Admlnlsbragao—Federal_e Reforma._ donEstadoj

§ 2° Quando a requisigdo implicar redug¢do de remuneracdo do
servidor requisitado, fica a Agéncia autorizada a complementd-la até
o limite da remunerag¢do do cargo efetivo percebida no érgdo de origem.

Art. 35. E vedado & ANVS contratar pessoal com vinculo
empregaticio ou contratual junto a entidades sujeitas a acgdo da
Vigiladncia Sanitaria, bem como os respectivos proprietdrios ou
responsaveis, ressalvada a participagdo em comissdes de trabalho
criadas com fim especifico, duragdo determinada e n#o integrantes da

, sua estrutura organizacional.

Art. 36. Séao consideradas necessidades temporarias de
excepcional interesse piblico, nos termos do art. 37 da Constituigdo
Federal, as atividades relativas a implementag&o, ao acompanhamento e
a avaliagdo de projetos e programas de cardter finalistico na &area de
vigildncia sanitdria, & regulamentagdo e a normatiza¢do de produtos,
substéncias e servigos de interesse para a salde, imprescindiveis a
implantagdo da Agéncia.

§ 1° Fica a ANVS autorizada a efetuar contratagdo temporaria,
para o desempenho das atividades de que trata o caput deste artigo,
por periodo ndo superior a trinta e seis meses a contar de sua
instalacgédo.

§ 2° A contratacdo de pessoal temporario poderd ser efetivada a
vista de notéria capacidade técnica ou cientifica do profissional,
mediante andlise do curriculum vitae.

SENADO  FEpERA(
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§ 3° As contratagdes temporarias serdo feitas por tempo
determinado e observado o prazo médximo de doze meses, podendo ser
prorrogadas desde que sua duragdo n8o ultrapasse o termo final da
autorizagdo de que trata o § 1°.

§ 4° A remuneragdo do pessoal contratado temporariamente tera
como referéncia valores definidos em ato conjunto da ANVS e do &rgdo
central do Sistema de Pessoal Civil da Administracdo Federal (SIPEC).

§ 5° Aplica-se ao pessoal contratado temporariamente pela ANVS,
o disposto nos arts. 5° e 6°, no pardgrafo dnico do art. 7°, nos
arts. 8°, 9°, 10, 11, 12 e 16 da Lei n° 8.745, de 9 de dezembro de
1993.

Art. 37. O quadro de pessoal da Agéncia poderd contar com
servidores redistribuidos de 6rgdos e entidades do Poder Executivo
Federal.

Art. 38. Em prazo ndo superior a cinco anos, o exercicio da
fiscalizagdo de produtos, servigos, produtores, distribuidores e
comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitaria,
podera ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro
da ANVS, mediante designag¢do da Diretoria, conforme regulamento.

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nivel superior das
carreiras de Pesquisa em Ciéncia e Tecnologia, de Desenvolvimento
Tecnoldégico e de Gestdo, Planejamento e Infra-Estrutura em Ciéncia e -
Tecnologia, criadas pela Lei n°® 8.691, de 28 de julho de 1993, em
exercicio de atividades inerentes &as respectivas atribuic¢des na
Agéncia, fazem jus a Gratificagdo de Desempenho de Atividade de
Ciéncia e Tecnologia - GDCT, criada pela Lei n° 9.638, de 20 de maio
de 1998.

§ 1° A gratificagdo referida no caput também sera devida aos
ocupantes dos cargos efetivos de nivel intermedidrio da carreira de
Desenvolvimento Tecnoldégico em exercicio de atividades inerentes as
suas atribui¢des na Agéncia.

§ 2° A Gratificag¢do de Desempenho de Atividade de Ciéncia e
Tecnologia - GDCT, para os ocupantes dos cargos efetivos de nivel
intermediadrio da carreira de Gestdo, Planejamento e Infra-Estrutura em
Ciéncia e Tecnologia, criada pela Lei n° 9.647, de 26 de maio de 1998,
sera devida a esses servidores em exercicio de atividades inerentes as
atribuig¢des dos respectivos cargos na Agéncia.

§ 3° Para fins de percepg¢do das gratificac¢des referidas neste
artigo serdo observados os demais critérios e regras estabelecidos na
legislag¢do em vigor.

§ .4°-O dispesto neste artigo aplica-se apenas aos servidores da
Fundacé&><Q§ggldo CruF lotados no Instituto Nacional de Controle de
\ SENADO FEDERAL
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Qualidade em Satide, em 31 de dezembro de 1998, e que venham a ser

- redistribuidos para a Agéncia.

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Satde,
por intermédio de sua Consultoria Juridica, mediante comissio
conjunta, promoverdo, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento
das ag¢bes judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia
tenha sido transferida & Agéncia, a qual substituird a Unido nos
respectivos processos.

§ 1° A substituigdo a que se refere o caput, naqueles processos
judiciais, sera requerida mediante petigéao subscrita pela
Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou Tribunal competente,
requerendo a intimagdo da Procuradoria da Agéncia para assumir o
feito.

§ 2° Enquanto ndo operada a substituicdo na forma do paragrafo
anterior, a Advocacia-Geral da Uni8o permanecerd no feito, praticando
todos os atos processuais necessarios. ‘

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n° 6.360,
de—23—de—setembro-de 1976, e o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de
1969, podera ser objeto de regulamentag¢do pelo Ministério da Satide e
pela Agéncia visando a desburocratizagdo e a agilidade nos
procedimentos, desde que isto ndo implique riscos & satlde da populacédo
ou a condigdo de fiscalizagdo das atividades de producdo e circulacédo.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera conceder autorizagdo de
funcionamento a empresas e registro a produtos que sejam aplicaveis
apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a mercados
externos, desde que ndo acarrete riscos a salde piblica.

Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n° 986, de—2l -de—outubre de
1969, passa a vigorar com a seguinte redacdo:

“Art. 57. A importagdo de alimentos, de aditivos para alimentos
e de substédncias destinadas a serem empregadas no fabrico de
artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em contato
com alimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-Lei e em seus
Regulamentos sendo a andlise de controle efetuada por amostragem, a
critério da autoridade sanitaria, no momento de seu desembarque no
pais.” (NR)

Art. 43. A Agéncia podera apreender bens, equipamentos,
produtos e utensilios utilizados para a préatica de crime contra a
satde pﬁblicq:)'e a promover a respectiva alienag¢do judicial,
observado, no que couber, o disposto no art. 34 da Lei n° 6.368, de 21
de outubro de 1976, bem como requerer, em juizo, o bloqueio de contas
bancarias de titularidade da empresa e de seus proprietarios e
dirigentes, responsédveis pela autoria daqueles delitos.

SENADO FEDERAL
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Art. 44. Os arts. 20 e 21 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de

1976, passam a vigorar com a seguinte redacgdo:

BBELE, 20 0 cmi o« o xesmosinn & » wsmsmaewnE ¥ 8 S ¥ SRR B ¢ SRS ¥ § B e

Paragrafo Unico. N&do poderd ser registrado o medicamento que
ndo tenha em sua composigdo substéncia reconhecidamente benéfica do
ponto de vista clinico ou terapdutico.)l (NR)

/Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos
similares a outros Jja registrad desde que satisfagam as
exigéncias estabelecidas nesta Lei. (ﬁv

1" § 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais,
consideram-se registrados apds decorrido o prazo de cento e vinte
dias, contado da apresentagdo do respectivo requerimento, se até
entdo ndo tiver sido indeferido.

§ 2° A contagem do prazo para registro serd interrompida até a
satisfacdo, pela empresa interessada, de exigéncia da autoridade
sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

§ 3° O registro, concedido nas condigdes dos paragrafos
anteriores, perdera a sua validade, independentemente de
notificagdo ou interpelagdo, se o produto ndo for comercializado no
prazo de um ano apds a data de sua concessdo, prorrogavel por mais
seis meses, a critério da autoridade sanitéaria, mediante
justificagdo escrita de iniciativa da empresa interessada.

§ 4° O pedido de novo registro do produto poderda ser formulado
dois anos apbés a verificagdo do fato que deu causa & perda da
validade do anteriormente concedido, salvo se ndo for imputdvel a
empresa interessada.

§ 5° As disposi¢Bes deste artigo aplicam-se aos produtos
registrados e fabricados em Estado-Parte integrante do Mercado
Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comer01allzacao no
Pais, se corresponderem a similar nacional ja registrado.”

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacédo.

Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n° 986, de

2])—de=outubxo de 1969.

Congresso Nacional, em de janeiro de 1999
178° da Independéncia e 1112 da Replblica

Senador Antonio Carlos Magalhdes
Presidente g
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Oficio n° 53 (CN)

Senhor Ministro,

Encaminho a Vossa Exceléncia a Mensagem n° g (CN) ,
do Excelentissimo Senhor Presidente do Congresso Nacional,
participando a promulgacgdo da Medida Provisdéria n° 1.791,
de 30 de dezembro de 1998, que “define o Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria, «c¢ria a Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitaria, e da outras providéncias”.

Congresso Nacional, em .’ de janeiro de. 1999

/

T LY
/
kw —
Senador Carlos Patrocinio
Primeiro-Secretario, em exercicio

!
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A Sua Exceléncia o Senhor

Doutor Clévis de Barros Carvalho
Ministro de Estado Chefe da Casa Civil
da Presidéncia da Republica
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Mensagem n° (-2 (CN)

Excelentissimo Senhor Presidente da Repiblica,

Participo a Vossa Exceléncia que o Congresso Nacional,
em sessdo conjunta realizada no dia 13 de janeiro do corrente ano,
aprovou a Medida Provisdéria n° 1.791, de 30 de dezembro de 1998,
que "“define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitédria, cria a
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria, e da outras
providéncias”.

Para os fins do disposto no paragrafo tGnico do art. 62
da Constituig¢do, encaminho a Vossa Exceléncia, em anexo, dois
autédgrafos do texto por mim promulgado para ser publicado, como
lei, no Diario Oficial da Unido.

Congresso Nacional, em _’/ de janeiro de 1999

e
“Ek?/- { /‘; ! Q/Z'{_—
Senador Antonlo Car/los ‘Magalhdes
, Presidente
rd

SENADO FEDERAL
Secralariz-Haral ca “les

Subsecietaria a2 . zp.tivie
S il 2%
Fls. x4




Define e} Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia
Nacional de Vigiladncia Sanitaria, e
da outras providéncias.

Fagco saber que o Presidente da Repiblica
adotou a Medida Proviséria n° 1.791, de
1998, que o Congresso Nacional aprovou, e
eu, Antonio Carlos Magalhdes, Presidente,
para os efeitos do disposto no paragrafo
Gnico do art. 62 da Constituicdo Federal,
promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO I
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARTIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitaria compreende o
conjunto de ag¢des definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18
da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituigdes
da Administragdo Piblica direta e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de
regulagdo, normatizac¢do, controle e fiscalizag¢do na area de vigiléncia
sanitaria.

