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MEDIDA PROVISORIA N° 1.814-2, DE 1.999.

EMENDA SUPRESSIVA axct vy,
Suprima-se o inciso XXV, do artigo 1°, da Medida Proviséria n° 1.814 ~%
de 1.990.
JUSTIFICATIVA

Parece-nos, com o devido respeito, inconveniente o texto que ora
propomos retirar, em face da superposicdo de fungées da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria, com a Secretaria de
Acompanhamento Econdmico do Ministério da Fazenda, face a nova
redagéo proposta para o art. 7°, inciso XXV_— monitorara evolucio
dos precos dos_medicamentos, equipamentos, componentes,
insumos e servicos de sadde - da Lei n® 9782 de 1.999, agéo que
consideramos superdimensionada do ponto de vista de salde publica,
uma vez que o governo ja dispfe das ferramentas adequadas a esta
atividade e que, em se concretizando, somente representara custos
adicionais a Agéncia. (oo
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MEDIDA PROVISORIA 1.814-2 MP 1.814-2
000002

EMENDA SUBSTITUTIVA

and e

Substitua-se o paragrafo Gnico do artigo 9° da Lei 9.782/99, contido no art. 1° da
MP 1.814-2/99 pela seguinte redag#o:

Pardgrafo Gnico A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consultivo, que
devera ter, no minimo, répresentantes do Conselho Nacional de Secretdrios Estaduais
de Satde, do Conselho Nacional de Secretdrios Municipais de Satde, do Conselho

Nacional de Saitde, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos
usuérios, na forma do regulamento.

Tusneonvs (ewm PLewddo)

‘Sala das Comissdes, e 28 de abril de 1999
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MEDIDA PROVISORIA NR. 1814-2 DE 1999
oxt 12

EMENDA ADITIVA o a7\

do ke V782/ 5

Altera a redacéio do § 5° do Artigo 8° "que passa a vigorar com a seguinte redacio:

"§5° - A Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdtia poderda dispensar de registro os
imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos
por mtermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saide
publica pelo Ministério da Saide e suas entidades vinculadas, somente em casos
exeepeionais ¢ de emergéncias, quando nio houver produciic interna, Qualquer
aquisi¢cdo efetuada por intermédio de organiswios multilaterais internacionais, deve ser
publicada para conhecimento piibiico."

JUSTIFICATIVA }

\

A preferéncia nas aquisi¢des do Estado deve ser pela produgfo interna, Como "organismos
multilaterais internacionais” até a FIFA pode se enquadrar ¢, portanto, o Conselho Nacional
de Saide deve cadastrar previamente esses "organismos”, evitando aquisi¢des de procedéncia
duvidosa ou aié perigosa para a saide piblica.

Esse pardgrafo 5° concede & Agéncia amplos poderes quanto a dispensar de registro muitos
fipos de produtos, sem a necessdria salvaguarda do controle social sobre tais atos,
principalmente quando se observa o necessario rigor para o registro e comercializa¢io no

pais, no Mercosul e bem como em todo e qualquer pais desenvolvido.
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FEXTO

0 Paragrafo 52 do artigda Lei 9.782/99, passa a vigorar com a seguintg
redacgdo:

I T T
"Paradgrafo 52. Somente em casos excepcionais e de emergéncias a Ag8@ncia po
wera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e
cutros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organis .
mos mutilaterais internacionais, para usoc somente em casos excepcioanis e
de emerp@ncias pelo Ministério da Sallde e suas entidades vinculadas",

JUSTITFICATTIVA t

Us programas de salide piblica s8o planejados com anteceddncia e qualquer
compra desse tipo n8o & emergencisl, dsvendo recair sobre ela as mesmas
obrigagfes que recaem sobre o setor privado ou estatal, ou seja registro
de pagamentos de taxas, comprovag#@o das Boas Praticas de Fabricagie 8

Controle. Por outro lado gqualquer aquisig8o intermediada por arganismos

“itilaterads:: internacionais deveria ser publicade para que as indletrias

privadas e estatais pudessem verificar os pregos pagos pelo Governo.
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5 PROPOSIGAD

/ MEDIDA PROVISORIA 1814-2 de 22.04.99

I 5 AUTOR

I Deputado Rubens Bueno - PPS/PR
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3 TEXTQ

A proposic8o modifica o paragrafe 52 do art(i%%}da Lei 9782/99
alterada pela MP 1814-2/99 Paragrafo 50:

