CONGRESSO NACIONAL

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 2001

MENSAGEM N° 535, DE 2001-CN
(n° 866/2001, na origem )

MEDIDA PROVISORIA N°2.,190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
SanitAria ¢ cria a Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitaria, e n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infragSes & legislagfio sanitiria federal e
estabelece as sangles respectivas, e dd outras
providéncias.

- O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢io que Ihe confere o art 62 da
Constituigo, adota a seguinte Medida Provis_é;ia, com forga de lei: :

_ Art, 12 Os dispositivos a seguir indicados da Lei n" 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
passam a vxgorar com as seguintes aiterac;ﬁes

“Art, 3% Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Satide, com sede ¢ foro no Distrito Federal, prazo de
dura¢fio indeterminado e atuagfio em todo territério nacional.

- VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricag#o, distribuigfio e importagfo dos
.. produtos mencionados no art. 8® desta Lei e de comercializagiio de medicamentos; . - :
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XXV - monitorar a evolugo dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes,
insumos e servigos de saude, podendo para tanto:

&) requisitar, quando julgar nccess{mo, informages sobre produgio, insumos, matérias-
primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito piiblico oun prlvado que se
dedlquem as atividades de produgfo, distribui¢#o ¢ comercializagio dos bens ¢ servigos previstos
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de
direito publico ou privado que se dediquem &s atividades de produgfo, distribuigtio e
comercializagdo dos bens ¢ servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o
caso;

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos
incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994, imediante aumento
injustificado de pregos ou imposi¢2o de pregos excessivos, dos bens e servicos referidos nesses

incisos, convocar os responséveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, Justzﬁcar a respectiva
conduta;
d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884, de 1994,

XXVI - controlar, fiscalizar ¢ acompanhar, sob o prisma da legislagio sanitiria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ac regime de vigilancia sanitaria;

XXVII - definir, ‘'em ato préprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotrépicos e precursores no Pafs, ouvido o Departamento de Policia Federal ¢ a Secretaria da

) Receita Federal.
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§ 4% A Agéncia poders delegar a 6rgﬁo do Ministério da Satide a execpgio de atribuigdes
previstas neste artigo relacionadas a servigos médico- ambulatonal-hosprtalares, previsios nos §§

- 2%e 3% do art. 82, observadas as vedagdes definidas no § 1° deste artigo.

ivi ERTY N

§52 A Agenma deverd pautar sua atuagio sempre em observﬁncia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de
descentralizagio da execu¢fio de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedagdes relacionadas no § 12 deste artigo.

§6° A descentralizagiio de que trata o § 52 serd efetlvada somente apés mamfestaqﬁo
favordvel dos respectwos Consclhos Estaduais, Distrital ¢ Mumcipals de Saude " (NR)

§5%° A Agéncia poderd dispensar de registro os imunobiolégicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de saiide piblica pelo Ministério da Saiide e
suas entidades vinculadas.

§ 62 O Ministro de Estado da Saide podera determinar a realizagio de agdes previstas nas
competénecias da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria, em casos especificos e que impliquem
risco 4 satide da populagio.




§ 7% O ato de que trata o § 6% deveré ser publicado no Diério Oficial da Uni#o.

§ 82 Consideram-se servigos e instalagdes submetidos ao controle e fiscalizagio sanitdria
aqueles relacionados com as atividades de portos, acroportos ¢ fronteiras ¢ nas estag8es aduaneiras
e terminais alfandegados, servigos de transportes aquéticos, terrestres ¢ aéreos.” (NR)
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Parégrafo tinico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que devera ter,
no minimo, representantes da Unifio, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municfpios, dos
produtores, dos- comerciantes, da comunidade cientifica e dos usudrios, na forma do
regulamento.” (NR)

“Art, 15. Compete & Diretoria Colegiada:

I- deﬁnir as diretrizes estratégicas da Agéncia;

I - propor a0 Ministro de Estado da Saide as politicas e diretrizes govemamentais
destinadas a permitir 4 Agéncia o cumprimento de seus objetivos; '

11 - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;
IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas & vigilancia sanitdria;
V - elaborar e divulgar relatérios periédicos sobre suas atividades; .

~ VI-julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provocagio dos
interessados; : : RS SREIEE

VII - encaminhar os demonstrativos contébeis da Agéncia aos rglios competentes.

§ 12 A Diretoria reunir-se-4 com a presenga de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles 0
Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberard por maioria simples. :

§ 22 Dos atos praticados pela Agéncia caberd recurso A Diretoria Colegiada, com efeito
suspensivo, como ultima instancia administrativa.” (NR) ' '

“Art. 16, Compete ao Diretor-Presidente:

I - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il -_‘.presidir as reunites da Diretoria Colegiada;

I - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéneia;
IV - decidir em caso de empate nas del.iberar;ﬁes da Diretoria Colegiéd_a;

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissfo e fungdes de
confianga, € exercer o poder disciplinar, nos termos da legislag#io em vigor;

VI - encaminhar ao Consetho Consultivo os relatérios periédicos elaborados pela Diretoria
Colegiada;

VII - assinat contratos, convénios e ordenar despesas; - -

" VIII - elaborar, aprovar ¢ prbmulg’ér o regimento in_téfno, definir a 4rea de atuagho das
unidades organizacionais e a estrutura exccutiva da Agéncia; o

IX - exercer a gestio operacional da Agéncia.” (NR)




“Art. 19. A Administragfio da Agéncia sera regida por um confrato de gest#io, negociado
entre o seu Diretor-Presidente ¢ o Ministro de Estado da Satide, ouvidos previament os Ministros
de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orgamento ¢ Gest#o, no prazo méximo de cento e vinte
dias seguintes 4 nomeag#o do Diretor-Presidente da autarquia, ‘

.
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X - os valores apurados em aplicagBes no mercado financeiro das receitas previstas nos
incisos I a IV e VI a IX deste artigo.

§ 4% A taxa dever4 ser recolhida nos termos dispostos em ato préprio da ANVISA.
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§ 6* Os laboratérios instituidos ou controlados pelo Poder Piblico, produtores de
medicamentos e insumos sujeitos & Lei n®6.360, de 23 de setembro de 1976, & vista do interesse
da saide piblica, estfo isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizagéio de Vigilancia Sanitéria,

§ 72 As reno'vaz;des de registros, autorizacﬁes ¢ certificados aplicam-se as peﬁodicidades e
os valores estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Anexo : >

§ 8¢ O disposto no § 72 aphca-se 20 conndo nos §§ 12a 82 do art. 126 parégrafo dnico do
art, 50 da Lei n? 6.360, de 1976, no § 22 do art, 32 do Decreto-Lel nsa 986 de 21 de outubro de
1969, e § 32 do art. 41 desta Lei.” (NR)

“Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, com a pubhcagﬁo de seu
regimento interno pela Diretoria Colegiada, -ficard a Autarquia, automaticamente, investida no
exercicio de suas atribuig@es, e extinta a.Secretaria de Vigilancia Sanitéria.” (NR) -

§ 19 A Agéncxa poderé conceder autonza¢ﬁo de ﬁmcxonamento a empresas e registro &
produtos que sejam apliciveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a mercados
externos, desde que néio acarretem riscos 4 saude publica,

o §22A regulamentac;ﬁo 2 que se refere o caput destc artlgo atmge mcluswe a isengéo de
registro. F

§ 3% As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n? 986, de 1969, ficam, também, obngadas a
cumprir o art. 22 da Lei n® 6,360, de 1976, no que se refere & autorizagio de funcionamento pelo
Ministério da Saiide ¢ ao Ixcenclamcnto pelos drglos sanitérios das Unidades Federatlvas em que
se localizem.” (NR)




Art, 2° A Lein® 9.782, de 1999, passa a vigorar acrescida dos seguintes artigos:

“Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominag#o exclusivamente genérica terd
prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.” (NR)

“Art, 41-B. Quando ficar comprovada a comercializagdo de produtos sujeitos & vigilancia
sanitdria, impréprios para o consumo, ficard a. empresa responsivel obrigada a veicular
publicidade contendo alerta & populag#io, no prazo e nas condigfes indicados pela autoridade

sanitaria, sujeitando-se a0 pagamento de taxa correspondente ao exame ¢ 4 anuéncia prévia do
_contetido informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.” (NR)

- Art. 32 O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saiide ficara subordinado
tecnicamente 3 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria e administrativamente 4 Fundagdo Oswaldo
Cruz,

Paragrafo tnico. As nomeagBes para os cargos em comissio ¢ as designagbes para as
fungBes gratificadas do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde serdio de competéncia do
Ministro de Estado da Sade, por indicaglio do Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitéria, ouvido o Presidente da Fundagfio Oswaldo Cruz.. . ' L

: Art. 4% Os alimentos importados em sua embalagem original terfo como data limite para
regularizagfio de sua situagio de registro junto 4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria o dia 12 de
margo de 2000. ‘

Art. 5 Os servidores efetivos dos quadros de pessoal do Ministério da Saide ¢ d=
Fundagiio Nacional de Saide, em exercicio, em 31 de dezembro de 1998, na Secretaria de Vigildnei:
Sanitaria e nos Postos Aeroportuérios, Portudrios ¢ de Fronteiras ficam redistribuidos para a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, : SRR B T .

§ 1* Os servidores da Fundai;ﬁo Nacional de Sa\'idé', redistribuidos consoanfe 0 disposto no

caput, serfio enquadrados no mesmo plano de cargos dos servidores oriundos do Ministério da Saiide.

§ 22 Caso o resuitado do enquadramento de que trata o § 12 gere valores inferiores aos
anteriormente percebidos, a diferenga serd paga como vantagem nominalmente identificada, aplicando-se-
the os mesmos percentuais de revisio geral ou antecipagfio do reajuste de vencimento.

Art. 62 O Anexo II da Lei n® 9.782, de 1999, passa a vigorar na forma do Anexo a esta
Medida Proviséria. . SRR : - ' '

Art. 72 Os arts. 22 e 3% da Lei n2 9.294, de 15 de julho de 1996, passam a vigorar com a
seguinte redagfo:

. §2® B vedado o uso dos produtos mencionados no eaput nas aeronaves ¢ vefculos de
transporte coletivo,” (NR) ' .
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§2% A propaganda conter, nos meios de comunicagio ¢ em fungfio de suas
caracteristicas, adverténcia, sempre que possivel falada e escrita, sobre os maleficios do fumo,
bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, segundo frases estabelecldas
pelo Ministério da Salde, usadas seqliencialmente, de forma simultinea ou rotativa,

§3% As embalagehs ¢ os magos de prodlitos furmigenos, com excegio dos destinados a
exportagdo, ¢ o material de propaganda referido no caput deste artigo conterfio a adverténcia
mencionada no § 2% acompanhada de imagens ou figuras que ilustrem o sentido da mensagem.

- . ¢ E . "
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Art. 82 O art, 7° da Lei n® 9.294, de 1996, passa a vigorar acrescido do seg‘umte § 4°
renumerando-se o atual § 4° para § 5%

o '“§ 4Q E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas publicitarias
‘patrocinadas pelo Ministério da Saide e nos recintos dos estabelecimentos autonzados a dlspensé-;
los, com indicag#o do medicamento de referéncia.” (NR) : :

Art. 92 Os arts. 32, 18 e 57 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a vngorar
com as seguintes alteragdes:

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo on os mesmos principios ativos,
apresenta a mesma concentrag@o, forma farmacéutica, via de administragfo, posologia e indicagiio
terapéutica, ¢ que € equivalente ao medicamento registrado no érgo federal responsavel pela
vigilancia sanitéria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho ¢ forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e vefculos, devendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca;
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Pardgrafo inico. No caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaios de
bioequivaléncia foram realizados fora do Pafs, devem ser apresentados os ensaios de dissolugo
comparativos entre o medicamento-teste, 0 medicamento de referéncia internacional utilizado no
estudo de bioequivaléncia ¢ o medicamento de referéncia nacional.” (NR)

“Art. 18
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§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, deverd ser
apresentada comprovagéo do regisiro em vigor, emitida pela autoridade sanitdria do pais em que
seja comercializado ou autoridade sanitiria intemacional e aprovado em ato préprio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitiria do Ministério da Saiide,

§ 22 No ato do registro de medxcamento de procedéncia estrangelra, a empresa fabricante
devera apresentar comprovagiio do cumprimento das Boas Préticas de Fabricag#o, reconhecidas no
ambito nacional.” (NR)




Parégrafo tinico. Além do nome comercial ou marca, o8 medicamentos deverdo
obrigatoriamente exibir, nas pegas referidas no eaput deste artigo, nas embalagens e nos materiais
promocionais a Denominag#o Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagfio Comum
Internacional, em letras ¢ caracteres com tamanho nunea inferior 4 metade do-tamanho das letras e

caracteres do nome comercial ou marca,” (NR) ~

Art. 10, O caput do art, 22 da Lei n® 9,787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a vigorar
com a seguinte redagio: -

“Art, 22 O érgido federal responsavel pela vigildncia sanitiria regulamentars, no prazo de
cento ¢ oitenta dias, contado a partir de 11 de fevereiro de 1999:” (NR)

Art. 11. As distribuidoras de medicamentos aplica-se o disposto no art, 15 da Lei n® 5.991,
de 17 de dezembro de 1973,

Art, 12, Os arts. 2% ¢ 10 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, passam a vigorar com a
seguinte redagfo:
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X1 - imposi¢3o de mensagem retificadora;
X111 - suspensiio de propaganda e publicidade.