Art. 2° Compete a Unido no &mbito do Sistema Nacional de
Vigiladncia Sanitaria:

I - definir a politica nacional de vigiléncia sanitéria;

ITI - definir o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitéria;

IIT - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substéncias
e servigos de interesse para a salde;

IV - exercer a vigiléncia sanitdria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo essa atribuigdo ser supletivamente exercida pelos
Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as ag¢des estaduais, distrital e
municipais de vigiléncia sanitaria;

VI - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios;

VII - atuar em circunsténciagEﬁﬁﬁgﬁi?ésEéﬁM;isco a saude; e
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VIII - manter sistema de informa¢des em vigillncia sanitéria,
em cooperagdo com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 1° A competéncia da Unido serd exercida:

I - pelo Ministério da Salde, no que se refere a formulag¢do, ao
acompanhamento e a avaliagdo da politica nacional de vigiléncia
sanitdria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigiléncia
Sanitaria;

IT - pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitédria - ANVS,
em conformidade com as atribuig¢Ses que lhe s8o conferidas por esta
Lei; e

ITTI - pelos demais ©6rgdos e entidades do Poder Executivo
Federal, cujas areas de atuagdo se relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definird a alocacdo, entre os
seus Orgdos e entidades, das demais atribuig¢des e atividades
executadas pelo Sistema Nacional de Vigilldncia Sanitaria, ndo
abrangidas por esta Lei.

§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo,
mediante convénio, as informag¢des solicitadas pela coordenagdo do
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitéria.

carPITULO II
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Satde, com
sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracdo indeterminado e
atuagdo em todo territdrio nacional.

Paragrafo tGnico. A natureza de autarquia especial conferida a

Agéncia é caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Art. 4° A Agéncia atuara como entidade administrativa
independente, sendo-lhe assegurada, nos termos desta Lei, as

prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribuigdes.

Art. 5° Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o
seu regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Repiblica,
fixar-lhe a estrutura organizacional.

Paragrafo tnico. A edig¢do do regulamento marcarada a instalacdo
da Agéncia, investindo-a, automaticamente, no exercicio de suas
atribuigdes.

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a
protegcdo da salde da populag¢do, por intermédio do controle sanitério
da producdo e da comercializacdo de SpPHRPoEEEEBervicos submetidos a

Secrelaria-Geral da Me- :
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vigiléncia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° Compete & Agéncia proceder & implementacgdo e & execucio
do disposto nos incisos II a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigillncia Sanitaria;

IT - fomentar e realizar estudos e pesquisas no 8mbito de suas
atribuigdes;

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as agdes de vigildncia sanitéaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de
contaminantes, residuos téxicos, desinfetantes, metais pesados e
outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades
produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com

recursos publicos, assim como nos prestadores de servigos e ou
produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado
nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, com a redagdo que lhe foi dada pelo art. 2° da
Lei n° 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de
vigilédncia sanitaria, instituida pelo art. 23 desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacédo,
distribuigdo e importagdo dos produtos mencionados no art. 6° desta
Lei;

VIIT - anuir com a importagdo e exportagdo dos produtos
mencionados no art. 8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua
area de atuacgdo;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas

praticas de fabricacgédo;

XI - exigir, mediante regulamentagdo especifica, a certificacédo
de conformidade no @mbito do Sistema Brasileiro de Certificagdo - SBC,
de produtos e servigcos sob o regime de vigildncia sanitdria segundo
sua classe de risco;

XII - exigir o credenciamento, no &mbito do SINMETRO, dos
laboratdérios de servigos de apoio diagnéstico e terapéutico e outros
de interesse para o controle de riscos a salGde da populagdo, bem como
daqueles que impliquem a incorporagdo de novas tecnologias;

XIII - exigir o credenciamento dos laboratdérios piblicos de
analise fiscal no &mbito do SINMETRO;
XIV - interditar, como medida de vigiléncia sanitéaria, os
locais de fabricacgéo, con%ﬁa%ﬁoc)pimﬁﬂﬁﬁacéo, armazenamento,
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distribuigdo e venda de produtos e de prestag¢do de servicos relativos
a satde, em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco
iminente & satde;

XV - proibir a fabricagdo, a importag¢do, o armazenamento, a
distribuigdo e a comercializagdo de produtos e insumos, em caso de
violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente & satde;

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizacdo
especial de funcionamento de empresas, em caso de violacdo da
legislagdo pertinente ou de risco iminente & satide;

XVII - coordenar as agdes de vigildncia sanitdria realizadas
por todos os laboratdérios que compdem a rede oficial de laboratérios
de controle de qualidade em satde;

XVIIT - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de
vigiladncia toxicolégica e farmacoldgica;

XIX - promover a revisdo e atualizagdo peribédica da
farmacopéia;

XX - manter sistema de informagdo continuo e permanente para

integrar suas atividades com as demais ag¢des de satde, com prioridade
as agdes de vigiléncia epidemiolégica e assisténcia ambulatorial e

hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 06rgdos e entidades estaduais,
distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, incluindo-se os laboratdrios oficiais de controle de
qualidade em salde;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e

produtos relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises
previstas na legislagdo sanitédria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em satde;

XXIITI - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o
sistema e a cooperagdo técnico-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

§ 1° A Agéncia poderd delegar aos Estados, ao Distrito Federal
e aos Municipios a execugdo de atribuig¢des que 1lhe sdo prdprias,
excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII,
XVIII e XIX deste artigo.

§ 2° A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar
as ac¢bes estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio
do controle sanitéario.

§ 3° As atividades de vigildncia epidemiolégica e de controle

de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdao
executadas pela Agéncia, sob orientagdo técnica e normativa do
Ministério da Satde. SENADO FEJERAL
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Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislag¢do em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a satde piblica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substldncias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias;

IT - alimentos, inclusive bebidas, &guas envasadas, seus
insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de

contaminantes orgédnicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos
veterinarios;

IIT - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados 4a higienizag¢do, desinfecgdo ou
desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares,
odontoldégicos e hemoterdpicos e de diagndéstico laboratorial e por
imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substédncias ativas, sangue e
hemoderivados;
VIII - 06rgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em

transplantes ou reconstituicgdes;

IX - radioisdtopos para uso diagnéstico in vivo e radiofidrmacos
e produtos radioativos utilizados em diagnéstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigero, derivado ou ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a
satde, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou
ainda submetidos a fontes de radiacédo.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados para a atencédo
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime
de internagdo, os servigos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem
como aqueles que impliquem a incorporagdo de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 2° deste artigo,
submetem-se ao regime de vigiladncia sanitaria as instalac¢des fisicas,
equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em
todas as fases dos processos de produgdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizacéo sanitaria, incluindo a
destinagdo dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia poderd regulamentar outros produtos e servicos
de interesse para o controle de riscos & salde da populacgéo,
alcancados pelo Sistema Nacional de ¥iyAidndia- sanitaria.
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CAPITULO III
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Segdo I
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia serad dirigida por uma Diretoria Colegiada,
devendo contar, também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor,
além de unidades especializadas incumbidas de diferentes funcdes.