Somente em casos excepcionajis e de emerg@ncias a Agéncia podera dis-
pensar de registro os imunobiolidgicos, inseticidas, medicamentos e

outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de orga-
nismos multilaterais internacionais, pelo Ministério da Salde & suas

entidades vinculadas,

JUSTIFICATIVA

0s programas de sa(de plblica s8o planejados com anteced@ncia e
qualquer. compra deste tipo n#c & emergencial, devendo recair sobre
ela as mesmas obrigagdes que rscaem sobre o setor privade ou #statal,

ou seja, registro/pagamento de taxas, comprovagfo das boas praticas de

fabricagao e controle,
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TEXTO

St BSTITUT VA
EMENDA MODIFICATIVA
Altera a redagdo do art. 1° da MP 1814/99, e d4 nova redacio ao § 1° do art. 41 da Lei
9.782/99, que passa a ter a seguinte redagio: A
" “Art. 41 :

§ 1° - O registro de alimentos serd valido em todo territério nacwnal ¢ terd prazo de validade de
10anos™.

JUSTIFICATIVA

Quando da promulgacio da Lei 9.782/99, houve acordo entre 0 Governo ¢ a Camara dos Deputados,
no sentido de que uma nova Medida Provisoria rebaixasse o valor das taxas ohjeto do anexo.

Este rebaixamento realmente existin com a publicagdo da MP 1814/99.

Ocorre, entretanto, que o § 1° do arf. 41 diminuiu o prazo de validade dos alimentos (anteriormente
10 anos de acordo com o art. 3° do decreto-lei 986/69) para 05 anos.

Isto quer dizer que o valor pago anteriormente para 10 anos, hoje deve ser pago para um
periodo de 05 anos.

Na realidade, a reedigiio da Medida Proviséria trouxe reducdo do valor das taxas, muito pelo
contririo, trouxe um agravamento ainda maior.
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6 | R{ia]
1D - SUPRESSIVA 2[' - SUBSTHUTIVA 3 D ~MODIFICATIVA 4 M - ADITIVA D - SUBSTITUTIVO GLOBAL
7 8

01/01

TEXTO

EMENDA ADITIVA

Acrescenta ao Art. 41 mais um pardgrafo, nos seguintes termos:

“ Para os alimentos de uma mesma categoria deve ser concedido um registro ao seu fabricante, independentemente do
formato, sabor ou caracteristica especificas do produto, de aconformidade com normas estabclecidas pela Agéncia Nacional de
Vogilancia Sanitdria”,

JUSTIFICATIVA

O registro repetitivo de varios produtos de uma mesma categoria ¢ burocritico ¢ caro, nfo agregando nenbtum beneficio em
termos de controle sanitario.
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4 5
DEPUTADO HUGO BIEHL ! 1814 l
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TEXID

EMENDA ADITIVA
Acrescenta a redagdio do Art. 1° da MP 1814 /01 os incisos Il e IV do Art. 7° da Lej 9782 como
s ’ . v . "_'—"—‘—-;-v-._.,,I
excegBes no pardgrafo 1° desse mesmo artigo, que passa a Ter a seguinte redagfo:
“Art. 7°... ' ‘ |
$ 1°- A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execugiio de
atribuigGes que lhe sdo proprias, excetuadas as previstas nos incisos L I, IV, VIL IX, XV, XVI,

XV, XVill e XIX deste artigo”. N )
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" Ar. 7°.8 1° da Lei 9782, permite que a Agéncia delegue aos Estados e Municipios a capacidaded de ™|

estabelecer normas e padrdes, na rea de alimentos, conforme incisos III ¢ IV deste mesimo artigo.

IZ mister atentar sobre a inconveniéncia que tal delegagio encerra, uma vez que sendo isto possivel,
poderemos Ter normas diferentes em diversos Estados e Municipios, para um mesmo alimento.
Acrescenta ao Art. 41 mais um paragrafo, nos seguintes termos:

“ Para os alimentos de uma mesma categoria deve ser concedido um registro ao seu fabricante,
independentemente do formato, sabor ou caracteristica especificas do produto, de a conformidade com
normas estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vlg/li&ﬂ'? Sanitaria”.
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MP 1.814-2
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27/04/1999 Medida Proviséria n® 1.814-2, de 23 de abril de 1999 *ﬁl
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' DEPUTADO ALDO REBELO | 33
’ 1 D — SUPRESSIVA 2 D - SUBSTITUTIVA 3 [:] - MODIFICATIVA 4 & — ADITIVA 5 D ~ SUBSTITUTIVO GLOBAL ?