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infragdes leves, de RS 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais); __ .

Il - nas infrag8es graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)a R$ 200.000,00
(duzentos mil reais),

I - nas infragBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00
(um milh#io ¢ quinhentos mil reais).

§ 2 As multas previstas neste artigo serfo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia.

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos arts. 42 e 6° desta Lei, na aplicagfio da penalidade de
multa a autoridade sanitéria competente levard em consideragio a capacidade econdmica do

| infrator.” (NR)

pena - adverténcia, proibigfo de propaganda, suspensfo de venda, imposi¢do de mensagem
retificadora, suspensfio de propaganda e publicidade e multa.” (NR) :
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XVIII - importar ou exportar, expor & venda ou enfregar ao consumo produtos de
interesse 4 saide cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apds
expirado o prazo;
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pena - adverténcia, apreénsio, inutilizagiio e/ou interdigdo do produto, suspens#o de venda
efou fabricag#o do produto, cancelamento do registro do produto, interdig#o parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para o funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensio, inutilizag#o e/ou interdigio do produto; suspensio de venda
¢/ou fabricag#o do produto, cancelamento do registro do produto; interdigZo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagio para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvard de licenciamento do estabelecimento, proibigio de propaganda efou multa;

pena - adverténcia, apreensfio e/ou interdigio do produto, suspensio de venda efou
fabricagiio do produto, cancelamento do registro do produto e interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagio para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensfio, inutilizagio e/ou interdigio do produto, suspensio de
venda e/ou de fabricagfio do produto, cancelamento do registro do produto; interdig3o parcial ou
total do estabelecimento; cancelamento de autorizagio para funcionamento da. empresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento, proibigio de propaganda efou
multa;

- XXXII- descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitérias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestagdo de servigos de
interesse da salde piiblica em embarcagées, aeronaves, vefculos terrestres, terminais alfandegados,
terminais acroportudrios ou portudrios, estagBes e passagens de fronteira e pontos de apoio de
veiculos terrestres: - ' '

_-pena - adverténcia, interdi¢#o, cancelamento da autorizag#o de funcionamento e/ou multa;

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitdrias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais
agroportudrios ou portuérios, estagdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de velculos
terrestres:

pena - adverténcia, interdigiio, cancelamento da autorizago de funcionamento e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitérias relacionadas 4 importagio ou exportagfio, por pessoas fisica ou

juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitéria:




pena - adverténcia, apreensfio, inutilizagfio, interdigo, cancelamento da autorizagiio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

XXXV - descumprimento de normas legais ¢ regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitirias relacionadas a estabelecimentos e as boas préticas de fabricagio de
matérias-primas ¢ de produtos sob vigiléncia sanitaria: :

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagio, interdigio, cancelamento da autorizagio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de armazenagem de produto importado
sob interdigfio, sem autorizagio do érgio sanitdrio competente:

pena - adverténcia, apreensfio, inutilizagfo, interdig#o, cancelamento da autorizaglio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto efou multa;

XXXVII - proceder a comercializago de produto importado sob interdig#o:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigio, cancelamento da autorizagio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

XXXVII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados & armazenagem efou
distribuigfio de produtos sob vigilancia sanitdria, a manutengfio dos padrdes de identidade e
qualidade de produtos importados sob interdigfio ou aguardando inspegio fisica:

pena - adverténcia, apreensdio, inutilizagilo, interdigho, cancelamento da autorizagéo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produgiio ou distribuigfio
de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial a saide do individuo, ou de
tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicHo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelamento de autorizagio para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara
de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao érgéo de vigilincia sanitiria do Ministério da Saide a
interrupggio, suspensio ou redugio da fabricag#o ou da distribuigfio dos medicamentos referidos no
inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdig#o total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelamento de autorizagio para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard
de licenciamento do estabelecimento efou multa;

XLI - descumprit normas legais ¢ regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigneias sanitérias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestagio de servicos de
interesse da saide piblica em embarcag@es, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados,
terminais aeroportudrios ou portuérios, estagbes e passagens de fronteira ¢ pontos de apoio de
vefculo terrestres:

pena - adverténcia, interdig#o total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelamento de autorizag#io para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard
de licenciamento do estabelecimento e/ou multa,

”"
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Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Proviséria n?
2.190-33, de 26 de jutho de 2001. '

Art. 14. Esta Medida Proviséria entra em vigor na data de sua publicaggo.

Art. 15, Ficam revogados os arts, 92 e 10 do Decreto-Lei n® 891, de 25 de novembro de
1938, o art, 42 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, o art..32 da Lei n? 9.005, de 16 de margo de 1995, o parigrafo unico do art. 52, os
incisos XI, XII e XIII do art, 7%, os arts. 32 € 39 ¢ seus parégrafos e o Anexo I da Lei n® 9.782, de 26 de

janeiro de 1999,

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180 da Independéncia e 1132 da Repiiblica.

oadn
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LEI N® 9782, de 26 de janeiro de 1999

ANEXO

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Itens FATOS GERADORES v”"n";""‘ ;‘;ﬁﬁ:{:
1
1.1 _ Rggistro de alimentos, aditivos ’aij.l.nentares, 6.000 Cinco anos
Bebidas, dguds envasadas ¢ embalagens'recicladas '
1.2 Alteraglo, inclusio ou isengdo de registro de 1.800 .
falimentos
1.3 evalidaglo ou renovacio de registro de alimentos 6.000 Cinco anos
1.4 Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio para :
:ada estabelecimento ou unidade fabril, por linha de
produglio de alimentos
14.1 No Pais ¢ MERCOSUL
14.1.1 Certificacio de Boas Priticas de Fabricm;ﬁode
Controle para cada estabelecimento ou unidade
fabrii, porptipo de atividade e linha de produgo ou 15.000 Anual
comercializagdo para inddstriag de alimentos
1.4.2 Outros paises 37.000 Anual
2
2.1 Registro de cosméticos 2.500 Cinco anos
2.2 Alteragdo, inclusiio ou isengio de registro de 1.800 .
cosméticos '
2.3 Revalidagio ou renovagio de registro de cosméticos| 2,500 Cinco anos
2.4 Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio para
cada estabelecimento ou unidade fabril, por linhka de
rodugdio de cosméticos
2.4.1 No Pais e MERCOSUL
2.4.1.1 Certificagio de Boas Priticas de Fabricaglo para
cada estabelecimento ou unidade fabril por linha de
mrodugdo de cosmétices, produtos dlf higiene ¢ 15.000 Anual
nerfumes
2.4.2 Outros paises 37.000 Anual
3
3.1 Autorizagio . e autorizagio  especial  de
funcionamento de empresa, bem como as - sus
respectivas renovagdes
3.1,1 Indistria de medicamentos 20,000 e
13.1.2 Indistria de insumos farmacéuticos 20.000 —
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora e
reembaladora e demais previstas em legislagiio] 15.000 Anual
lespecifica de  medicamentos e  insumos
ffarmacéuticos
3.1.4 Fracionamento de insumos farmacéuticos 15.000 Anual
3.1.5 [Drogarias e farmécias 500 Anual
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3.1.6 Pndﬁstria de cosméficos, produtos de higiene e oo -
perfumes )
Distribuidora, imp'onadora, exporiadora,
transportadora, armazepadora, embaladora, e
3.1.7 reembaladora ¢ demais prevista em legislagio| 6.000 oo
Especiﬁca de cosméticos, produtos de higiene ¢
erfumes
3.1.8 [indistria de saneantes 6,000 voa
istribuidora, importadora, exportadora,
b 1.9 transportadora, annaz.enadoraf embalado.ra, ¢ 6000 .
: reembaladora ¢ demais prevista em legislagio
especifica de saneantes
3.2 Autorizagic e  autorizagio  especial  de ‘
ﬁmcionafnento de farmdcia degmanipulsalz;ao 5.000 Anual
L4
4.1 Registro, revalidagio e renovagiio de registro de
knedicamentos oo
B Produto novo £0.000 Cinco anos
H.1.2 Produto similar 21.000 " Cinco anos
4.1.3 Produto genérico 6.000 Cinco anos
H.1.4 INova associacio no Pafs 21.000 e
4.1.5 [Monodroga aprovada em associagiio 21,000 -
4.1.6 [Nova via de administragio do medicamentono Pafs | 21,000 =
4.1.7 [Nova concentragio no Pafs 21.000 o
4.1.8 [Nova forma farmacéutica no Pals 21.000 -
4.1.9 (Medicamentos fitoterdpicos
4.1.9.1 [Produto novo 6.000 Cinco anos
4,19.2 Produto similar 6.000 Cinco anos
.1.9.3 [Produto tradicional 6.000 Cinco anos
4.1,10 edicamentos homeopiticos
4.1.10.1 [Produto novo 6.000 Cinco anos
4.1.10.2 Produto similar 6.000 Cinco anos
f.1.11 [Novo acondicionamento no Pais 1.800 ——
4.2 Alteragio, inclusio ou isengiio de registto de 1.800 .
medicamentos )
4.3 Certificagio de Boas Praticas de Fabricagio para
ceda estabelecimento ou unidade fabril, por linha de
rodugio de medicamentos
4.3.1 [No Pais e MERCOSUL
4.3.2 Certificacio de ‘Bdas Praticas de Fabricagio de| ¢n50  Anual
medicamentos € insumnos farmacéuticos .
4.3.3 Qutros paises . 37.000 Anual
4,3.4 KCertificagio de Boas Préticas de Distribuiciio e
Armazenagem de ‘medicamentos e insumos| 15.000 Anual
farmacéuticos por estabelecimento : .
5.1 EAutorizagio de Funcionamento
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5.1.1

utorizagiio de funcionamento de empresas que
restamn servigos de armazenagem e distribuigdo de
edicamentos,  matérias-primas ¢  ingumos
armacéuticos em terminais alfandegados de uso
iiblico

E-EEER

15.000

Anual

5.1.2

utoriza¢io de funcionamento de empresas que
restam servigos de armazenagem e distribuig3io de
ubstincias e medicamentos sob controle especial
m terminais alfandegados de uso miblico

TS S |

15.000

Anual

utorizagio de funcionamento de empresas que
estam servigos de armazenagem e distribuigdo de
osméticos, produtos de higiene ou perfumes e
térias-primas em terminais alfandegados de uso
iiblico C

E a

6.000

Anugl

5.1.4

utorizagio de funcionamento ‘de empresas que

restam servigos de armazenagem e distribuigiio de

rodutos saneantes - domissanitdrios e matérias
prinas em terminais alfaridegados de uso publico

6.000

Anual

lAutorizagdo de funcionamento de empresas que
prestam servigos de armazenagem e distribuicao de
materiais ¢ equipamentos médico-hospitalares ¢
produtos de diagndstico de uso "in vitro”
(correlatos) em terminais alfandegados de uso
piblico '

6.000

Anual

516

Autorizagio de funcionamento de empresas que
prestan servigos de armazenagem e distribuigdo de
halimentos em terminais alfandegados de uso piblico

6.000

Anual

utorizagio de funcionamento de émpresas que
restam servigos alternativos de abastecimento de
gua potdvel para consumo humano a bordo de
eronaves, embarcagies ¢ veiculos terrestres que
peram  transporte  coletivo internacional de
assageiros

6.000

Anusl

utorizagio de funcionamento de empresas que
restam scevigos de desinsetizagio ou desratizagio
m embarca¢des, veiculos terrestres em trinsito por
stagbes ¢ passagens de fronteira, aeronaves,
erminais portudrios e acroportudrios de cargas e
jajantes, terminais aduaneiros de uso piblico e
stagdes e passagens de fronteira

- 6.000

Anpual

5.1.9

IAutorizagio de funcionamento de empresas que
prestam  servigos . de  limpeza, desinfeccio e
descontamina¢iio de superficies. de acronaves,
velculos terrestres em trfinsito por estagdes e
passagens de fronteira, embarcagdes, terminais
portuirios e aeroportudrios de cargas e viajantes,
terminais aduaneitos de uso piblico ¢ estaglo e
passagem de fronteiras '

6.000

Anual

5,1.10

Autorizagio de funcionamento de empresas que
prestam servicos de limpeza e recolhimento de
residuos resultantes do tratamento de dguas servidas
e dejetos em terminais portudrios € aeroporiudrios
de carges e vigjantes, terminais aduaneiros de uso
piblico e estagdes e passagens de fronteira