Paragrafo tnico. A Agéncia contarda, ainda, com um Conselho
Consultivo, na forma disposta em regulamento.

Segdo II
Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administragdo da Agéncia serdo
exercidas por uma Diretoria Colegiada, composta por até cinco
membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.

Paragrafo flnico. Os Diretores ser8o brasileiros, indicados e
nomeados pelo Presidente da Repiliblica apds aprova¢do prévia do Senado
Federal nos termos do art. 52, III, "f", da Constituig8io Federal, para
cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma Gnica reconducdo.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia serd nomeado pelo
Presidente da ReplUblica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e
investido na fungdo por trés anos, ou pelo prazo restante de seu
mandato, admitida uma Gnica recondug¢do por trés anos.

Art. 12. A exoneragdo imotivada de Diretor da Agéncia somente
poderd ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os
quais serad assegurado seu pleno e integral exercicio, salvo nos casos
de pratica de ato de improbidade administrativa, de condenacdo penal
transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de
gestdo da autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de
qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de
direg¢do politico-partidaria.

§ 1° E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto
ou indireto, em empresa relacionada com a &rea de atuacgdo da
vigilancia sanitaria, prevista nesta ©Lei, conforme dispuser o
regulamento.

§ 2° A vedacdo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica

aos casos em que a atividade 1£rofia%%pn@; decErEE. @8  VIHGHLE
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contratual mantido com entidades pablicas destinadas ao ensino e &
pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 3° No caso de descumprimento da obrigagdo prevista no caput e
no § 1° deste artigo, o infrator perderd o cargo, sem prejuizo de
responder as ag¢des civeis e penais cabiveis.

Art. 14. Até um ano apds deixar o cargo, &€ +vedado ao
ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse perante a
Agéncia.

Pardgrafo Ginico. Durante o prazo estabelecido no caput é
vedado, ainda, ao ex-dirigente, utilizar em beneficio préprio

informagdes privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido,
sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa.

Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

I - exercer a administrag¢do da Agéncia;

IT - propor ao Ministro de Estado da Salde as politicas e
diretrizes governamentais destinadas a permitir & Agéncia o
cumprimento de seus objetivos;

ITIT - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV - aprovar o regimento interno e definir a area de atuacgdo, a
organizag¢do e a estrutura de cada Diretoria;

V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas & vigillncia
sanitaria;

VI - elaborar e divulgar relatdérios peridédicos sobre suas
atividades;

VII - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Diretoria,
mediante provocag¢do dos interessados;

VIII - encaminhar os demonstrativos contdbeis da Agéncia aos

orgdos competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-a4 com a presenca de, pelo menos,
quatro diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto
legal, e deliberara com, no minimo, trés votos favoraveis.

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia caberda recurso a
Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como Wltima insténcia
administrativa.

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

I - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

II - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

IIT - cumprir e fazer cumprir as decisdes da Diretoria
Colegiada;

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes
de urgéncia;

V - decidir em caso de empatg,pr%gggbéberaqﬁes da Diretoria
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VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos,
em comissdo e fungdes de confianga, e exercer o poder disciplinar, nos
termos da legislag¢do em vigor;

VII - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios
peridédicos elaborados pela Diretoria Colegiada;

VIII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas.

Segdo III
Dos Cargos em Comissdo e das Fungdes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissdo de Natureza
Especial e do Grupo de Diregdo e Assessoramento Superiores - DAS, com
a finalidade de integrar a estrutura da Agéncia, relacionados no
Anexo I desta Lei.

Paragrafo Gnico. Os cargos em Comissdo do Grupo de Direcdo e
Assessoramento Superior serdo exercidos, preferencialmente, por
integrantes do quadro de pessoal da autarquia.

Art. 18. Ficam criadas fungdes de confianga denominadas Funcdes
Comissionadas de Vigildncia Sanitaria - FCVS de exercicio privativo de
servidores publicos, no quantitativo e valores previstos no Anexo I
desta Lei.

§ 1° O servidor investido em FCVS percebera os vencimentos do
cargo efetivo, acrescidos do valor da fun¢d3o para a qual tiver sido
designado.

§ 2° Cabe a Diretoria Colegiada da Agéncia dispor sobre a
realocag¢do dos quantitativos e distribuigdo das FCVS dentro de sua
estrutura organizacional, observados os niveis hierdrquicos, os
valores de retribuigdo correspondentes e o respectivo custo global
estabelecidos no Anexo I.

§ 3° A designagdo para a fungdo comissionada de vigiléncia
sanitaria € inacumulavel com a designagdo ou nomeagdo para qualquer
outra forma de comissionamento, cessando o seu pagamento durante as
situagBes de afastamento do servidor, inclusive aquelas consideradas
de efetivo exercicio, ressalvados os periodos a que se referem os
incisos I, IV, VI e VIII, do art. 102 da Lei n° 8.112, de 11 de
dezembro de 1990, com as alteragdes da Lei n°® 9.527, de 10 de dezembro

de 1997.

cAPITULO IV
DO CONTRATO DE GESTAO

Art. 19. A administragdo da Agéncia serd regida por um contrato
de gestdo, negociado entre o seu D%ﬁﬁﬁﬁfﬁf%ﬁﬁiﬂ?ﬂge e o Ministro de
Sepreiaia-Geral da Mesa
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Estado da Satde, ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fazenda
e do Orcamento e Gestdo, no prazo madximo de noventa dias seguintes &
nomeagdo do Diretor-Presidente da autarquia.