5 PAGIMA 3 ARTIGO PARAGRAFO MCISO ALIEA

1/1 L 1°

RICISO -

Acrescente-se a parte final do inciso XXV do art. 7° da Lei n® 9.782/99,
alterada pelo art. 1° da MP n° 1.814-2/99, a expressdo “no dmbito publico e privado,
nacional e internacional”.

“XXV- monitorar a evolugio dos pregos de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos ¢ servicos de saide no dmbito
publico e privado, nacional e internacional.” :

JUSTIFICACAOQ

Em razdo dos monopolios existentes, devido as patentes de medicamentos,
¢ importante a troca de informacoes da Agéncia e Orglos similares no exterior, de tal
forma que os precos aqui praticados sejam ‘assemelhados aqueles praticados no
exterior, cotbindo, dessa forma, qualquer tentativa de abuso de poder econdémico.

ASSINATURA DO PARLAMENTAR — {
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Acrescenta a redagdo do art. 1° da Medida Proviséria 1814/99, que da nova redacgio
ao art. 8° da Lei 9782/99, de forma que o art. 8° passaria a ter o acréscimo de trés paragrafos,
ou seja, § 8%, § 9° e § 10°, com as seguintes redages:

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

§ 8° - Os alimentos industrializados.com padrdo de identidade e qualidade j4 estabelecidos
ficardo isentos de registro, desde que os fabricantes assumam o compromisso de producio de
acordo com o padrdo fixado e apresentem seu manual de boas praticas de fabricagio, que
contemple analise de perigo em pontos criticos de controle.

§ 9° O compromisso a que se refere o pardgrafo anterior sera feito mediante protocolo junto
a0 Orglo designado pela Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria, acompanhado de
comprovante de pagamento, de taxa de fiscalizagdo, correspondente a 10% do valor fixado
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em tabela para registro de alimento. /)
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2 3
28/04/99 EMENDA A MEDIDA PROVISORIA 1814-2
4 . 5
DEPUTADQO HUGO BIEHL 1814
< TIFO " S
ID - SUPRESSIVA ZD - SUBSTITUTIVA 3 D - MODIFICATIVA 4 D - ARETIVA, D - SUBSTITUTIVO GL.OBAL
. 8
02/02
TEXTO
9
EMENDA ADITIVA 5
§ 10° - As matérias-primas alimentares industrializadas ou ndo utilizadas na fabricacio de

alimentos oferecidos, ao consumidor, bem como aditivos de qualquer natureza, permitidos
pela legislagdo em vigor ficam dispensados de registro, devendo o mesmo ser exigido

somente para o produto final, com integral responsabilidade dos fabricantes deste.

A proposta estd em consondncia com posigdes jé adotadas pelo Brasil junto ao CODEX, no
sentido de diminuir os registros de carater burocratico e aumentar os procedimentos de

fiscalizagio, como ocorre na maioria esmagadora dos paises que aboliram ou ndo mantem
registros meramente cartorarios (T

JUSTIFICATIVA

(

,.\
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MP 1.814-2
000011
dafa . proposigao
28/04/99 Medida Provisérla n° 1814-2, de 1999
Autor n® do prontudric
Beputado Moreira Ferreira
Supressiva 2, substitutiva 3.l modifieativa 4. aditiva 5.  Substitutivo global l
‘ pagina 111 i ! Artigo 2° l Paragrafo J Inciso J alinea ‘)
TEXTO [ JUSTIFICAGAD

Dé-se nova redacéo ao art. 41-B, acrescido a Lei n°® 9.782/99, pelo Art.
2° da MIPV 1814-2/99, de 23 de abril de 1.999

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

“Art. 41- B. Quando ficar comprovada a comercializagdo de produtos
sujeitos & vigilancia sanitaria, improprios para o consumo, ficara a empresa
responsavel obrigada a veicular publicidade contendo alerta & populagdo, no
prazo e nas condigbes indicados pela autoridade sanitaria, sujeitando-se ao
pagamento da taxa correspondente ao exame e a anuéncia prévia do
conteldo informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que
deverd se pronunciar no prazo méximo de 24 horas, contados a partir
da comunicagdo da empresa.”