6.000

Anual
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5.1.11

utorizagiic de funcionamento de empresas que
restam servigos de esgotamento e tratamento de
fluentes sanitdrios dg aeronaves, embarcagdes e
elculos terrestres em trinsito por estagles e
assagens de fronteira em terminais aeroportudrios,
ortudrio e estagdes ¢ passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.12

utorizagiio de funcionamento de empresas que
restam  serviges de  segregagHio,  coleta,
condicionamentd, armazenamento, transporte,
tamento ¢ disposiglo final de residuos sélidos
¢sultantes de aeronaves, veiculos terrestres em
ito por ecstages ¢ passagens de fronteira,
mbarcagdes, terminais portudrios e aeroporfudrios
e cargas € vigjantes, terminais alfandegados de uso
iblico e estagdes e passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.13

utorizagio de funcionamento de empresas que
peram a prestagio de servicos, nas Areas
ortudrias, acroportudrias e estagdes & passagens de
tonteira, de¢ lavanderia, atendimento . médico,
otelaria, drogarias, fanmécias ¢ . ervandrios,
omércio de materiais ¢ equipamentos hospitalares,
aldes de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e
titutos de beleza e congéneres

500

Anual

5,1.14

utorizagio de funcionamento de empresas
repostas para gerir, representar ou administrar
egbcios, em nome de empresa de navegagilo,
omando as providéncias necessirias ao despacho
e embarcagdo em porto (agéncia de navegagio)

6.000

Anual

5.2

t&nuéncia em processo de importagdo de produtos
ujeito & vigilincia sanitiria

5.2.1

nuéncia de importaglio, por pessoa juridica, de
ens, produtos, matérias-primas e insumos sujeitos
A vigilincia sanitiria, para fins de comercializagio
u industrializa¢iio

5.2.1.1

Eﬂn;ponacﬁo de até dez itens de bens, produtos,
térias-primas ou insumos

100

5.2.1.2

mportacdo de onze a vinte itens de bens, produtos,
térias-primas ou insumos

200

5,2.1.3

produtos, matérias-primas ou insumos

Importagio de vinte ¢ um a trinta itens de bens,

300

5.2.14

Importzgdo de frinta e um & cinqlienta itens de bens,
rodutos, matérias-primas ou insumos

1000

5.2.1.5

portagdo de cingilenta e um a cem itens de bens,
rodutos, matérias-primas ou insumos

2.000

5.3

uéncia de importagiio, por pessoa fisica, de
teriais e equipamentos médico-hospitalares ¢ de
rodutos para diagndstico de uso "in vitro", sujeitos
vigildncia sanitdria, para fins de oferta e coméreio
de prestagdo de servigos a terceiros

100

Fey

5.4

Anuéncia - de  importagio, por  hospitais e
estabelecimentos de satide privados, de materiais e
Equipamcntos médico-hospitalares e de produtos

ara diagndstico de uso "in vito", sujeitos A
igilincia sanitdria, para fins de oferta ¢ coméreio

100
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e prestagdo de servigos a terceiros

5.5

lAnuéncia de importagiio e exportagiio, por pessoa
fisica, de produtos ou matérias-primas sujeitas &
vigilincia sanitdria, para fins de uso individual ou
praprio

ISENTO

5.6

Anuéncia de importacdo, por pessoa jurldica, de
amostras de produto ou matérias-prirmas sujcltas a
vigilingin sanitria, para andlises e expmenclas,
com vistas ao registro de produto

100

5.7

iAnuéneia de importagdo, por pessoa juridica, de
mostras de prodito ou matérias-primas sujeitas A
lgllﬁncm sanitéria, para fins de demonstragio em
e:ms ou eventos piblicos

100

o

5.8

uéncia de mortat;io, por pessoa juridica, de
mostras de produto sujeitas 4 vigildncia sanitéria,
ara fins de demonstragio a profissionais
ecializados

100

5.9

uéncla em processo de exportagio de produtos
ujeatos 4 vigilancia sanitiria

e

ens, produtos, matérias-primas e insumos sujeitos
vigilincia sanitiria, pata fins de comerclahzat;io

E\nuéncm de exportagdo, por pesson juridica, de
u industrializagio

ISENTO

5.9.2

ostras de bens, produtos, matérias-primas ou
umos sujeitos 4 vigilincia sanitdria, para andlises

uéncia de exportagdo, por pessoa Juridlca. de
]
experiéncias, com vistas ao registro de produto

ISENTO

5.9.3

ostras de produto ou matérias-primas sujeitas 4
igilincia sanitéria, para fins de demonstrago em

E:ucncaa de exportagdo, por pessoa juridica, de
feiras ou eventos piblicos

ISENTO

5.9.4

Anuéncia de exportagio, por pessoa juridica, de
mostras de produto sujeitas & vigilincia sanitiria,

Eara fins de demonstraglo a profissionais
specializados

ISENTO

5.9.5

Anuéncia de exportaglio € unportacﬁo. por pessoa
juridica, de amostras bioldgicas humanas, para fins
de realizagdo de ensaios e experiéncias laboratoriais

15.9.5.1

Exportagio e importagio de no ‘miximo vinte
pmostras

100

5.9.5.2

[Exportagdo e mponagéo de vinte e uma até
kinqllenta amostras .

200

poe

Anuéncia de exponagio. por mstatulgées pﬁblxcas
de pesquisa, de amostras bxoléglcaa humanas, para
fing de realizagio de ensams ¢ experiéncias
laboratoriais

ISENTO

5.9.7

Anuéneia em licenca de importagfio substitutiva
relacionada a processos de importagiio de produtos e
matérias-primas sujeitas & vigilincia sandtdria

50

5.10

Colhelta ¢ transporte de amostras para andlise
laboratorial de produtos importados sujeitos a
andlise de controla

B.10.1

dentro do Municipio

150

15.10.2

outro Municipio no mesmo Estado

300
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l5.10.3

foutro Estado

600

5,11

istoria para verificagio do cumprimento de
xigéncias sanitdrias relativas i desinterdigio de
rodutos importados, armazenados em 4drea externa
o terminal alfandegado de uso piblico

5.11.1

dentro do Municipio

150

5.11.2

outro Municipio no mesmo Estado

300

5.11.3

outro Estado

600

5.12

Vistoria semestral para verificagio do cumprimento
de exigéncias sanitirias relativas 4s condigBes
igiénico-sanitirias de plataformas constituidas de
instalagéo ou estrutura, fixas ou mdveis, localizadas
m &guas sob jurisdigio nacional, destinadas a
tividade direta ou indireta de pesquisa e de lavra de
ecursos minerais oriundos do leito das dguas
interiores ou de seu subsolo, ou do mar, da
plataforma continenial ou de seu subsolo

6.000

5.13

Anuéncia para isencdo de imposto em processo de
importagio ou exportaglo de produtos sujeitos 3
vigilincia sanitéria

ISENTO

5.14

IAtividides de controle sanitdrio de portos

B4

Ernissio de certificado internacional de desratizagio
o isengio de desratizagio de embarcagdes que
realizem navegagio de

5.14.1.1

Mar aberto de longo curso, ecm trdnsito
internacional, com  deslocamente  maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades ou servigos de transporte de
x:argas ou de passageiros

1000

-

5.14.1.2

ar aberto de longo curso, em trinsito
internacional, com  deslocamentos  maritimo,
ritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades de pesca

1000

5.14.1.3

Mar aberlo de longo curso, em trénsito
internacional, com deslocamento  maritimo,
maritimo-fluvial on  maritimo-lacustre, ¢ que
desenvolvemn atividades de esporte e recreio com
fins nio comerciais

18ENTO

5.14,1.4

Interior, - em tdnsito  intemacional, com
deslocamento fluvial ¢ que desenvolvem atividades
ot servicos de transporte - de cargas ou de
passageiros .

1000

oo

5.14.1.5

Interior, em ° trinsito  internacional, com
dcslocamemo fluvial ¢ que desenvolvem atividades
Pe'pesm :

1000

5.14.1.6

terior, em - irinsito  internacional, com
destocamento fluvial ¢ que desenvolvem atividades
de esporie € recrelo com fins ndo comerciais

ISENTO

5.14,2

Emissio dos certificados nacional de desratizagio e
isengdio . de  desratizagfo de embarcagles qus
realizem navegacifo de
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5.14.2.1

Mar aberto  de cabotagem, em trinmsito
lexclusivamente  nacional, com  deslocamento
imaritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, ¢
kjue desenvolvem  atividades ou  servigos de
fransporte de cargas ou de passageiros

500

5.14.2.2

MMar aberic de apoie maritimo, em trinsito
exclusivamente nacional e com deslocamento
rparitimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

500

5.14.2.3

ervigo, em trinsito exclusivamente nacional e com
deslocamento  marftimo, maritimo-fluvial ou
maritimo lacustre

F’Iar aberto que desenvolvem outra atividade ou

500

5.14.2.4

Tuterior, em trinsito exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre ¢ que
desenvoivem atividades ou servigos de transporte de
xargas ou de passageiros

500

5.14.2.5

terior, em trinsito exclusivamente nacional, com
eslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
acustre ¢ que desenvolvem atividades ou servigos
e transpone de cargas ou de passagelros

300

5.14.2.6

Interior, de apoio portudrio, em frinsito
exclusivamente nacional ¢ com deslocamento
marftimo ou maritimo-lacustre.

500

5.14.2.7

Interior, de apoio portudrio, em trdnsito
lexclusivamente nacional ¢ com deslocamento
mar{timo-fluvial, fluvial ou fluvial-facustre

500

5.14.2.8

Interior que desenvolvem outra atividade ou
servigo, em rinsito exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo ou maritimo-facustre

500

5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra atividade ou
ervigo, em trinsito exclusivamente nacional e com
eslocamento maritimo-fluvial, fluvial on fluvial-
acustre. '

500

514,210

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade
de pesca, com saida ¢ entrada entre portos distintos
do territdrio nacional

500

5.14.2.11

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade
de pesca, com saida e retomno a0 mesmo porto do
territdrio nacional e sem escalas intermedidrias

ISENTO

5.14.2.12

Interior que desenvolvem atividades de esporie ¢
recreio com fins nfo comerciais, em trinsito
municipal, intermunicipal ou interestadual, com
Kestocamento maritimo-fluvial, flavial ou fluvial-
lacustre :

' ISENTO "} -

-

5.14.2.13

Interior que desenvolvem atividades de esporte e
recreio com fins nio comerciais, em trinsito
municipal, intermunicipal ou interestadual, com
[deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

ISENTO

5.14.3

Emissio de guia de desembarque de passageiros e

terrestres de trinsito internacionat

tripulantes de embarcagdes, acronaves cu veiculos

500 |

5.14.4

embarcagdes que realtzam navegachio de

Emissio do certificado de ' livie pritica de‘

5.14.4.1

internacional,

Mar aberto ‘de  longo curso, em trinsito] oo
com  deslocamento maritimo,| -
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envolvem atividades ou servigos de transporte de

Ewitima-ﬂuvial ou maritimo-lacusize e que
es
4rgas ou passageiros.

5.14.4.2

ar aberto de lomgo curso, em trinsito
internacional, com  deslocamento  maritimo,
itimo-fluvial ou maritimo-lacustre ¢ que
esenvolvem atividades de pesca

600

5.14.4.3

Mar aberto de longo curse, em (rénsito
internacional, com  deslocamento  maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre ¢ que
desenvolvemn atividades de esporte € recreio com
fing nio comerciais.