Paragrafo Unico. O contrato de gestdo é o instrumento de
avaliagcdo da atuagdo administrativa da autarquia e de seu desempenho,
estabelecendo os pardmetros para a administracdo interna da autarquia
bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua
avaliagdo periddica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestdo
implicara a exoneragdo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da
Repiblica, mediante solicitag¢do do Ministro de Estado da Satde.

cariTULO V
DO PATRIMONIO E RECEITAS

Segdo I
Das Receitas da Autarquia

Art. 21. Constituem patriménio da Agéncia os bens e direitos de
sua propriedade, os que lhe forem conferidos ou que venha adquirir ou
incorporar.

Art. 22. Constituem receita da Agéncia:

I - o produto resultante da arrecada¢do da taxa de fiscalizacdo
de vigiléncia sanitaria, na forma desta Lei;

IT - a retribuigdo por servigos de quaisquer natureza prestados
a terceiros;

IIT - o produto da arrecadagdo das receitas das multas
resultantes das a¢des fiscalizadoras;

IV - o produto da execug¢do de sua divida ativa;

V - as dotag¢des consignadas no Org¢amento Geral da Unido,
créditos especiais, créditos adicionais e transferéncias e repasses
que lhe forem conferidos;

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou
contratos celebrados com entidades e organismos nacionais e
internacionais;

VII - as doagdes, legados, subvengdes e outros recursos que lhe
forem destinados;

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e
iméveis de sua propriedade; e

IX - o produto da alienag¢do de beq&rﬁmbgetos e instrumentos
utilizados para a pratica de 1nfraqgg¢ﬁ%851p como do patriménio dos

< a\ﬂ""'rd NEOE
Sect do £xped
12

&XW rwf 291 a&

P8



10

infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de
policia e incorporados ao patriménio da Agéncia nos termos de decisdo
judicial.

Paragrafo tGnico. Os recursos previstos nos incisos I, II e VII
deste artigo, serdo recolhidos diretamente & Agéncia, na forma
definida pelo Poder Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizac¢d3o de Vigiléncia
Sanitaria.

§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizagdo de
Vigildncia Sanitaria a pratica dos atos de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria constantes do Anexo II.

§ 2° Sdo sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput
deste artigo as pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de
fabricagdo, distribuigdo e venda de produtos e a prestacdo de servicos
mencionados no art. 8° desta Lei.

§ 3° A taxa serad devida em conformidade com o respectivo fato
gerador, valor e prazo a que refere a tabela que constitui o Anexo II
desta Lei.

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos prazos dispostos em
regulamento proéprio da Agéncia.

§ 5° A arrecadagdo e a cobranga da taxa a que se refere este
artigo podera ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios, a critério da Agéncia, nos casos em que por eles estejam
sendo realizadas ag¢des de vigilancia, respeitado o disposto no § 1° do
art. 7° desta Lei.

Art. 24. A Taxa ndo recolhida nos prazos fixados em
regulamento, na forma do artigo anterior, serd cobrada com os
seguintes acréscimos:

I - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados
do més seguinte ao do vencimento, a razdo de 1% ao més, calculados na
forma da legislagdo aplicavel aos tributos federais;

IT - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for
efetuado até o Gltimo dia atil do més subsequente ao do seu
vencimento;

IIT - encargos de 20%, substitutivo da condenacdo do devedor em
honorarios de advogado, calculado sobre o total do débito inscrito
como divida ativa, que sera reduzido para 10%, se o pagamento for
efetuado antes do ajuizamento da execugdo.

§ 1° Os juros de mora ndo incidem sobre o valor da multa de
mora.

§ 2° Os débitos relativos a Taxa poderdo ser parcelados, a
juizo da Agéncia Nacional de Vigilénc%§@$28%fériq, de acordo com os
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critérios fixados na legislag¢do tributaria. FEDERAL

Secrataria-Geral da Me: s

Subsecretaria do txpzuienie

MPV ne [-39) .98
Fls._ ® Q




11

Art. 25. A Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitaria sera
devida a partir de 1° de janeiro de 1999.

Art. 26. A Taxa de Fiscalizagdo de Vigilédncia Sanitaria sera
recolhida em conta bancaria vinculada a Agéncia.

Segdo II
Da Divida Ativa

Art. 27. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei a
Agéncia e apurados administrativamente, mndo recolhidos no prazo
estipulado, serdo inscritos em divida ativa prépria da Agéncia e
servirdo de titulo executivo para cobranga judicial, na forma da Lei.

Art. 28. A execugdo fiscal da divida ativa serd promovida pela
Procuradoria da Agéncia.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a
transigdo para o sistema de mandatos ndo coincidentes:

I - trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da
Repliblica, por indicag¢do do Ministro de Estado da Saitde;

II - dois diretores serdo nomeados na forma do pardgrafo Gnico,
do art. 10, desta Lei.

Paragrafo Ginico. Dos trés diretores referidos no inciso I deste
artigo, dois serdo nomeados para mandato de quatro anos e um para dois
anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, com a publicagdo de seu Regimento Interno, pela Diretoria
Colegiada, estara extinta a Secretaria de Vigildncia Sanitéaria.

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

I - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial,
obriga¢des, direitos e receitas do Ministério da Saltde e de seus
6rgdos, necessarios ao desempenho de suas fungdes;

ITI - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orcamentdrios
do Ministério da Satde para atender as despesas de estruturacdo e
manutengdo da Agéncia, utilizando como recursos as dotacgdes

orcamentarias destinadas as atividades finalisticas e administrativas,
observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas
previstos na Lei Orgamentaria em vigor.