JUSTIFICATIVA

Ndo se podera imputar responsabilidade as empresas produtoras de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, apds a informagéo da impropriedade
de seu produto, do dia da sua comunicagdo a Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria até o dia da divulgag&o na imprensa.

Brasflia, 28 de abril de 1999 Deputado Moreira Ferreira

(T
A demora na autorizagdio e limites da publicidade deve ser de Enteira! —\EZ
responsabilidade do Poder Pdblico, que naturalmente, deveréd proceder dej |- C\?\{
forma urgentissima para resguardar a satde publica. P ;‘-’;
PARLAMENTAR ~ (;T__’
D e
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MP 1.814-2
000012
2 Data . . Proposigio
31/a3/1999 Medida Provisdria n* 1.814-2, de 22 de abril de 1999
4. Autor -4 n°® do prontuiric
Senador Wellington Roberto
1. [ supressiva 2. 0 Substiiutiva 3. O Modificativa 4,8 Aditiva 5. 1] Substitutivo global
7. pagina 8. artigo pardgrafo inciso i alinea

TEXTO / JUSTIFICAGAD

Acrescenta § 4° ao art. 24-A da Lei 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, alterada pela Medida Proviséria n°
1.814-2, de 22 de abril de 1999. :

4° - Qualquer ato de isengdo ou redugdo de taxas de fiscalizagio deve ser publicado
: q _ 2 pub

pela ANVS. _ -
Justificativa

Qualquer produto ou servigo relacionado & sadde publica tem sua essencialidade propria e
nem por isso deve ser isento do pagamento das taxas. Os servigos e as empresas estatais
gozam da isen¢iio do pagamento. Portanto, € fundamental que os setores relacionados
conhegam o0s produtos, empresas ou servigos beneficiados, para a transparéncia das a¢tes da

Agéncia, e evitar tratamento desigual.

As taxas deveriam ter valores compativeis com os servigos e com a realidade econdmica
das empresas, evitando as solicitagdes de isengfo ou reducio.

PARLAMENTAR
10 NEE

Brasilia, 28 de abril de 1999. Senador WELLINGTON ROBERTO

i
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MP 1 . 8 14 - 2
000013
2 Data 3 Proposlgao
31/03/1999 Medida Proviséria n°® 1.814-2, de 22 de abril de 1999
4. Autor ) &, n*® do prontudric
Senador Wellington Roberto ]
1. U Supressiva 2. [ substitutiva 3. U Modificativa 4.8 Aditiva 5.1 substitutivo global
7. pagina 8. artigo paragrafa inciso alinea

TEXTO / JUSTIFICAGAD

Acrescenta paragrafo Umico ao art. 41-B da Lei 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, alterada pela Medida
Proviséria n® 1.814-2, de 22 de abril de 1999,

Pardgrafo tnico - Nos casos de falsificagdo ou adulteragio de produtos, quando
houver necessidade de alerta & populagio, a empresa prejudicada serd isenta do
pagamente de taxa de publicidade.

Justificativa

A empresa detentora do registro, produtora ou responsavel pelo produto, deve pagar a
taxa de anuéncia na notificagdio de publicidade nos casos de aviso & populagiio (item 10 do
Anexo), quando houver o desvio de qualidade, ou seja, o problema se origine por sua propria
culpa. Nos casos de fraudes e falsificagBes, o consumidor e a empresa sdo vitimas dos
criminosos. Nesses casos a empresa tem interesse em notificar, mas nfo pode ser duplamente
penalizada, pagando por um aviso & populagio e pela aprovacio do texto.

.

PARLAMENTAR ——

[10
Brasilia, 28 de abril de 1999, . Sefm 0 e N
£ ] SEMADG -F\:n_,—,l:m . "‘=-h-.-..,£
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MP 1.814-2

000014
2 3 :
28/04/99 EMENDA A MEDIDA PROVISORIA 1814-2
4 5
DEPUTADO HUGO BIEHL 1814
o 3
6
1D - SUPRESSIVA ZD - BUBSTITUTIVA 3/@ - MODIFICATIVA 4 D - ADIEIVA D « SUBSTMUTIVO GLOBAL
f N
7 8
0101
TEXTC
ENDA MODIFICATIVA
Altera a redacfio, MP 1814/99, que passa a ter a seguinte redagio:

“Art. 4° - A partir da instalagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, os alimentos
importados em sua embalagem original terfio 0 prazo de 01 ano apds a 1° importagio havida,
para regularizagio e sua situagiio de registro junto & Agencia.