ISENTO

5.14.4.4

Nar aberto de longo curso, em trinsito
finternacional, com  deslocamento  marftimo,
maritimo-fluvial ou  maritimo-lacustre ¢ que
desenvolvem atividades de esporte e recreio com
fins comerciais

600

5.14.4.5

Interior, em  trdnsito  internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades
e esporte e recreio com fins ndo comercisis

ISENTO

o

5.14.4.6

Interior, em  trdnsito  intermacional, com
deslocamento fluvial ¢ que desenvolvem atividades
e esporte e recreio com fins comerciais

600

——

5.14.4.7

Interior, em  frénsito  intemacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades
de pesca

600

5,14.4.8

Mar aberto de cabotagem, em trdnsito
lexclusivamente nacional, com deslocamento
marftimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre ¢
que desenvolvem atividades ou servigos de
transporte de cargas ou de passageiros

600

5.14.4.9

Mar aberte de apoio maritimo, em trinsito
exclusivamente nacional e com deslocamento
rmaritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

600

5.14.4.10

ar aberto que desenvolvem outra atividade ou

ervigo, em trinsito exclusivamente nacional e com

eslocamento  maritimo, maritimo-fluvial ou
ritimo lacustre

600

5.14.4.11

nterior, ¢m trinsito exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre ¢ que
Kesenvolvem atividades ou servigos de transporte de
cargas ou de passageiros

600

5.14.4.12

Interior, em trinsito exciusivamente nacional, com
deslocamento marftimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre ¢ que desenvolvem atividades ou servigos
¢ transporte de cargas ou de passageiros

600

»oa

5.14.4.13

nterior de.  apoio portudrio, em trinsito
xclusivamente nacional e com deslocamento
timo ou maritimo-lacustre

600

5.14.4.14

nterior.:-de  apoio  porudrio, em réosito
xclusivamente nacional e com desiocamento
writimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

600

5.14.4.15

gterior que desenvolvem outra atividade ou
ervigo, em trinsito exclusivamente nacional e com
eslocariento maritimo ou maritime-lacustre

600
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5.14.4.16

nterior que desenvolvem ouira atividade ou
ervigo, em trinsito exclusivamente nacional e com
eslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
acustre

600

5.14.4.17

Var aberto ou interior, que desenvolvem atividade
de pesca, com salda ¢ entrada entre portos distintos
do territdrio nacional

600

5.14.4.18

Mar gberto ou interior, que desenvolvem atividade
de pesca, com safda e retorno ao mesmo porto do
verritério nacional e sem escalas intermedidrias

ISENTO

5.14.4.19

Interior que desenvolvem atividades de esporie e
Fecreio com fins n3o comerciais, em trinsito

.mel(:lpal intermunicipal -ou interestadual, - com
des

locamento maritimo ou maritimo-lacustre

ISENTO

5.14.4.20

Interior que desenvolvem atividades de esporte ¢
recreio com fins ndo comerciais em trinsito
municipal, intermunicipal ou interestadual, com
ideslocamento maritimo-lacustre, maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre

ISENTO

" 15.14.4.21

Eualquer embarcagio da Marinha do Brasil, ou sob
eu convite, utilizadas para fins nfo comerciais

ISENTO

-

6

6.1

Registro de saneantes

65.1.1

Produto de Grau de Risco II

8.000

Cinco anos

6.2

Alteragio, inclusio ou isengio de registro de
isaneantes

1.800

—

6.3

Revalidagio ou renovagdo de registro de saneantes

6.3.1

Produto de Grau de Risco Il

8.000

Cinco anos

6.4

Certificagio de Boas Préiticas de Fabrica¢do para
icada estabelecimento ou unidade fabril por linha de
rodugio de saneantes

6.4.1

No Pais e MERCOSUL

6.4.1.1

Certificacdo de Boas Priticas de Fabricagdo por
lestabelecimento ou unidade fabril por linha de
produgio  para  inddstrias  de  saneantes
domissanitirios

15.000

Anual

6.4.2

Outios paises

37.000

Anual

7.1

[Autorizagio ¢ renovaglo de  funcionamento de
empresas por estabelecimento ou unidade fabril
para cada tipo d¢ atividade

Por cstabelecimento fabricante de uma ou mais
linhas de produtos pars sadde (equipamentos,
tmateriais ¢ produtos para diagndstico de uso "in
vitro"}

10.000

7.1.2

Distribuidora, importadora, exporiadora,
iransportadora, armazenadora, embaladora,
reembaladora e demais previstas em leglslagaa
especifica de produtos para sattde

8.000

{7.1.3

P’or estabelecimento de comércio varejista de
rodutos para saide

5.000

7.2

Certificagio de Boas Priticas de Fabricagiio de
nrodutos para satde, para cada estabelecimento ou
inidade fabril por linha de produglo |
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No Pais e MERCOSUL

genos

7.2.1 wes —
7.2.1.1 Ceriificagio de Boas Priticas de Fabricagio de 15.000 Anual
produtos para saide )
7.2.2 Outros paises 37.000 Anusi
7.3 Certificacio de Boas- Prdticas de Distribuigio ¢ _
Armazenagem  de produtos para satde por| 15.000 Anual
: pstabelecimento :
7.4 odificagio ou acréscimo na certificagdo por
inclusio de novo tips de linha de preduto 5.000 .
equipamento, materiais ¢ produtos para diagnéstico ’
e uso "in vitro")
7.5 egistro, revalidagio ou renova;io de rcglstro de
: produtos para salide :
7.5.1 Equipamentos da gra.m::J porte par? diagndstico ou
terapia, tais como medicina nuclear, tomografia ;
-confp:’tadonzada, ressondncia m;gnéticfmr o 20000 Cinco anos -
cmeanglocoro-nanogmﬁa : s '
7.5.2 Outros equipamentos de médio e pequeno portes
- para diagndstico ou terapia, artigos, . iais, . .
irodulos gnara di:gnéstico dep uso "iniilm"n;aé:nmais 8.000 Cinco anos
produtos para satde
7.5.3 Familia de cquipa:.nentoa de grande porte para 28.000 Cinco anos.-?‘-
idiagnostico ou terapia )
[1.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequeno portes
. ara diagndstico . ou tera artigos, materiais, : .
?eagentesgge diagndstico depulz'o "in %ritr'o" e demais 12.000 Cinco nnos.:“
produtos para sadde
7.6 Alteragiio, -inclusdo 'ou isenglo no reglstro de 1.800 -
produtos para sadde S
7 [Erniss@o de certificado para exportsgio ISENTO oon
8.1 Avaliagdo toxicoldgica para fih de registro ‘de
. produto ]
| IQ I 1 Produto técnico de mgtedlente ative nio registrado 1.800 .
no Pais
lﬂ 1.2 r?sduto técnico de ingrediente ativo ji registrado nof . 1.800 -
. .
1.3 [Produto formulado : 1.800 .
8.2 [Avaliagio toxicolégica para registro de comiponente |  1.800 non
8,3 . (Avaliaglo toxicolégica para fim de Regmtro 1,800 -
- [Bspecial Tempordrio o
8.4 Reclassificagio toxicoldgica 1.800 ver
5 [Reavaliaglio. de, xegtst:ro de produto, conforme 1.800 .
[Decreto n? 991/93 '
.6 iAvaliagio toxicolégica para fim de inclusio de 1.800 .
cultura '
B.7 Altera¢lo de dose -+
i 8.7.1 Alteragiio de dose, para maior, na aplicagio 1.800 -
‘8.8 Alteracdo de dose, para menor, na aplicagdo ISENTO e
egistro, 1 evahdaqﬂo ou renovagio de registro de 100,000 Anual




10 nuéncia para veicular publicidade contendo aterta
i populaglo, no prazo e nas condigbes indicados| 10.000 S
ela autoridade sanitdria
11 [Anuéncia em processo de pesquisa clinica 10,000 -s-
12 ?iter.aq:ao ou acréscimo na autorizagio de 4.000 .
. unclonamento
13 Substituigio de representante legal, responsdvel
: . . ISENTO -
técnico ou cancelamento de autorizagiio
14 Certidio, atestado ¢ demais atos declaratérios 1.800 e
15 Desarquivamento de processo e segunda vis de 1.800 —
documento )

Notas:

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anval igual ou inferior a RS 50,000.000,00 (cinqgiienta
milhdes de reais) & superior 8 RS 20,000,000,00 (vinte milhdes de reais);

b) trinta_por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a RS 20.000.000,00 (vinte
milhdes de reais) e superior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

c) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis
miikdes de reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas;

¢) noventa ¢ cinco por cento, no caso das microempresas, exceto para os itens 3.1, cujos valores. no caso de
microempresa, ficam reduzidos em noventa por cento.

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1.1, o processo de fabricagio contempla as atividades necessérias para a
obteng¥o dos produtos mencionados nesses itens,

3. Nos itens 3.1,3, 3.1.7, 3.1.9 ¢ 7.1.2, a distribuigio de medicamentos, cosméticos, produtos de higiene, perfume e
saneantes domissanitarios contempla as atividades de armazenamento ¢ expcdu;lo.

4, Para as pequenas ¢ microempresas, a taxa para concessio’ de Certlﬁcacio de Boas Priticas de Fabricagio e
Controle sera cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril.

5, Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estardo isentas da taxa para concessfo de Certificado de Boas
Priticas de Fabricagdo e Controle, Registro ou Renovaglo de Registro de Produtos ou Grupo de Produtos, bem
como das taxas relativas s hipéteses previstas nog itens 5.2.1 ¢ 5.10.1, podendo essa Lscnqio ser prorrogada, até
31 de dezembro de 2003, por decisfio da DI:etom Colegiada da ANVISA.,

6. Ser4 considerado novo, para éfeito de Registro ou Renovagao de Reglstro. 0 medlcamento que contenha molécula
nova ¢ tenha protegio patenléria.

7. A taxa para Registro ou Renovaglio de Registro de medlcamentos ou grupo de medicamentos fitoteripxcos,
_ homeopéticos, Solugdes Parenterais de Grande Volume e SolugSes Parenterais de Pequeno Volume seré a do item
4.1,3, Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovagio de Regisu-o de Produto ou Grupo de Produtos serfio reduzidos em dez por
cento na renovacao

9, O enquadramento como pequens empresa € nucrocmpresa, para o3 efeitos previstos no item 1, dar-se-4 em
conformidade com o que estabelece a Lei n® 9.841, de 5 de outubro de 1999,

10, Fica isento o recolhimento de taxa para emissfo de certiddes, atestados ¢ demais atos declaratdrios,
desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar de atividade voitada para exportagio,
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11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo o alterago de registro, referente a texto de bula, formuldrio
de uso ¢ rotulagem, mudanga de mimero de telefons, nimero de CGC/CNP), ou outras informucdes legais,
conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da ANVISA,

12, Os valores de reducio previstos no item 1 ndo se aplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da Tabela, e 4s empresas
localizadas em paises que nio os membros do MERCOSUL,

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estio enquadradas nas letras “a”, “b” e
“¢" do jtem 1 das Notas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa tinica de anuéneia de imporiagio
das mercadorias de due tratam os itens 5,3, 5.4 5.6, 5.7 ¢ 5.8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00

14, As empresas que exercem auvsdades de remessa expressa (courrier) e que estdo enquad:adas nas letas “a"”, “b" e
ue do item 1 das Motas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa de anuéneia de exportagiio das
mercadotias de que tratam os itens 5.9.5.1 ¢ 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores:

a) R$ 40,00, quando se tratar de no méximo 20 amostras por remessa a destinatdrio, comprovada por item,
mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitéria;

b) RS 80,00, quando se tratar de 21 250 amostras por remessa a destinatirio, comprovada por ltem, mediante
conferéncna do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitiria.

15.A Du'etona Colegmda da ANV’ISA adequa:é 0 disposto no item 5.1_4_ & seus desco_ntos ao porte das embarcagdes
por arqueagio liquida e classe, tipos de navegagio, vias navegdveis e deslocamentos efetuados,
16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se:

16.1. Arqueagdo liquida - AL: expressio da capacidade iitil de uma embarcagfo, determinada de acordo com as
prescngﬁes dessas regras, sendo fungdo do volume dos espages fechados destinados ao transporte de carga,
do nimero de passageiros transportados, do local onde serfio transportados os passageiros, da relagdo
calado/pontal e da arqueagio bruta, entendida arqueagdo Hquida ainda como um tamanho adimensional.

16.2, Classe de embarcagdes: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e outras,

16.3, Tipo de navegagilo:

16.3.1. Navegégio de Mar Aberto: xealizada'em dguas maritimas consideradas desabrigadas, poden'do'ser
de:

16.3.1.1. Ldngo Curso: aquela realizada entre portos brasileiros ¢ estrangeiros;

l6 3.1.2, Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do territério brasileiro utilizado a via
maritima ou esta ¢ as vias navegévels interiores; € :

16, 3 1.3, Apom Maritlmo. aquela reahzada para apoio loglstico a embarcagdes ¢ instalagdes em
4guas territoriais nacionais ¢ na zona econdmica exclusiva, que atuem nas atividades de
. pesquisa ¢ lavra de minerais ¢ hidorcarbonetos; . :

16 3.2, Navegaciio de Interior: realizada em hidrovias interiores assim conmdemdos rios, lagos, canais,
- lagoas, bafas, angras, enseadas ¢ reas maritimas consideradas abrigadas;

16.3.3 Navegacﬁo de Apoio Poﬂuéno reahzada excluswamente 1nos portos e torminais aquévjirios para
atendimento de embarcacbes e instalagdes portuénas '

16.4, Vins navegévels' maritmms, fluviais, lacustres.

16.5. Dcslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual ¢ intemacional,
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Mensagem n® 866

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do artigo 62 da Constituigio Federal, submeto 2 elevada deliberagfio de
Vossas Exceléncias o texto da Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, ‘que
“Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e n® 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que configura infragSes 4 leg:slac;ao samt{ma federal e estabelece as sanq:ﬁes respectivas, ¢

d4 outras prowdenclas

Brasilia, 23  de agosto de 2001,

EM.nt 76
Em 23 deagosto de 2001.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

_ : Temos a “honra de submeter a elevada conmderac;,ao de’ Vossa Exceléncia
__proposta de reechc;ao da Medida Provlsona n— 2, 190 33 de 26 de Juiho de 2001, que ‘altera
d:sposmvos das Leis n® 9, 782 de 26 de Janelro de 1999 que deﬁnc o, Slstema Nacwnal de
Vigilancia Sanitaria ¢ cria a Agéncia Nacional de Vlgxlanma Samténa, e n® 6, 437 de 20 de
agosto de 1977, que configura infragdes a . legislagfio sanitdria federal e estabelece as sangGes
respectivas, |

A presente proposxcao tem por ob;etwo rcxterar os preceltos contxdos
naque!a Medida Provrenr i oo e "7 id da perda de sua eﬁcacna face & faita de
SPTOCIGY . Pio LOILIEICSsy Nac:lonai no . prazo prev1sto no paragrafo {inico do art. 62 da

Constituigio.
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Assim, a relevancia e a urgéneia que a matéria envolve justificam a edigio
de nova Medida Proviséria.