Art. 32. Fica transferido da Fundagdo Osvaldo Cruz, para a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitamg@ayarm F?SE%ﬁHFO Nacional de
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Controle de Qualidade em Saude, bem como suas atribuicgdes
institucionais, acervo patrimonial e dotac¢des orcamentéarias.

Paragrafo tnico. A Fundag¢do Osvaldo Cruz dard todo o suporte
necessario a manutengdo das atividades do Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Satde, até a organizag¢do da Agéncia.

Art. 33. A Agéncia podera contratar especialistas para a
execugdo de trabalhos nas areas técnica, cientifica, econfmica e
juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a legislagdo em
vigor.

Art. 34. A Agéncia poderd requisitar, nos trés primeiros anos
de sua instalagdo, com Onus, servidores ou contratados, de 6rgidos de
entidades integrantes da Administragdo Piablica Federal direta,
indireta ou fundacional, quaisquer que sejam as fungdes a serem
exercidas.

§ 1° Durante os primeiros vinte e quatro meses subseqlientes a
instalagdo da Agéncia, as requisigdes de que trata o caput deste
artigo serdo irrecusaveis, quando feitas a 6rgdos e entidades do Poder
Executivo Federal, e desde que aprovadas pelos Ministros de Estado da
Salide e do Orgamento e Gestdo.

§ 2° Quando a requisigdo implicar redugdo de remuneracdo do
servidor requisitado, fica a Agéncia autorizada a complementéd-la até
o limite da remunerag¢do do cargo efetivo percebida no 6érgdo de origem.

Art. 35. B vedado & ANVS contratar pessoal com vinculo
empregaticio ou contratual junto a entidades sujeitas a ag¢do da
Vigilédncia Sanitaria, bem como os respectivos proprietdrios ou
responsaveis, ressalvada a participagdo em comissdes de trabalho
criadas com fim especifico, durag¢do determinada e ndo integrantes da
sua estrutura organizacional.

Art. 36. Sédo consideradas necessidades temporarias de
excepcional interesse publico, nos termos do art. 37 da Constituicgdo
Federal, as atividades relativas a implementag¢do, ao acompanhamento e
a avaliacgdo de projetos e programas de carater finalistico na area de
vigildncia sanitaria, a regulamentag¢do e a normatizagdo de produtos,
substdncias e servigos de interesse para a saude, imprescindiveis a
implanta¢do da Agéncia.

§ 1° Fica a ANVS autorizada a efetuar contratagdo temporéria,
para o desempenho das atividades de que trata o caput deste artigo,
por periodo ndo superior a trinta e seis meses a contar de sua
instalacgdo.

§ 2° A contratagdo de pessoal temporario poderd ser efetivada a
vista de notdria capacidade técnica ou cientifica do profissional,
mediante andlise do curriculum vitae.SENADO FEOE S
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§ 3° As contratagdes temporarias serdo feitas por tempo
determinado e observado o prazo méximo de doze meses, podendo ser
prorrogadas desde que sua duragdo ndo ultrapasse o termo final da
autorizagdo de que trata o § 1°.

§ 4° A remuneragdo do pessoal contratado temporariamente tera
como referéncia valores definidos em ato conjunto da ANVS e do 6rgdo
central do Sistema de Pessocal Civil da Administrag¢8o Federal (SIPEC).

§ 5° Aplica-se ao pessoal contratado temporariamente pela ANVS,
o disposto mnos arts. 5° e 6°, no paragrafo tUnico do art. 7°, nos
arts. 8°, 9°, 10, 11, 12 e 16 da Lei n° 8.745, de 9 de dezembro de
1993 .

Art. 37. O quadro de pessoal da Agéncia poderad contar com
servidores redistribuidos de o6rgdos e entidades do Poder Executivo
Federal.

Art. 38. Em prazo ndo superior a cinco anos, o exercicio da
fiscalizagdo de produtos, servigos, produtores, distribuidores e
comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitéaria,
poderd ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro
da ANVS, mediante designac¢do da Diretoria, conforme regulamento.

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nivel superior das
carreiras de Pesquisa em Ciéncia e Tecnologia, de Desenvolvimento
Tecnoldgico e de Gestdo, Planejamento e Infra-Estrutura em Ciéncia e
Tecnologia, criadas pela Lei n° 8.691, de 28 de julho de 1993, em
exercicio de atividades inerentes as respectivas atribui¢des na
Agéncia, fazem Jjus a Gratificagdo de Desempenho de Atividade de
Ciéncia e Tecnologia - GDCT, criada pela Lei n° 9.638, de 20 de maio
de 1998.

§ 1° A gratificagdo referida no caput também sera devida aos
ocupantes dos cargos efetivos de nivel intermedidrio da carreira de
Desenvolvimento Tecnoldégico em exercicio de atividades inerentes as
suas atribui¢des na Agéncia.

§ 2° A Gratificagdo de Desempenho de Atividade de Ciéncia e
Tecnologia - GDCT, para os ocupantes dos cargos efetivos de nivel
intermediario da carreira de Gestdo, Planejamento e Infra-Estrutura em
Ciéncia e Tecnologia, criada pela Lei n°® 9.647, de 26 de maio de 1998,
sera devida a esses servidores em exercicio de atividades inerentes as
atribuig¢bes dos respectivos cargos na Agéncia.

§ 3° Para fins de percepgdo das gratificagdes referidas neste
artigo serdo observados os demais critérios e regras estabelecidos na
legislagdo em vigor.

§ 4° O disposto neste artigo aplica-se apenas aos servidores da

Fundagdo Osvaldo Cruz 1lotados no Institut@%‘ngimnal de Controle de
) ekt
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Qualidade em Satde, em 31 de dezembro de 1998, e que venham a ser
redistribuidos para a Agéncia.

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Satide,
por intermédio de sua Consultoria Juridica, mediante comissédo
conjunta, promoverdo, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento
das ag¢Bes judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia
tenha sido transferida & Agéncia, a qual substituird a Unido nos
respectivos processos.