JUSTIFICATIVA

O Brasil hoje esta inserido dentro de relagBes globais pacificas e permanente, mantidas com

outros paises, em especial, com os paises do Mercosul.

Nio seria prudente conturbar tais relagSes com acréscimos de procedimentos
burocréaticos que poderiam ser entendidos como barrciras ndo tariférias.

10
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MP 1.814""2
MPV 1814-2, de 1999. 000015

Altera dispositivos da Lei n° 9782, de
26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras
providéncias.

EMENDA ADITIVA

Acrescente-se a/Art 5° da medida provisdria a seguinte expresséo:
“Art. 5° ... Os servidores efetivos do quadro de pessoal do
Ministério da Saude da Fundagao Nacional de Salde [e outrog_
~orgéos_federais} em exercicio, em 31 de dezembro de 1998, na
Secretaria de Vigilancia Sanitaria e nos Postos Aeroportudrios,
Portuarios e de Fronteira ficam redistribuidos para a Agéncia
Nacional de Vigitancia Sanitaria.”

Sala da Comisséo, em 28 de abril de 1999.
JUSTIFICAGAO

Os motivos que justificam a apresentacdo da presente
emenda serao expostos em plenario.

o At Ay i 4% o e

Deé jitado Agnelo’Queiroz
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MP 1.814-2
000016
5= DATA PROPOSI(;{;O
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: AUTOR _ : - N PRONTUARIO
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i
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| 9 TEXTO

‘ MEDIDA PROVISORIA N° 1.814-2 , DE 1.999.
EMENDA SUPRESSIVA

e R :
' / . RN i
Suprima-se, do texto do adig‘@que altera o § 2° doartigo 3° ta Lei n® 9.294 de 15
de julho de 1.996, o termo: kw‘

“ medicamentos,..”

JUSTIFICATIVA

A categoria de medicamentos, segue legislagio altamente especifica,
que abrange todos os aspectos de comunicagdo e informacdo a Classe Médica e aos
consumidores.

A propria Lei n® 9.294 de 15 de julho de 1.996, em seu artigo 7°, e nos termos
do § 4° do artigo 220 da Constituigo Federal, dispbe minuciosamente sobre as
restricbes ao uso e propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo e
espécie.

Os aspectos pertinentes a essa comunicagdo acima referida & sdo
adequadamente fiscalizados pelo CONAR — Conselho Nacional de Auto
Regulamentacéo Publicitéria, reconhecidamente uma instituigio com legitimidade
para a atividade publicitaria, tanto do ponto de vista do mercado de comunicagio
em geral, quanto do proprio Ministério da Saude, que sistematicamente opera em
N parceria estreita com o CONAR.

Assim, entendemos que & imperativa a retirada do termo “medicamentos”,
deste § 2° do artigo 3° da Lein®9.204 de 15de jutho de 1.996, tal como proposto
pela Medida Proviséria acima referida, mantendo-se a sua redago original.
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MP 1.814-2
- ara 000017
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7 l 3 ARTIGO FARAGHAFO 1RCIS) ALI‘HEL

01/03

4 TEXTO

Substitua-se a redagiio do artigo 7° da MP 1.814-2/99, pela seguinte:

Art. 7°. O § tinico d artlgo l\e 0 §2"@a Lei 9.294, de 15 de julho de 1996,

passam a vigorar co inte redagio:

§ Gnico. Consideram-se bebidas alcodlicas, para efeitos desta Lel as bebidas potaveis
com qualquer teor alcoohco
Artigo 30 e, s Leviren,

§2°. A propaganda conter4, nos meios de comunicagdo e em fungio.de suas
caracteristicas, adverténcia sempre que possivel falada e escrita, sobre os maleficios do
fumo, segundo frases estabelecidas pelo Ministério da Satde, usadas seqiiencialmente, de
forma simultdnea ou rotativa.

Justificativa

A presente emenda visa a incluir as bebidas alcodlicas de maior consumo entre a
populagio brasileira, entre os produtos alcangados pela Lei 9.294, de 15 de julho de 1996.

A Lei 9.294, de 15 de julho de 1996, contém grave imperfeigio, pois estabelece restricdes
apenas para a propaganda das bebidas com teor alcodlico superior a 13° G.L., deixando
totalmente livre a propaganda de cervejas e outras bebidas igualmente alcodlicas.