Respeitosamente,

JOSE SERRA MARTUS TAVARES
Ministro de Estado da Satde Ministro de Estado do Planejamento,
Orgamento e Gestdo

Exposi¢do de Motivos que acompanhou
a primeira edigfo desta Medida Provisdria

EM e 11

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

Tenho a honra de submeter a elevada consideragdo de Vossa Exceléncia a
proposta de medida proviséria que altera dispositivos da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, que criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVS). O texto que ora
proponho a Vossa Exceléncia é fruto de uma intensa negociagfo junto ao Congresso
Nacional, na oportunidade da conversio da medida provisdria que criou a Agéncia
Nacional de Vigiléncia Sanitaria. A negociagio envolveu, além dos congressnstas
diversos setores empresariais, liderangas de classe e sindicatos. Esta medida proviséria ¢,
pois, a expressdo da vontade e dos interesses que levaram & criagdo da Agéncia,

A reiteragfio de forma explicita da sintonia entre a criagio da Agéncia e as
diretrizes do Sistema Unico de Satide ¢ um dos elementos principais da nova medida
proviséria. Reafirma-se, neste sentido, o principio da descentralizagdo das agdes de
saude € o papel dos Conselhos Estaduais e Municipais. Ao mesmo tempo, ganha
contornos mais especificos o relacionamento entre a ANVS e o Conselho Nacional de

Satde.
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Em atengdo a setores de parlamentares e, mais do que isso, tendo em vista
a dinamizagdo imediata da capacidade operacional da Agéncia, todos os servidores
lotados na Secretaria de Vigildncia Sanitaria, ao final de 1998, passam a ser
redistribuidos automaticamente para ANVS. Pelas mesmas razdes, mediante projeto de
let, serd encaminhada a criagfo da gratificagdo pelo exercicio das atividades de inspe¢do
e fiscalizagdo.

Ainda no campo administrativo, o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Satde (INCQS) continua vinculado a Fundagio Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), mas as diretivas técnicas do seu trabalho passam a responsabilidade da
ANVS,

No que respelta a criagio da Taxa de Fiscalizagfio de Vigildncia Sanitéria, a
nova medida prowsorla introduz valores que garantem a’‘sustentagdo da Agéncia e evitam
impactos nocivos sobre produtos ou servigos . especlﬁcos ‘Ademais, abre-se a
possibilidade de isengdo aos produtos cuja utilizagdo seja de grande importincia para-a

saude publica.

No campo dos medicamentos, ¢ importante ressaltar duas alteragdes. A
primeira delas é a prioridade para registro dos medicamentos com denominagdo
exclustivamente genérica sobre os demais pleitos. A segunda é o estabelecimento de
paridmetros mais claros para a relagdo entre o espago ocupado pela denominagéo comum,
a marca ou denomina¢do comercial, dada a imprecisdo da redagfo recentemente

aprovada.

Por fim, as mensagens veiculadas pelo Ministério da Satide, juntamente
com as pegas publicitirias vinculadas ao consumo de cigarros e bebidas alcoolicas
passam a ter maior flexibilidade, favorecendo seu poder de esclarecimento & populago.

A relevincia e urgéncia de um tema que afeta diretamente a saide da
populagao legitima a imediata 1mplementat;ao por medlda prowsona da proposta ora
apresentada _ :

Respeitosamente,

- | - JO
Y MlIllStI‘O
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LEGISLACAO CITADA
LE!I N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigiléncia Sanitaria, e da
outras providéncias.

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Salde, com sede e foro no Distrito
Federal, prazo de duragéo indeterminado e atuagéo em todo territorio nacional.
~Parégrafo unico. A natureza de autarquia especial conferida a Agéncia é
caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e
autonomia financeira. = c o '

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

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

Paragrafo tinico. A edigio do regulamento marcara a instalagéo da Agéncia,
investindo-a, automaticamente, no exercicio de suas atribuigcbes.

e T T T TR T T T P L T T LT P T L RN T PR P YT LY VI A AR A AL CER A R AL LA LA bbb bbbk

Art, 72 Compete & Agéncia proceder a implementaggo e & execugéo do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Medida Provisoria, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

" |l - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;

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

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

V - intervir, temporariamente, na administragéo 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. 52 da Lei n2
6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redagéo que Ihe foi dada pelo art. 22 da Lei
n2 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagéo de vigilancia sanitaria,
instituida pelo art. 23 desta Medida Provisoria;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagéo, distribuicéo e
importagéo dos produtos mencionados no art. 6° desta Medida Provisoria;
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VIl - anuir com a importagéo e exportagéo dos produtos mencionados no art.
82 desta Medida Provisoria;

iX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de
atuagéo,

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de
fabricacéo,

X| - exigir, mediante regulamentagéo especifica, a certificagdo de
conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Certificagéo - SBC, de produtos @
servigos sob o regime de vigilancia sanitaria segundo sua classe de risco;

XII - exigir o credenciamento, no ambito do SINMETRO, dos laboratérios de
servigos de apoio diagndstico e terapéutico e outros de interesse para o controle de
riscos A salde da populagéo, bem como daqueles que impliguem a incorporag#o de
novas tecnologias,

Xlil - exigir o credenciamento dos laboratérios publicos de analise fiscal no
ambito do SINMETRO; '

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagéo,
controle, importagéo, armazenamento, distribuicsio e venda de produtos e de
prestagdo de servigos relativos a saude, em caso de violagdo da legislagéo
pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricagéo, a importagéo, o armazenamento, a distribuicéio e a
comercializagdo de produtos e.insumos, em Caso de violagdo da legislagéo
pertinente ou de risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagéo de funcionamento e a autorizagdo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violagsio da legislagéo pertinente ou de
risco iminente & salde, ' :

XVIl - coordenar as agdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratorios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em
salde,

XVIIl - estabelecer, coordenar e monitorar 0s sistemas de vigilancia
toxicoldgica e farmacologica;

XIX - promover a reviséo e atualizagéo periddica da farmacopéia,;

XX - manter sistema de informag&o continuo e permanente para integrar suas
atividades com as demais agbes de salde, com prioridade as agbes de vigilancia

epidemiolégica e assisténcia ambulatorial e hospitalar; - '
' XX| - monitorar e auditar os ¢rgdos e entidades estaduais, distrital e
municipals que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os
“laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude;
~ XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
_ relacionados no art. 82 desta Medida Proviséria, por meio de analises previstas na
legislag#o sanitéria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em
" salde; S ' '
_ xX|Il - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistemae a
" cooperag#o técnico-cientifica nacional e internacional; B
XXV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

© § 12 A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios a execugéo de atribuicoes que lhe s&io préprias, excetuadas as previstas
hos incisos 1, V, VIII, 1X, XV, XV, XVII, XVIll e XIX deste artigo.
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§ 22 A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as acbes
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 32 As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores
relativas a portos, aeroportos e fronteiras, seréo executadas pela Agéncia, sob
orientagéo técnica e normativa do Ministério da Salde,

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

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e ﬂscal:zagao
sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demals msumos
processos e tecnologias;

Il - alimentos, mcluswe bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alifientares, limites de contaminantes orgénicos, residuos de
agrotéxicos e de medica entos veterinarios;

) - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados & higienizag#io, desinfecg&o ou desmfestagéo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos; .

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico, .

VI - equipamentos e materiais médico- hospitalares odontoléglcos e

;hef‘moteréplcos e de diagnostico laboratorial e por imagem;

VII - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderlvados

VIIl - érgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicdes,

X - radnmsétopos para uso diagnéstico in wvo e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

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

- Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satde,

obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a

fontes de radiagéo.

§ 22 Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalazagao sanitaria
pela Agéncia, aqueles voltados para a ateng@o ambulatorial, seja de rotina ou de
emergéncia, os realizados em regime de internagdo, os servicos de apoio
diagnoéstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporagéo de
novas tecnologias. _

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 2° deste artlgo submetem-se ao
regime de vigildncia sanitaria as instalagbes fisicas, equipamentos, tecnologias,
ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de
produgdo dos bens :e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria,
incluindo a destinagéo dos respectivos residuos,

§4°A Agéncna podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse
para o controle de riscosa satde da popufagéo alcangados pelo Sistemna Nacuonél
de Vigilanocia Sanitaria.

Art. 92 A Agéncia sera dmgada por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,

“também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unadades
- especializadas incumbtdas de diferentes fungbes.

i

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

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 15. Compete & Diretoria Colegiada:

| - exercer a administragéo da Agéncia;

Il - propor ac Ministro de Estado da Salde as politicas e diretrizes
governamentais destinadas a permitir Agéncia o cumprimento de seus objetlvos

Il - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia; _

IV - aprovar o regimento interno e definir a érea de atuag8o, a orgamZagao e

a estrutura de cada Diretoria;

V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia samtérla

VI - elaborar e divulgar relatérios periédicos sobre suas atividades; o

Vit - julgar, em grau de recurso, as decisées da Diretona, mediante
provocagdo dos interessados;

VIl - encaminhar os demonstrativos contébels da Agéncia aos 6rgaos
competentes,

§ 12 A Diretoria reunir-se-é com a presenga de, peio menos, quatro dlretores
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substltuto Iegal e dellberaré com, no
minimo, trés votos favoraveis.

§ 22 Dos atos praticados pela Agencua cabera recurso a Dlretoria Coleglada.
com efeito suspensivo, como Ultima insténcia admantstratlva . .

.Art. 16. Compste a0 Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

il - presndlr as reunides da Diretoria Colegiada;

i - cumprir e fazer cumprir as decisdes da Diretoria Coleglada

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

V - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiada, =~

VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comiss#io
e fungdes de confianga, e exercer o poder disciplinar, nos termos da Ieglslagéo em
vigor;

VIl - encammhar ao Conselho Consultivo 08 relatonos periédicos elaboradcs
pela Diretoria Colegiada; RIS TS

VIl - assinar contratos, convénios e ordenar despesas,

------- ._u_nnuu|u..n..n-uuu-n--uu-n-u.u----u-n.nc_------n-nu--u-----u-q----u-u-----t----_------n--nu--i-n-llulllllllnlllhﬁllhii

Art. 19. A administragio da Agéncia ser4 regida por um contrato de gestdo,
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Sallde, ouvido
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do PEanejamento e Orgamento e
da Admlmstragao Federal e Reforma do Estado, no prazo méaximo de noventa dias
seguintes a nomeagéo do Dlretor-PreS|dente da autarquia.

Paragrafo Unico. O contrato de gestdo é o instrumento de avahagéo da |

atuaciio administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os
parametros para a administragao interna da autarquia bem como os indicadores que
permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliagéo periddica.
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Art. 22. Constituem receita da Agéncia:

| - o produto resultante da arrecadacéo da taxa de fiscalizago de vigilancia
sanitaria, na forma desta Medida Provisoria;

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

ill - o produto da arrecadagédo das receitas das multas resultantes das agbes
fiscalizadoras;

- IV - o produto da execugso de sua divida ativa;

V - as dotagdes consignadas no Orgamento Geral da Unifio, créditos
especiais, creditos adicionais e transferéncias e repasses que Ihe forem conferidos;

VI - 0s recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados
com entidades e organismos nacionais e internacionais;

VIl « as doagées legados subvengées gz outros recursos que lhe forem
destmados :

“VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens movels e imoveis de
sua propnedade e, .

IX-0 produto da allenagéo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a
pratica de infragéo, assim como do patriménio dos infratores, apreendidos em
decorrénc[a do . exercicio do poder de’ policia e lncorporados ao patnménto da
Agéncia nos termos de deciséo judicial. ,
Paragrafo Unico. Os recursos previstos nos. incisos |, il e VI deste artigo, seréo
recolhidos diretamente & Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de F:scahzagéo de Vigilancia Sanitaria.

§ 12 Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizagéio de Vigilancia Sanitaria a
pratica dos atos de competénma da Agencla Nacmnai de Vlglfénc‘.la Sanitaria
constantes do Anexo Il

. § 2° S&o sujeltos passivos da taxa a que se refere o caput deste arngo as
pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de fabricagéo, distribuicéo e
venda de produtos e a prestagéo de servigos menc:lonados no art. 82 desta Medida
Prowsér[a _

§ 32 A taxa sera devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor
€ prazo a que refere a tabela que constitui o Anexo I desta Medida Proviséria.

"§742 A taxa devera ser recolhida nos prazos dlspostos em reguiamento
proprio da Agéncia.

§ 52 A arrecadagsio e a cobrant;a da taxa a que se refere este artigo poderé
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 vigilancia,
respeitado o dlsposto no § 12 do art, 7° desta Med[da Proviséria.

“Art.'30. Constitulda a Agencna Nacional de Vlgliéﬂcua Sanitaria, com a
publicag@o de seu Reglmento Interno, pela Dlretorla Coleglada estaré extmta a
Secretana de Vlglléncla San!téna - , _ .