§ 1° A substituicdo a que se refere o caput, naqueles processos
judiciais, sera requerida mediante petigédo subscrita pela
Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou Tribunal competente,
requerendo a intimagdo da Procuradoria da Agéncia para assumir o
feito.

§ 2° Enquanto ndo operada a substituig¢do na forma do parédgrafo
anterior, a Advocacia-Geral da Unido permanecerd no feito, praticando
todos os atos processuais necessarios.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n° 6.360,
de 1976, e o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser
objeto de regulamentagdo pelo Ministério da Salde e pela Agéncia
visando a desburocratizagdo e a agilidade nos procedimentos, desde que
isto ndo implique riscos a salGde da populacdo ou & condicdo de
fiscalizagdo das atividades de produgdo e circulacgédo.

Paragrafo uUnico. A Agéncia podera conceder autorizacdo de
funcionamento a empresas e registro a produtos que sejam aplicaveis
apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a mercados
externos, desde que ndo acarrete riscos a salde plblica.

Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n° 986, de 1969, passa a
vigorar com a seguinte redagdo:

“Art. 57. A importagdo de alimentos, de aditivos para alimentos

e de substéncias destinadas a serem empregadas no fabrico de
artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em contato
com alimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-Lei e em seus
Regulamentos sendo a anadlise de controle efetuada por amostragem, a
critério da autoridade sanitaria, no momento de seu desembarque no
pais.” (NR)

Art. 43. A Agéncia poderda apreender bens, equipamentos,
produtos e utensilios utilizados para a pratica de crime contra a
salide plblica e a promover a respectiva alienag¢do judicial, observado,
no que couber, o disposto no art. 34 da Lei n® 6.368, de 21 de outubro
de 1976, bem como requerer, em juizo, o bloqueio de contas bancarias
de titularidade da empresa e de seus proprietarios e dirigentes,

responsaveis pela autoria daqueles delitos. 1
SENADO FEDERAL
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Art. 44, Os arts. 20 e 21 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, passam a vigorar com a seguinte redagédo:

REE . 20 5 comems # ¥ v mamanen X ¥ 5 B sEetersos ¥ # SEIeIEIA & K ¥ RISHesS $ § & WreTslesee s 8 K "

“Paragrafo Gnico. Ndo poderd ser registrado o medicamento que
ndo tenha em sua composigdo substdncia reconhecidamente benéfica do
ponto de vista clinico ou terapéutico.” (NR)

“Art. 21. Fica assegurado o} direito de registro de
medicamentos similares a outros Jja registrados, desde que
satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei.” (NR)

“§ 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no
Pais, consideram-se registrados apds decorrido o prazo de cento e
vinte dias, contado da apresentagdo do respectivo requerimento, se
até entdo ndo tiver sido indeferido.

§ 2° A contagem do prazo para registro sera interrompida até a
satisfagdo, pela empresa interessada, de exigéncia da autoridade
sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

§ 3° O registro, concedido nas condigdes dos paragrafos
anteriores, perdera a sua validade, independentemente de
notificag¢do ou interpelag¢do, se o produto ndo for comercializado no
prazo de um ano apdés a data de sua concessdo, prorrogavel por mais
seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante
justificagdo escrita de iniciativa da empresa interessada.

§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado
dois anos apdés a verificagdo do fato que deu causa a perda da
validade do anteriormente concedido, salvo se ndo for imputavel a
empresa interessada.

§ 5° As disposi¢les deste artigo aplicam-se aos produtos
registrados e fabricados em Estado-Parte integrante do Mercado
Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializag¢do no
Pais, se corresponderem a similar nacional ja registrado.”

Art. 45. Esta Leili entra em vigor na data de sua publicacgdo.

Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n° 986,

de 1969.

Congresso Nacional, em(gkg de janeiro de 1999
178%2 da Independéncia e 111° da Repiblica

fat™y

Senad Antonio Ca¥lo
Presidénte ©F




ANEXO I

QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E
FUNCOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA SANITARIA

CARGOS/ - NE/
S DENOMINACAO
UNIDADE ; %

FUNCOES| capcoruncio | DAY

Ne FG

DIRETORIA 5 Diretor NE
5 Assessor Especial 102.5

3 Auxiliar 102.1

GABINETE 1 Chetfe de Gabinete 101.4
| Procurador 101.5

I Corregedor 101.4

| QOuvidor 101.4

| Auditor 101.4

|7 Gerente-Geral 101.5

38 Gerente 101.4

QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNCOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA

SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CODIGO/FCVS | QTDE. | VALOR
FCVS-v i 42 ] 1.170.00
FCVS-1V 58 | 855.00
FCVS-III 47 ] 515.00
FCVS-II S8 4 454,00
FCVS-I | 69 200
TOTAL r 274 OHVYT99 005,00