Os principais motivos para que a presente cmenda seja acatada, foram trazidos ao
conhecimento desta casa pelo proprio Ministro da Saude, através do Aviso n.° 573/GM,

cu_:a integra segue anexa a presente emenda e sdo os seguintes: r_* e m____
i s
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LDep. Valdemar Costa Neto (PL/SP)
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3 ' ] - MODI ICATIVA

q D - ADITIVA

e e bk &b ke

g | f ~ SUBSTITUITIVE BLOBAL

.
PAGHHA

02/03

ARTIOO

PARAGAAFQ INGISY

’
ALINEL ~m—

TEXTQ

"0 Servico de atengdio ao Alcoolismo e & Drogadicdio da Coordenacio de Saiide Mental
(do Ministério da Samide) define coma "bebida alcodlica” comu todu e qualquer bebida
que em sua formulacdo contenha o alcool etilico - independentemente de seu grau de
concentracdo. " '

"Todos os ineses, a Coordenagdo de Saiide Mental (do Ministério da Saiide) recebe uma
série de projetos de lei para andlise e parecer, os pareceres elaboradoes pelo Servigo de
Atengdio ao Alcoolismo e & Drogadicdo da Coordenagdo de Saiide Mental, sempre fazem
mengdio aos danos provocados pelo uso indevido de dlcool e tem_recomendado,
insistentemente, a_vrestricdo & -propaganda _de bebidas _alcodlicas - _inclusive, e
principalmente, aquelas com teor alcodlico inferior a 13°GL. Pesquisas realizadas no

Brasil tém demonstrado que as bebidas consumidas em larga escala pela populaciio em

geral, inclusive criancas e adolescentes, sdo aquelas com teor alcodlico abaixo dos 13°
GL"

Estes dados foram também confirmados pelo 1V Levantamento sobre o Uso de Drogas
entre Estudantes de 1° e 2° graus em 10 capitais brasileiras - 1997, realizado pelo Centro
Brasileiro de InformacgBes sobre Drogas Psicotrépicas - CEBRID da ESCOLA
PAULISTA DE MEDICINA afirma que "A cerveja é a bebida usada com mais
JSregiiéncia pelos estudantes (36,5%), seguida pelos vinhos (15,3%) da preferéncia."

O 1V Levantamento conclui ainda que “...embora o dlcool seja uma droga legalizada e
Seu consumo seja aceito pela sociedade além de incentivado pela intensa propaganda, ha
indicagdio clara de um aumento de seu consumo, bastando lembrar que o wso pesado é
certamente o caminho mais curto & dependéncia. Portanto, no minimo a legislacdo sobre
a propaganda desses produtos deve ser urgentemente revisada, jd que a atual legislagéo
(§ tnico do artigo 1° da Lei 9.294/96) permite a propaganda de bebidas alcodlicas
(cervejas e vinhos) em qualquer hordrio na felevisdo, desde que a bebida contenha

e i £

,—'Lem:gﬁe 13% de tdor alcodlico, portanto, a cerveja e os vinhos escapam da restricdo."
N
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ARTIGO

PARAGITAED ‘ INCI5D

ANEL—

alcoolicas.

TEXTO

Os Ministérios dos Transportes ¢ da Justica também confirmaram os riscos da cerveja
através do anuncio "Estupidamente Gelada" - publicado na edigio 1583 (03/02/99) da
revista VEJA - onde afirmam que "Bustam dois copos de cerveja para uma pessoa de 70
Kg colocar em risco a prépria vida no transito."

Portanto, tenho certeza que os nobres pares também concluirfio que ¢ imprescindivel para
a populagfio brasileira que a propaganda das bebidas alcoédlicas com teor aleodlico .
inferior a 13° GL também sofia

as mesmas restricdes .impostas as demais bebidas
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N o ’
Aviso n® 573/6nM Em 16 de dezembro de 199§

Senhor Primeiro Secretario,

Reportando-me ao Oficio PS/RI 1° 1947 de 12 de novembro
de 1998, epcaminhio 4 Yossa Exceléneia, e anexo, as inforimagtes solicitadas
no Requerimento de Informagio 1° 3,989 de 1998, de auloria do Deputado
WALDEMAR COSTA NETO, sobre o consumo de bebida alcoédlica,