------------------------------ LR e P S T T T T T T T T L LT T T T Ty,
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Art. 32. Fica transferido da Fundagao Oswaldo Cruz, para a Agéncia Nacionai
de Vigilancia Sanitaria, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude,
bem como suas atribuigdes institucionais, acervo patrimonial e dotagbes
or¢amentarias.

Paragrafo Unico. A Fundagio Osvaldo Cruz dara todo o suporte necessario a
manutengdo das atividades do Instituto Nacional de Controle de®Qualidade em
Salde; até a organizagéo da Agéncia.

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nive! superior das carreiras de
Pesquisa em Ciéncia e Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnolégico e de Gestéo,
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
atribuicbes na Agéncia, fazem jus & Cratificagédo de Desempenho de Atividade de
Ciéncia e Tecnologia - GDCT, criada pela Lei n2 9.638, de 20 de maio de 1908,

"+ § 12 A gratificagéo referida no caput também sera devida aos ocupantes dos
cargos efetivos de nivel intermedidrio da carreira de Desenvolvimento Tecnolégico
em exercicio de atividades inerentes as suas atribuigdes na Agéncia, ' J

§ 2° A Gratificag8o de Desempenho de Atividade de Ciéncia Tecnologia -
GDCT, para os ocupantes dos cargos efetivos de nivel intermediario da carreira de
Gestao, Planejamento e Infra-Estrutura em Ciéncia e Tecnologia, criada pela Lei r
9.647, de 26 de maio de 1998, serd devida a esses servidores em exerclcio de
atividades inerentes as atribuicées dos respectivos cargos na Agéncia.

§ 32 Para fins de percepgdo das gratificagtes referidas neste artigo seréo
observados os demais critérios e regras estabelecidos na legislagéo em vigor.

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

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- "

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n2 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e o Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser
objeto de regulamentagéo pelo Ministério da Saude e pela Agéncia visando a
desburocratizacéo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo impligue
riscos & salde da populagdo ou & condiglio de fiscalizagdo das atividades de
produgéo e circulag&o. _ Co

" Pardgrafo dnico. A Agéncia poderd 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  saide publica.
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ANEXO |
QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E
FUNGOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADE CARGOS/ DENOMINACAO NE/
FUNGOE [CARGO/FUNGA | DAS/
S o) FG
N2
~ [DIRETORIA _ 5 Diretor NE
5|Assessor 102.5
- Especial ‘

_ ‘ 3Auxiliar 102.1
“"IGABINETE [ 1iChefede 101.4

B o ' ' - o Gabinete
T 1|Procurador 101.5
o 1{Corregedor 1014
- 1|Quvidor 101.4
- 1{Auditor 101.4
17|Gerente-Geral 101.5
~ 38{Gerente 101.4

QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNGOES COMISSIONADAS DE
VIGILANCIA SANITAR!A DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA

- SANITARIA
~CODIGO/FCVS QTDE. ~ VALOR

FCVS-V 42 1.170,00
FCVS-IV 58 855,00
FCVS-IIl 47 515,00

~ FCVS-II 58 454,00
FCVS-| 69 402,00] -
TOTAL T 274 177.005,00
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ANEXO i

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Fatos Geradores

Valores em
R$

* Prazos para
Renovagido

, 1' Autorizag&o de funcionamento

de empresa, para cada tipo de
atividade

1.1. Sobre a indlstria de
medicamentos

40.000

anuat

1.2. Sobre equipamentos e
. correlatos

20.000

anual

1.3. Distribuidores de
medicamentos, drogarias ©
farmacias

15.000

anual

_1.'3. Demais

10.000

anual

2. Alteragao ou acréscimo na
- autorizagéo (tipo de atwldade
dados cadastrais,

6.600

indeterminado

Fusao ou mcorporagéo
empresanal)

3. Substituicéo de representante

legal, resp. técnico ou
cancelamento de autorizagéo

Isento

indeterminado

4, Certificag#o de boas praticas

de fabricagéo e controle para

cada estabelecimento ou unidade
fabril, tipo de atividade e linha de

produgao/ comercializagéo-

4.1. No Pals e Mercosul

4.1.1. Medicamentos

30.000

anual
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4.1.2, Equipamentos e correlatos 12.000 anual
4.1.3. Demais 4,000 anual
4,2, Qutros paises 37.000 anual
5. Registro de
5.1. Cosméticos 3.700 trés anos
5,2, Saneantes 11.700 {rés anos
5.3.1. Equipamentos, Aparelhos e 65.000 trés anos
Instrumentos
5.3.2. Qutros (conj. de diagn. e 16.300 trés anos
bolsas de sangue)
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 cinco anos
5.6. Tohaco e Similares 100.000 anual
8. Acréscimo ou Modificagéo no
Registro’
6.1. Apresentacéo 1.800 indeterminado
6.2. Concentracéo e Forma 4.500 indeterminado
Farmacéutica
6.3. Texto de bula, formulario de 2.200 indeterminado
uso e rotulagem _
6.4. Prazo de validade ou Isento indeterminado
cancelamento
6.5. Qualguer outro 8.100 indeterminado
7. {sencéo de registro 2,200 indeterminado
8.'Certidéo. atestado, 10.000 indeterminado
classificagéo toxicologica,
extensdo de uso, cota de
comercializagéo por empresa de
produto controlado demais atos
declaratérios
9. Desarquivamento de processo 2.200 indeterminado
e 2% via de documento
10. Anuéncia na notificagio de 8.800 indeterminado
publicidade de produtos para
veiculagido maxima de 6 meses
11. Anuéncia em processo de 10.000
importagéo ou exportagéo para
pesquisa clinica

Isento indeterminado

12. Anuéncia para isengéo de
imposto € em processo de
importacéo ou exportacéo de




produtos. sujeito a Vigilancia
Sanitaria.

13. Anuéncia em processo de 100 indeterminado
importagaoc e exportagéo para fing
de comercializagéo de produto
sujeito a Vigilancia Sanitaria

150 Indeterminado
300
600

14. Colheita e transporte de
amostras para analise de controle
de produtos importados.

- dentro do municipio

- outro municipio no mesmo
Estado

- outra Esiado

15. Vistoria para verificagéio de 500 indeterminado

cumprimento de exigéncias
sanitarias

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

16.1. Emissao de Certificado de 1000 Indeterminado
Desratizagdo e Isengéo de
Desratizagao de Embarcagéo

16.2. Emisso de Guia de 500
Desembarque de Passageiros e
Tripulantes de Embarcagbes
Aeronaves e Velculos Terrestre
de Transito internacional,

16.3. Emissao de Certificado de 600 Indeterminado
_Livre Pratica

16.4. Emissao de Guia Traslado 150 indeterminado

de Cadaver- em Embarcagbes
Aeronaves e veiculos terrestres
em transito interestadual e
internacional

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 ¢
dezembro de 1997,

b) 60% no caso das pequenas empresas tal qual definido na Lei 9317de 5 d
dezembro de 1996,
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c) 80% no caso das micro empresas tal qual definido na Lei 9317 de 5 de
dezembro de 1996.

Obs: No caso de empresas que estejam em processo de instalagéo, a
cobranga se realizara por auto-declaragdo, a ser comprovada no ano
subseqliente, sem a qual ¢ valor descontado passara a ser devido.

--------------------------------------------------------------------------------------- T T R P T TP PP P

LEI N° 8.884, DE 11 DE JUNHO DE 1994

Transforma o Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica (Cade) em Autarquia, dispde sobre a
prevengido e a represséo as infragbes contra a ordem
econdmica e da outras providéncias.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 20. Constituem infragdo da ordem econémica, independentemente de
culpa, os atos sob qualquer forma manifestados, que tenham por objeto ou possam
produzir os seguintes efeitos, ainda que n&o sejam alcangados:

| - limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorréncia ou a livre
iniciativa;

it - dominar mercado relevante de bens ou servigos;

Il - aumentar arbitrariamente os lucros;

IV - exercer de forma abusiva posicdo dominante.

§ 1° A conquista de mercado resultante de processo natural fundado na maior eficiéncia
de agente econémico em relagfio a seus competidores néo caracteriza o ilicito previsto no
inciso II,

§ 2° Ocorre posi¢do dominante quando uma empresa ou grupo de empresas
controla parcela substancial de mercado relevante, como fornecedor, intermediario,
adquirente ou financiador de um produto, servigo ou tecnologia a ele relativa.

§ 3° A parcela de mercado referida no paragrafo anterior é presumida como
sendo da ordem de trinta por cento.

Art, 26. A recusa, omisséio, enganosidade, ou retardamento injustificado de informagéo
ou documentos solicitados pelo Cade, SDE, SPE, ou qualquer entidade publica atuando na
apreciagdo desta lei, constitui infrag&o punivel com multa didria de 5.000 Ufir, podendo ser
aumentada em até vinte vezes se necessario para garantir sua eficdcia em razéio da situagio .
economlca do mfrator
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'LEI N° 8,080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispde sobre as condigdes para a promogéo, protegéo e
recuperagéo da salde, a organizagéo e o funcionamento
dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

' LEI 6.360 DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

- Disp8e sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos 0s

" medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e

- correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
- “outras providéncias. - o . y

U AFt2° - Somente’ poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar; armazenar-ou expedir 0s
produtos de que trata o Art.1 as'empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da
Saude e cujos estabelecimentos’hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das
Unidades Federativas em que ‘se localizem. SR S

Art.3° - Para os efeitos desta Lei, além das definigbes estabelecidas nos
incisos 1, 11, 1il, IV, Ve Vil do Art.4 da Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de
1973, §80 adotadas as seguintes: - 0 RS

| - Produtos Dietéticos: Produtos tecnicamente: elaborados para atender as
hecessidades dietéticas de pessoas em condigdes fisiolégicas especiais;

Il - Nutrimentos: Substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incltindo " proteinas, gorduras, hidratos- de ‘carbono, agua, elementos minerais e
vitaminas;, e o :

Il - Produtos de Higiene: Produtos para uso externo, antissépticos ou néo,
destinados ao asseio ou a desinfecgdo corporal, compreendendo os sabonetes,
xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos
para barbear e ap6s o barbear, estipticos e outros; - 3 AR

IV - Perfumes: ‘Produtos’ de composicdo aromdtica obtida & base de
substéncias naturais ou sintéticas, que, em concentra¢des e velculos apropriados,
tenham como principal finalidade a odofizagdo de pessoas ou ambientes, incluidos
os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparades para banho e
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, ‘geleificada, pastosa
. Cosméticos: Produtos para uso externo, destinados a protegdo ou ao
embelezamento das diferentes partes: do corpo, tais como pos faciais, talcos,
cremes de beleza, creme para as maos e similares, méscaras faciais, logbes de
beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para as méos, bases de -
magquilagem e 6leos cosméticos, Tuges, blushes, batons, lapis labiais, preparados
anti- solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas
capilares, ‘agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular-e para alisar
cabelos, fixadores de cabelos, lagués, brilhantinas e similares, log0es capilares,
depilatérios e epilatérios, preparados para unhas e outros;
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VI - Corantes: Substéncias adidionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiéne e similares, saneantes domissanitarios e
similares, com o efeito de thes conferir cor &, em determinados tipos de cosméticos,
transferi-la para a superficie cutanea e anexos da pele;

VII - Saneantes Domissanitarios: Substanclas ou preparagtes destinadas a
higlenizag&o, desinfecgéo ou desinfestagdo domiclllar, em ambientes coletivos e/ou
pablicos, em fugares de uso comum e no tratamento da dgua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, & prevencéo e ao controle dos insetos
em habitagbes, recintos e lugares de uso publigo e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a rates, gamundongos e outros roedores,
em domicillos, embarcagbes, recintos & lugares de uso publlco contendo
substancias ativas, isoladas ou em assoclagét, qus n&o oferegam risco a vida ou a
salide do homem e dos animais Utels dé sangue quente, quando aplicados em
conformidade com as recomendagtes cortilas em sua apresentagéo;

¢) desinfetantes - destinados a destruir, Indiscriminada ou seletivamente,
mlcrorgamsmos quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e & higlene de recipientes e
vasilhas, e a aplicagses de uso doméstico, -

VI = Rétulo: Identificagéo impressa ou Htografada. bem como 0s dlzeres
pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre
recipientes, vasithames, involucras envoltérios, cartuchos ou qualquer outro protetor
de embalagem

'IX - Embalagem: Invoélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou n8o, 0s produtos de que trata esta Lei;

X - Registro: Insgrigéio, em livro préprio apés o despacho concessivo do
dirigente do 6rgéo do Ministério da Satde, sob nimero de ordem, dos produtos de
que trata esta Lei, com a indicagfo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade
e dos outros elementos que os caracterizem;

Xl - Fabricag8o: Todas as operaces que se fazem necessarias para a
obtengao dos produtos abrangidos por esta Lel;

XNl - Matérias-Primas: Substancias ativas ou Inativas que se empregam na
fabncac;f—io de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lel, tanto as
que permanecem inalteradas quanto as passivels de sofrer modificages;

"Xt - Lote ou Partida: Quantidade de um medicamento ou produto abranglido
por ‘esta Lei, que se produz em um clolo -de fabricagao e cuja caracteristica
essenciai é a homogeneidade;

- XIV - Namero do Lote: Desighagéo impressa na etiqueta de um medacamento e
de. produtos abrangidos por esta Lel que permita identificar o lote ou a partida a que
pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operagﬁes de
fabricagéo e inspego praticadas durante a produgéo;

+ XV - Controle de Qualidade: Conjunto de medidas destinadas a garantir,
qualquer momento, a produgéo de lotes de medicamentos e demais produtos

“abrangidos por esta Lel, que satisfagam as normas de atlvidade, pureza, eficacia e

mocwdade,

= XVI - Produto Semi-Eiaborado Toda a substéncfa ou mistura de substéncias
amda sob o processo de fabricaan' e
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Xvil - Pur'eza':..Grau em que-uma droga determinada contém outros materiais
estranhos. :

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou. entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Salde. _ ‘ _ _ _

§ 1 - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e
podera ser révalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o numero do
registro inicial. S o -

* § 2 - Excetua-se do djsposto no paragrafo anterior a validade do registro e da
revalidagao do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

§ 3 - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a
contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservéancia desta
Lei ou de seus regulamentos. - - - T 3

§ 4 - Os atos referentes ao registro e a revalidagio do registro somente
produzirdo efeitos a partir da data da.publicagéo no Diario Oficial da Uniéo.