Secratnt. 1 e e
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ANEXO II

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Fatos Geradores

Valores em RS | Prazos para Renovacao

l. Autorizagdo de tuncionamento de
empresa. para cada tipo de atividade

1.1. Sobre a indiistria de medicamentos 40.000 anual
1.2. Sobre equipamentos e correlatos 20.000 anual
1.3. Distribuidores de medicamentos,
drogarias e farmacias 15.000 anual
1.3. Demais 10.000 anual
2. Alteragdo ou acréscimo na autorizagio
(tipo de atividade. dados cadastrais. 6.600 indeterminado
Fusdo ou incorporacido empresarial)
3. Substitui¢ao de representante legal,
resp. técnico ou cancelamento de
autorizacio [sento indeterminado
4. Certificagdo de boas praticas de
fabricagdo e controle para cada
estabelecimento ou unidade tabril, tipo
de atividade e linha de produgao/
comercializacio
4.1. No Pais e Mercosul
4.1.1. Medicamentos 30.000 . anual
4.1.2. Equipamentos e correlatos 12.000 anual
4.1.3. Demais 4.000 anual
4.2. Outros paises 37.000 anual
5. Registro de | |
5.1. Cosmeticos | 3.700 | trés anos
5.2. Saneantes | [1.700 trés anos
5.3.1. Equipamentos. Aparelhos e
[nstrumentos 65.000 trés anos
5.3.2. Outros (conj. de diagn. e bolsas de
sangue) 16.300 trés anos
5.4. Medicamentos
5.4.1. Novos 30.000 cinco anos
5.4.2. Similares 35.000 cinco anos
5.4.3. Genéricos 10.600 cinco anos
5.5. Alimentos e Bebidas 10.000 ¢inco anos
5.6. Tobaco e Similares 100.000 anual
6. Acrescimo ou Moditicacio no Registro
6.1. Apresentacio | 1.800 | indeterminado
6.2. Concentracio e Forma Farmacéutica | +4.500 indeterminado
6.3. Texto de bula, formulario de uso e
rotulagem 2.200 indeterminado
0.4. Prazo de valhidade ou cancelamento [sento SENAD qndctermmglf.io
6.5. Qualauer outro ] 8100 clnepa fmdc;crmm.xdo
7. Isencio de registro | 2.200 albeecrar ‘.'?d’;fe."ﬂi'lﬂﬁifl
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Fatos Geradores Valores em R$ | Prazos para Renovacio

8. Certiddo. atestado. classificacao
toxicologica. extensdo de uso, cota de
comercializagdo por empresa de
produto controlado demais atos

declaratorios 10.000 indeterminado
9. Desarquivamento de processo e 2" via
de documento 2.200 indeterminado

10. Anuéncia na notificagio de
publicidade de produtos para

veiculacio mdxima de 6 meses 8.800 indeterminado
[ 1. Anuéncia em processo de importagao
ou exportacdo para pesquisa clinica 10.000

|2. Anuéncia para isengdo de imposto e
em processo de importagdo ou
exportacdo de produtos. sujeito a
Vigilidncia Sanitdria. [sento

I3. Anuéncia em processo de importagao e
exportagdo para fins de
comercializagdo de produto sujeito a
Vigilincia Sanitaria 100

14. Colheita e transporte de amostras para
analise de controle de produtos

indeterminado

indeterminado

importados.
- dentro do municipio 150
- outro municipio no mesmo Estado 300

600 Indeterminado

/’

- outra Estado
I5. Vistoria para verificagdo de
cumprimento de exigéncias sanitarias 500 indeterminado
16. Atividades de Controle Sanitario de
Portos. Aeroportos e Fronteiras
16.1. Emissao de Certiticado de
Desratizacdo e Isencdo de
Desratizacido de Embarcacio 1000
16.2. Emissdo de Guia de Desembarque de
Passageiros e Tripulantes de
Embarcagées Aeronaves e Veiculos

Indeterminado

Terrestre de Trinsito internacional. 500
16.3. Emissdo de Certiticado de Livre
Pratica 600 [ndeterminado

16.4. Emissao de Guia Traslado de
Cadaver- em Embarcagoes
Aeronaves e veiculos terrestres em
trinsito interestadual ¢ internacional 150

indeterminado

Os valores da tabela ficam reduzidos. exceto 16.1. 16.2. 16.3. 16.4, em:

1) 30% no caso de empresas médias tal qual definido pela Lei 9531 de 10 de dezembro de 1997
b) 60% no caso das pequenas empresas tal qual definido na Lei 9317de 5 de dezembro de 1996;
¢)90%% no caso das micro empresas tal qual detinido na Lei 9317 de 5 de dezembro de 1996.

Obs: No caso de empresas que estejam em processo de instalagdo. a cobranca se realizard por auto-
declaracdo. a ser comprovada no ano subsequente. sem a qual o valor descontado passard a ser
devido.
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Oficio n° fjﬁ’ (CN)

Senhor Presidente,

Comunico a Vossa Exceléncia que, para os fins
do disposto no paragrafo Gnico do art. 62 da Constituicdo, esta
Presidéncia promulgou a Lei que “define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitédria, e da outras providéncias”, cujas disposi¢des foram
adotadas pelo Excelentissimo Senhor Presidente da RepUGblica como
Medida Provisdéria n°® 1.791, de 30 de dezembro de 1998, aprovada
pelo Congresso Nacional, em sessdo conjunta realizada no dia 13 de
janeiro do corrente ano.

Em anexo, encaminho a Vossa Exceléncia o texto

promulgado para arquivo, nessa Casa.

Congresso Nacional, em -Y%Z de janeiro de 1999

/ — - vy
Senador,Antonio Carlo
4 President

A Sua Exceléncia o Senhor gﬁuq~

Deputado Michel Temer NMDV _ )
Presidente da Camara dos Deputados ' ”‘ qﬁwwﬁfa ”

vpl/.



SENADO FEDERAL
SUBSECRETARIA DE ARQUIVO

TERMO DE UIVAMENI‘Oim MNE Mﬂﬂ ?V/(,NV\W/?\ N (VA

RETICE) |\

Contém este proc .—.. folhas numeradas e rubricadas nos termos do art. 1\ L
alinea ..., do Regulémento, estando o mesmo com a tramitacdo concluida.
Subsecretaria de Arquivo.— de }[Q\) QQ‘L\ w de wﬁ%

HFlgw

;( |

Estd classificado e fichado. Encaminho-o a0 funcionario informante.

Subsecretaria de Arquivo, de de 19....

Confere. Submeto o0 presente processo & consideragdo do Sr. Diretor, com as fichas

inclusas, devidamente datilografadas.

Arquive-se.

Misfe 0o ‘wvlcs de

! Proposicoes o Fubiicacsas
Em cz"é/”p"z/ 19.4.4 ' )

(Francisco \Mauricio da

Niretor da Cubsecretaris de Lrgulva
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