(GllClOSdll]LﬂfC

\\

- BARJ S NIEGRI
Muusho“da yatide, interino

A Sua Exceléncia o Senhor e
Depulado UBIRATAN AGUIAR |
Primeiro Secrelério da

Cémara dos Deputados
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MINISTERIO DA SAUDE e -
SECRETARIA DE POLITICAS amf? v QT% 35 /U :
DEPARTAMENTO DE GESTAO DE POLITICAS ESTRATEGIGA AT
AREA TECNICA DE SAUDE MENTAL

REF.: Requerimento de Informagées n® 3.969/98
iNT.: Deputado Valdemar Costa Neto

ASS.: Requerimento e Informagdes sobre

consurmo de bebldas alcodlicas,

Ao Departamento de Gestiio de Politicas de Saude com vistas a Assessgoria

Parlamentar/GM/MS,
Em atengdo ao requerimento de Informagdes em eplgrafe, de autoria

do Depulado VALDEMAR COSTA NETO, temos & esclarecer.

1 — Durante o lralamento da "Sindrome de Depdendsncia do Alcool”, em hospitais
e deinais qewlgos de sauds vinculados ao Sistema Unico de Satde/SUS, néo M
recomaendagiéio do consumo da bebldas alcéolicas - Incliindo cervejas, na medida
am que o ratamento da dependdncia do alcool tem como objelive a abslinéncia
otal desta substcmua bem como do uso indevido de qualquer oulra substéncia
psicelropica.

2 — O Servigo de Alengdo ao Alcoolismo e a Drogadigho da Coordenacgo de
Saude Mental, define "beblda alcodlieca” camo loda e qualquer bablda que em sua
formulagéo contenha o dlcool etlflico - independentements. do._seu_grau. de
conceniragdo.

3 ~ Toda e qualquer bebida alcodlica, inclusive vinho! s _c&rthja,_pode causgs
embriaguez ou dependéncia, ds acordo com a quantidade e frequéncla do
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consumo, bem como do conlexto no quai este consuma 6 roalizeds s “Hspéctos

bxo~psucolog:eos concernentes ao individuo.
4 — As Dbebidas acima relerldas, bem como loda o qualquer substancia

psicotropica podem causar efellos sobre condutores de velculos automolores, na
medlda e que diminuem a capacudadu dlsulminalwm visual e audillva, reduzetn
a coordenagdo molora e os reflexos, modificam o componamepto (estados de
desinibicdo e eulorig, liberagdo da censura, falsa seguranga efc.) tanto nos
condutores de valculos quanto 1nos pedestres.” Esludo mullicéntrico reafizado em
1987 no Recife, Brasllla, Salvador e Curltiba, revelou que 61% dos individuos
envolvidos em acidenles de {rénsito apresentavam alcoolemia positiva, Ja entre
aqueles que sofreram atropelamanios, 56.2% epresentavam algum nivel de 4lcool
no sangue. (Impaclo do Uso de Alcoo! e Outras Drogas am Vitimas des Acidentes

de Transito - Ern anexo);
-~ A relagfo entre colsumo de bebida e alcoolemia pode ser influenciada por

diversos fatores; idade, peso corporal, padro anterlor de uso do élcoal, situacéo
alimentar no momento da ingestéo, lolerancia individual, uso associado de oulras

drogas, estado smoclonal, alc.

6 — Todos os meses, a Coordsnagido de Salde Mental recebe uma série de
Projetos de Lei para analise e parscer, 0s parecer.es elaborados pelo Servico de
Alengdo ao Alcoolismo e a Drogadi¢8o da Coordenagédo de Saude Menial (em
anexo), sempre fazem Mencéo aos danos provocados pelo uso indevido de alcool
e tem recomendado, Insistentemente, a reslrigdo & propaganda de bebidas

i v e e e

alcoolicas - inclusive, e princlpalmente, aquelas com {eor alcoolico inferior a -

13°GL. Pesquisas realizadas no Brasil &m demonslrado que as bebidas
consumidas am larga escala pela populagfio em geral, inclugiva_ criancas o
adolescentes, sdo aquelas com teor alcodlico abalxo dos 13° GL.

|
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7 8 8 — Anexamos documonle apresenlado em Conferdncia np Congresso
Internacional Multidisciplinar de Drogodependéncia - | CMD, realizado nos dias 8,
98 10 de outubro p.passado em Porto Alegre. Esie documento apresenta, de
forma smcmta nossa perspecliva de andlise no tocants a questéo da relagéo enlre