§ 5.- A concessao do registro e de sua revalidago, e as analises prévia e de
controle, quando for o.caso, -ficam sujeitas ao pagamento.-de: precos publicos,
referido no Art.82. :

. § 6 - A revalidag#o do registro. devera ser requetida no primeiro semestre do
ultime ano do quingliénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de deciséo, se ndo houver sido esta proferida até a data do
término daquela. . . . .. e -

.- “§ 7. -.Seré declarada a caducldade do registro do produto cuja revalidagéo
- ndo tenha sido solicitada noprazo referido no:§ 6 deste atigon. . - -

§ 8 - N0 seré4 revalidado o registro do produto que h:o for industrializado no
primeiro periedo de validade. - g .

§ 9 - Constara obrigatoriamente do registro de que trata, este artigo a férmula
da composij¢éo do produto, com a indicagéo dos ingredientes utilizados e respectiva
dosagem.. vri b e e :
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Art 18. O registro de drogas, medicamentos.e insumos farmacéuticos de
procedéncia estrangeira dependera além das condigbes, das exigéncias e dos
procedimentos previstos; nesta Lei e seu regulamento, da comprovagéo de que jaé
registrado-no pais de origem. .- T _
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- Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de autorizagio

do Ministério da Satide, & vista da indicagfio da atividade industrial respectiva, da natureza e

espécie dos produtos e da comprovagdo da capacidade téenica, cientifica ¢ operacional, e de
outras exigéncias dispostas em regulamento ¢ atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo Gnico. A autorizagéo de que trata este artigo sera valida para todo
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o territorio nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer alteragéo ou inciuséo
de atividade ou mudanca do socio ou diretor que tenha a seu cargo a reptesentacéo
legal da empresa. )

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 57 - O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as
bulas, os impressos, as etiquetas e 0s prospectos referentes aos produtos de que
frata esta Lei.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Axt. 82 - Os servicos prestados pelo Ministério da Saude, relacionados com esta Lei,
serdio retribuldos pelo regime de pregos publicos, cabendo ao Ministro de Estado fixar os
respectivos valores e disciplinar o seu recolhimento.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969

institui normas basicas sobre alimentos.

Art. 3° - Todo alimento somente sera exposto ao consumo ou entregue 2
venda depois de registrado no 6rgdo competente do Ministério da Salulde.

§ 1° - O registro a que se refere este artigo serd vélido em todo territorio nacional e serd
concedido no prazo méximo de 60 (sessenta) dias a contar da data da entrega do respectivo
requerimento, salvo os casos de inobservancia dos dispositivos deste Decreto-Lei e de seus
Regulamentos.

§ 2° - O registro devera ser renovado cada 10 (dez) anos, mantido o mesmo
niimero de registro anteriormente concedido.

§ 3° - O registro de que trata este artigo ndo exclui aqueles exigidos por lei

para outras finalidades que n&o as de exposigéo a venda ou a entrega ao consumo.

§ 4° - Para a concess#o do registro a autoridade competente obedecera as
hormas e padrdes fixados pela Comisséo Nacional de Normas e Padrbes para
Alimentos. :

Art. 4° - A concesséo do registro a que se refere este artigo implicara no
pagamento, ao érgéo competente do Ministério da Saude, de taxa de registro
equivalente a 1/3 (um tergo) do maior salério-minimo vigente do Palis. ‘

.......................................................................................................................................
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LEI N° 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispbe sobre as restrigbes ao uso e & propaganda de
produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art.
220 da Constituicéio Federal.
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Art. 2° E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou de
qualquer outro produto fumigero, derivado ou néo do tabaco, em recinto coletivo,
privado ou publico, salvo em area destinada exclusivamente a esse fim,
devidamente isolada e com arejamento conveniente.

§ 1° Incluem-se nas disposigbes deste artigo as repartices publicas, os
hospitais e postos de salde, as salas de aula, as bibliotecas, os recintos de trabalho
coletivo e as salas de teatro e cinema.

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veiculos de
transporte coletivo, salvo quando franscorrida urha hora de viagem e houver nos referidos
meios de transporte parte especialmente reservada aos fumantes. '

Art. 3° A propaganda comerciai dos produtos referidos no artigo anterior somente serd
permitida nas emissotas de rddio e televis#io no horério compreendido entre as vinte e uma e
as seis horas,

§ 1° A propaganda comercial dos produtos referidos neste artigo devera
ajustar-se aos seguintes principios:

| - néo sugerir o consumo exagerado ou irresponsével, nem a indugéo ao bem-
estar ou salide, ou fazer associagéo a celebragdes civicas ou religiosas;

il - ndo induzir as pessoas ao consumo, atribuindo aos produtos propriedades
calmantes ou estimulantes, que reduzam a fadiga ou a tenséo, ou qualquer efeito
similar;

i - ndo associar idéias ou imagens de maior éxito na sexualidade das
pessoas, insinuando o aumento de virilidade ou feminilidade de pessoas fumantes;

IV - ndo associar o uso do produto & pratica de esportes olimpicos, nem sugerir
ou induzir seu consumo em locais ou situacdes perigosas ou ilegais;

V - néo empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo;

VI - ndo incluir, na radicdifuséo de sons ou de sons e imagens, a participagéo
de criangas ou adolescentes, nem a eles dirigir-se. :

§ 2° A propaganda contera, nos meios de comunicagéo e em fungéo de suas
caracteristicas, adverténcia escrita efou falada sobre os maleficios do fumo, através
das seguintes frases, usadas seqlencialmente, de forma simultanea ou rotativa,
nesta ultima hipotese devendo variar no maximo a cada cinco meses, todas
precedidas da afirmagéo "O Ministério da Salde Adverte":

| - fumar pode causar doencgas do coragéo e derrame cerebral,

H - fumar pode causar cAncer do pulméio, bronquite crénica e enfisema
pulmonar;

Il - fumar durante a gravidez pode prejudicar o bebé;

IV - quem fuma adoece mais de Ulcera do estbmago;

V - evite fumar na presenca de criangas;
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VI - fumar provoca diversos males a sua salde.

§ 3° As embalagens, exceto se destinadas & exportagdo, os posteres, painéis
ou cartazes, jornais e revistas que fagam difusdo ou propaganda dos produtos
referidos no art. 2° conterdo a adverténcia mencionada no paragrafo anterior.

§ 4° Nas embalagens, as cldusulas de adverténcia a que se refere o § 2° deste
artigo serfio seqliencialmente usadas, de forma simultdnea ou rotativa, nesta tltima
hip6tese devendo variar no maximo a cada cinco meses, inseridas, de forma legivel
e ostensivamente destacada, em uma dos laterais dos macos, carteiras ou pacotes
que sejam habituaimente comercializados diretamente ao consumidor.

§ 5° Nos posteres, painéis, cartazes, jornais e revistas, as clausulas de
adverténcia a que se refere o § 2° deste artigo serao seqtlencialmente usadas, de
forma simuitdnea ou rotativa, nesta uitima hipétese variando no maximo a cada
cinco meses, devendo ser escritas de forma legivel e ostensiva.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie

“podera ser feita em publicagbes especializadas dirigidas direta e especificamente a

profissionais e instituigdes de saude.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgéo

competente do Ministério da Salde, poderdo ser anunciados nos orgdos de
comunicagdo social com as adveriéncias quanto ao seu abuso, conforme indicado
pela autoridade classificatoéria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo ndo podera conter
afirmagdes que ndo sejam passiveis de comprovagao cientifica, nem podera utilizar
depoimentos de profissionais que n&o sejam legalmente qualificados para fazé-lo.

§ 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no
disposto no § 1° deste artigo deveréo apresentar comprovagéo cientifica dos seus
efeitos terapéuticos no prazo de cinco anos da publicagéo desta Lei, sem o que sua
propaganda sera automaticamente vedada.

§ 4° Toda a propaganda de medicamentos contera obngatonamente adverténcia
indicando que, a persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado.

[T e e N e L R LR L AL L LR LA

LEI N° 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999.

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispbe sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o . medicamento
genérico, dispde sobre a utilizagio de
nomes genéricos em produtos
farmacéuticos e da oufras providéncias.

Art. 12 A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteragtes:
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"XVIIl - Denomina¢cdo Comum Brasileira (DCB) — denominagéo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovdda pelo 6rgéo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX ~ Denominagdo Comum Internacional (DCI) — denominag&o do
farmaco ou principio farmacologicamente ative recomendada pela
Organizagéo Mundial de Salide,

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 08 mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentragéo, forma farmacéutica,
via de administragdo, posologia e indicagdo terap8utica, preventiva ou
diagnostica, do medicamento de referéncia registrado no org&o federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente - em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca;

XX| — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apés a expiragio ou renlncia da protegéo
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficicia, seguranga e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI,

XXIl - Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no érgéo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pals, cuja
eficicia, seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto
a0 6rgdo federal competente, por ocasi&o do registro;

XXIIl - Produto Farmacéutico Intercambiével — equivalente terapéutico de
um medicamento de referéncia, comprovados, essenciaimente, os
mesmos efeitos de eficacia e seguranga,; R

XXV — Bioequivaléncia — consiste na demonstragdo de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma- forma
farmacéutica, contendo idéntica composigéo qualitativa e quantitativa de
principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando
estudados sob um mesmo desenho experimental; e

- XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade ¢ a extens&o de absorgao

de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva

concentragdo/tempo na circulagéo sistémica ou sua excre¢ao na urina." -
A, B7 ooevrreeeiseseeseseesbenssesbraresssesreaattesansiaesranennar s s aba s e s v

"Paragrafo (nico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou




44

marca ostentardo tambéem, obrigatoriamente com o0 mesmo destaque e de
forma legivel, nas pecgas referidas no caput deste artigo, nas embalagens
e materiais promocionais, a Denominacéo Comum Brasileira ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum Internacional em letras e caracteres cujo
tamanho né&o sera inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres
do nome comercial ou marca.”

Art. 22 O 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, em
até noventa dias:

I - os critérios e condigBes para o registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos;

) II - 0s critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos
em geral

lll - os critérios para a aferi¢do da equivaléncia terapéutica, mediante as provas
~de bioequivaléncia de medlcamentos genencos para a caracterrzagao de sua
intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensagédo de medicamehtbs genéricos nos servigos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de n&o
'mtercamblalidade do profissional prescritor,
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LEI 5.991 DE 17DE DEZEMBRO DE 1973
Dispde sobre o controle sanitario do comércio de

drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, e dé outras providéncias.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art.15 - A farmécia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de

técmco responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei.

§ 1 - A presenga do técnico responsavel serd obngaténa durante todo o

‘horario de funcionamento do estabelecimento.

§ 2 - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderfio manter técmco responsavel
substttuto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular,

§ 3 - Em raz8o do interesse publico, caracterizada a necessidade da
existéncia de farmacia ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o 6érgéo sanitério de

“fiscalizagdo local licenciarg os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de

pratico ‘de farmacia, oficial de farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho
Regional de Farmaécia, na forma da lei.

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------




LEI N° 9.005, DE 16 DE MARGO DE 1995

Altera disposi¢Ges das Leis n° 6.150, de 3 de
dezembro de 1974, e 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que dispdem sobre . a
obrigatoriedade da iodag#io do sal destinado
ao consumo humano, seu controle pelos
orgdos sanitarios e d4 outras providéncias.

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 3° - O Ministério da Saude promovera 0 supnmento de iodo és mdust; ias
beneficiadoras de sal. - :

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

- LEIN°9.317, DE 5 DE DEZEMBRO DE 1996. |

Dispde sobre o regime tributario das
microempresas e das empresas de
pequeno porte, institui o Sistema
integrado de Pagamento de Impostos e
~ Contribuigbes das Microempresas e das
- Empresas de Pequeno Porte - SIMPLES
e da outras providéncias. '

LEI N®9.531, DE 10 DE DEZEMBRO DE 1997

“Cria "0 Fundo de Garantia para
‘Promogéo da Competitividade - FGPC e
dé outras provudéncras

LEI Ne 6.437,' DE 20 DE AGOSTO DE 1977.
" Configura  infrages &  Iegislagéo

- sanitaria federal, estabelece as sangdes
- respectivas, e da outras providéncias.

........................................................................................................................................
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Art 2° - Sem prejuizo das sangBes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragtes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:
| - adverténcia; '

il - multa,

I!f - apreenséo de produto;

IV ~ inutilizagéo de produto;

V - interdig8o de produto;

VI - suspenséo de vendas efou fabricagéo de produto;

Vil - cancelamento de registro de produto;

VIl - interdig&o parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibigéo de propaganda;

X - cancelamento de autorizagéo para funcionamento de empresa;

X| - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento. -

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art 4° - As infrag6es sanitérias classificam-se em:
| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;
Ii - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante; .

1l - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais

circunstancias agravantes.

'- Art 6° - Para a imposigéo da péna e a sua graduag@o, a autoridade sanitaria levara

em conta. .

| - as circunstancias atenuantes e agravantes,

It - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqliéncias para a salde publica;
il - 0s antecedentes do infrator quanto as'normas sanitarias.

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art 10 - Séo infragOes sanitarias:

1 - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional,

laboratérios de produgso de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos
de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que
fabriguem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e
demais produtos que interessem a salde publica, sem registro, licenca e
autorizagdes do Orgéo sanitdrio competente ou contrariando as normas legais
pertinentes: ‘

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento de autorizagio e de licenga, e/ou

multa.

| ‘Il = construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de salide, clinicas
‘em geral, casas de repouso, servigos ou unidades de saude, estabelecimentos ou

organizagdes afins, que se dediquem a promogao, protegdo e recuperagéo da
saude, sem licenga do érgéo sanitario competente ou contrariando normas legais e
regulamentares pertinentes:
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pena - adverténcia, interdigéo, cancelamento da licenga efou multa.

Il - instalar consuitérios médicos odontologicos, e de quaisquer atividades
paramédicas, laboratérios de andlises e de pesquisas clinicas, bancos de sangue,
de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos de
estetjcismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagio, balnedrios, estancias
hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e de géneres, gabinetes ou
servicos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raio-X, substancias
radioativas ou radiagdes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas
e servigos de otica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de prétese dentaria, de
aparelhos ou materiais para uso odontolégico, ou explorar atividades comerciais,
industriais, ou filantropicas, com a participagéo de agentes que exercam profisstes
ou ocupagdes técnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenga do 6rgéo
sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas Iegals e
regulamentares pertinentes: :

pena - adverténcia, interdi¢fio, cancelamento da licenca, efou multa;

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, puraf[car fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, -correlatos,
.embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que Interessem a satde publica ou
individual, sem registro, licenga, ou autorizagées do 6rgéo san:tarlo competente ou
contranando o disposto na legislagfio sanitéria pertinente:

pena - adverténcia, apreenséo e inutilizagdo, interdicao, cance!amento do reglstro
elou multa;

- fazer propaganda de produtos sob vigilancia samtéria alrmentos e outros,

contranando a legislagéo sanitéria:

pena - adverténcia, proibi¢do de propaganda, suspenséo de venda e/ou mu[ta.

VI - dejxar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenga ou zoonose
transmissivel ao homem, de acordo com, o que disponham as normas Iegats ou
regulamentares vigentes:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIl - impedir ou dificuitar a aphcagao de medidas sanitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domést:cos consuderados pengosos pelas
autoridades sanitérias:

pena - adverténcia, efou multa;
VIl - reter atestado de vacinagédo obrigatéria, deixar de executar dlf cuitar ou opdr—
8¢ a execugdo de medidas sanitarias que visem a prevengdo das doengas
transmissiveis e sua disseminag#o, a preservagéo e a manutengio da satide: '
pena - adverténcia, interdig8o, cancelamento de licenga ou autorizagéo, efou multa;

IX - opor-se & exigéncia de provas imunolbgicas ou & sua execugéo pelasr

autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, efou mulita;

X - obstar ou dificultar a agéo fiscalizadora das autoridades sanlténas competentes
‘no exercicio de suas funges:

pena - adverténcia, interdi¢éo, cancelamento de licenca e autorizagéo, efou muita;

Xl - aviar receita em desacordo com prescrigbes médicas ou determinagéo expressa
de lei @ normas regulamentares:
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pena - adverténcia, interdigéo, cancelamento de lisenga, efou multa,

Xil - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relagéo a medicamentos,
drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescrico medica, sem
observancia dessa exigéncia e conirariando as normas legais e regulamentares:
pena - adverténcia, interdigéo, cancelamento da licenca, efou mulita;

Xilt - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagoes de plasmaferese, ou
desenvolver outras atividades hemoterépicas, confrariando normas legais e
regulamentares: o - - C aTiest i

pena - adverténcia, interdigéio, cancelamento da licenca e registro, efou multa;

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, orgéos, glandulas ou horménios,
bem como quaisquer substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los
contrariando as disposictes legais e regulamentares: o

pena - adverténcia, interdi¢éo, cancelamento de licenga e registro, efou mulia.

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como medicarmentos,
drogas, insumos  farmacéuticos, ‘produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
perfumes, correlatos, ‘saneantes, de correcao estética e - quaisquer oufros
contrariando as normas legais e regulamentares: Cee T o
pena - adverténcia, inufilizagéo, interdi¢do, efou multa; - :

XVI - alterar o processo de fabricagfio dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar os ‘seus componentes bésicos, nome, e demais elementos objeto do
registro, sem a necessdria autorizagéo do érgéo sanitario competente: '

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento do registro da licenca e autorizaco,
efou multa; -~ Tl et T : :

XV - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos
capazes de serem nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas,
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene,
cosméticos e perfumes: ' - ' S

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagéo, interdigéo, cancelamento do rjegistro,
efou muita; o oo

XVII - expor & venda ou entregar ao consumo produtos de interesse & salde cujo
prazo de validade tenha éxpirado, ou apor-lhes novas datas, apés expirado o prazo.
pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdigao, cancelamento do registro, da
licenga e da autorizagéo, e/fou multa. - AR -

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responsavel
técnico, legalmente habilitado: - R

pena - adverténcia, apreens#o, inutilizag&o, interdigso, cancelamento do registro,
XX - utilizar, na preparagéo de hormdnios, 6rgéos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposigéo no momento de serem -
manipulados: ‘

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagéo, interdigéo, cancelamento do registro, da
autorizag8o e da licenga, e/fou multa;

XX| - comercializar produtos biolégicos, imunoterapicos e outros que exijam
cuidados especiais de conservagéo, preparagéo, expedigfo, ou transporte, sem
observancia das condictes necessarias & sua preservagao:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagéo, interdigéo, cancelamento do registro,
e/ou multa;
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XXIi - aplicag8o, por empresas particulares, de raticidas cuja agéo se produza por
gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sétdos ou locais de possivel
comunicagéo comn residéncias ou freqlientados por pessoas e animais:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e de autorizacéio, efou
multa; :

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades
e outras exigéncias sanitdrias pelas empresas de transportes, seus agenies e
consignatarios, comandantes ou responséveis diretos por embarcagdes, asronaves,
ferrovias, velculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

pena - adverténcia, interdicéo, efou multa;

XXIV - inobservéncia das exigénclas sanitarias relativas a iméveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupagdes relacionadas com a salde sem a necessaria
‘habilitagéo legal:

. pena - interdigdo efou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogéo, protecio &
recuperacéo da satide a pessoas sem a necessaria habilitacéo legal:

pena - interdigéo, efou multa;

XXVII - proceder a cremagéo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas
sanitarias pertinentes:

pena - adverténcia, interdigao, efou multa;

XXV - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene,
dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem a satide publica:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagéo efou interdigio do produto; suspenséo
de venda efou fabricagdo do produfo, cancelamento do registro do produto,
interdigéo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizagiio para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamento o
estabelecimento;

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas 2 protecio da
saude:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagdo e/ou interdigéo do produto; suspencio
de venda efou de fabricag&o do produto, cancelamento do registro do produio;
interdicao parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizac@o pars
funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do
estabelecimento, proibigao de propaganda;

XXX - expor, ou entregar ao consumo humano, sal, refinado ou moido, que n&o
contenha iodo na proporgéo de dez miligramas de iodo metaléide por quilograma de
produto:

pena - adverténcia, apreens#o e/ou interdigéio do produte, suspenséo de venda efou
fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdicédo parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de autorizagéo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento:

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitdrias competentes visando
a aplicagéo da legislagéo pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagéo efou interdicso do produto, suspensso
de venda efou de fabricagéo do produto, cancelamento do registro do produts,
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ipterdipéo parcial ou total do estabelecimento; cancelamento do alvara de
ficenciamento da empresa, proibi¢éo de propaganda.

Paragrafo Gnico - Independem de licenga para funcionamento o0s estabelecimentos
integrantes da Administragéo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém,
as exigéncias: pertinentes as instalagbes, aos equipamentos e & aparelhagem
adequadas e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

aerrasuen TSI ;-..':‘.‘.'W.;..‘.'.".‘..',‘..‘.\.i".‘;‘.hf;n..a-.u..-.;...m.w....u-.'..'c....».—.n".su-u.u...h:q-.....;. ........ ratnasans T rneas

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-33, DE 26 DE JULHO DE 2001.

Altera dispositivos das Leis n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigiléncia Saniténa,
e n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infragbes & legislagéo sanitéria federal e estabelece as
sangBes respectivas, e dé outras providéncias.

DECNETO-LIT N, 89§ — D 25 DI NuVEMURG bk 1038
Aprova « Lol de Fiscalisugdo de Entorpecenles

Avtigo 9.*

As substdneios n que so nefere o arligo primeire deste lei sé
poderdio ter ingresse no Llerritério nacional pela Alfandega do Rio
tir Janeiro,

Pardgrafo Tmico. Em rolagio a lais subsiiineiss 4 nbsoluta-
menle proibido: ’ ’

a) o despacha & ordem ou em eonsignagiio; .
b) o impoviagiie por via postal ou. aérea,

Artigo 10

As subsldneins entorpeeentes sé poderdo ser relivadas da Al=-
tandega do Rin de Janeiro mediante aproseniacfio, para eadn despa-
che, da Guia para Netirar Enforpreentes da Aifdndegn do Nig de Ja-
neiro, visadn pela Secefio de Fisenlivagiio do Tixerefcin Prafissional.

§ 15 Parn eese fan o inlevessado apresanlard 3 Secgfio do Fis-
eplizneio do Wxercicia Profissionat a faluen consulay ¢ comerciol re-
foropte n atda despache, deveado nela eonslar, minuelosnments, n na-
turaza, praceddnein fubrieanle o oxportadorv}, origem (nos cages
exigides) o quantidadn doz proditas, hem ¢omo o ano ¢ 0 trimestre
a gue so refore a autorizagio, atim dn ser visada a Guia para Re-
tirar Enlorpecenies da Alfdmtegn do Rio do Ianeire.

§ 22 0s representantes consulores no oxterior, ans guais com-
pele fisealizar a expnrtaclio para o Rrasil, sé expedirio a fatura eon-
sular quande apresenindn pelo exportador ou rapresentants do jm-
porfador heasfleire 4 necessiria aulorizaciin devidamenta aulenti-
andn pelo Minislério das Metnedes Butoaviores do Brasil,

§ 3° Nos ensns dr imparinedio oz sntarpeeontes referidos nesta
lei. a fatura comerein! wiin poderd incluiv sm sua diseriminagiin
morcadoria de oulra naturezn.
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§ 40 As subsldneins, objelo do coméreio previstos nas dispo-
sigdns pelinn, doverdn Loy ambalagem em volumea de tipo uniforme,
rom envacterfslicos o dlzeres ospeeinia que, h simples vista, demons-
frem n Aua nnluyozn, )

§ 62 O3 volumes com ambningen oarnclerfalien ds importa-

thio de entorpecentos, quanda recebiles nos armnazons da AlfAndozn do

Rie do Junoivy, damxls do preonchidas us formoildades usunis para
recobimento do qunfsquep mereadoriag, serlio guardados dohuixo de
chave, sob imedinin vesjionsabllidade do tiel do armazam.

§ 00 A enlvear do g Volimos para eonferbnein ¢ consequonle
desembnrago mnd felly mei Inl"i.u x‘r._cuulnlas fisends que formn mape
dades adolie pobn Tospefavin dd Altdudega do o ds Jaoveirs,

Secretaria Especial de Editoragfio ¢ Publicagdes do Senado Fede:ral - Brasilia - DF