0s meios de comumcag:éo 8 0 uso indevido de drogas

9 ~ Por {udo qus ja fol exposlo, evidentements consideramos o consumo de
_vinhos e cervejas por estudantes de 1° e 2° graus altamente préjudiclals para sua
sauds, inclusive para o bom désempenho escolar,

Face ao expos(o. consideramos extremamente pertinente a recomendagéo
feita pelo Centro Bras{elro de Informagtes sobro Drogas Pslcotropicas/CEBRID,

no que diz raspei{o a raslrig8o & propaganda de bebidas com teor alcoolico inferlor
a 13° GL, )

Brasilia, 01 de dezembro ds 1998,

.'/:t
Ve .
/1B VAR
Adriano Mosimann
Servigo de Alengdo ao Alcoolismo e a Drogadig:éo !_.‘{;-.M_ - __‘::._j_‘.__,_ _]

T E

Coordenagéo de Satde Mental M‘? \3 Q \C\D 3@@,\
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MP 1.814-2
000018
Data Proposi¢io
22.04.99 |MEDIDA PROVISORIA N° 1814-2
Autor N Prontuario
| Dep. Telmo Kirst (PPB/RS) 95.513
Tipo
1{ ) Supressiva 2 { ) Substitutiva 3 (X)) Modificativa 4 ( ) Aditiva 9( ) Sabstitito Global

Pagina Artigo Parigrafo Inciso Alinea

172 7° 2°

Texto
O{\a@a Medida Provisdria 1814/99 passa a vigorar com a seguinte redagéo:

..Art\.—T/o -0 §2° d@a Lei 9294, de 15/07/96, passa a vigorar com a seguinte|

redagéo:

“§ 2- A propaganda conters, nos meios de comunicagdo, e em fungdo de suas

caracteristicas, adverténcia, sempre que possivel, falada e escrita sobre os
maleficios do fumo, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, segundo frases estabelecidas pelo Ministério da Saude, com a
observancia dos seguintes critérios:

a) justificativa técnico cientifica para cada frase, publicada no Diario Oficial da
Unido;

b) Vigéncia pelo prazo minime de 2 (dois) anos contados a partir da publicacio da|
justificativa para as cldusulas novas e a pariir da aprovag¢éo da MP 1814/99 para
as ja existentes;

c) para nenhum tipo de produto seréo exigidas simultaneamente mais de 10 (dez)
diferentes clausulas de adverténcia;

d) estabelecimento de prazo nédo inferfor a 180 dias para inclusdo das novas frases
de adverténcia na embalagem dos produtos fabricados e de 120 dias para outros
meios de comunicagio;

e) comercializagéo de produtos com clausulas diversas das modificadas respsitado
seu prazo de validade.”

Feber v n o coa—mrn e i s e e

Asslnatura i O imﬁ”"
< i "
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MOV 1%0 A
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I
Data Proposigio
22.04.99 | MEDIDA PROVISORIA N° 1814~ 2
Autor N° Prontwirio
Dep. Telmo Kirst (PPB/RS) - 95.9513
. . . Tipa —_
1 ( ) Supressiva 2 () Substitutiva 3 (X)) Modificativa 4 () Aditiva 2( ) Bubstitito Global
Pégina Artigo Pardgrafo Inciso Alinea
212 7° 2°
] Texto ]
! JUSTIFICATIVA |

Ao ser modificada a redag8o do § 2° do art. 3° da Lei 9294/96, transferindo-se ao|.
Ministério da Saide a responsabilidade pela elaboragdo de adverténcia sobre os
maleficios dos produtos a que se refere o art 220 § 4° da Constituicdo Federal, duas |-
situagdes distintas foram criadas. A primeira, relativa aos produtos para 0s quais ja
vigorava clausuia de adverténcia e a segunda para aqueles para os quais ndo existia
clausula de adverténcia instituida em lei.

Assim, regramento minimo visando a estabelecer mecanismos que regulem a introdugéo
de novas clausulas de adverténcia precisaram ser criados, quer quanto a necessidade de
embasamento técnico-cientifico das novas frases, ndo mais estabelecidas pelo Poder
Legislativo, onde poderiam ser alvo de ampla discussdo, mas pelo Poder Executivo,
através de normas de hierarquia ‘{‘egai inferior.,

iguaiments, para garanta de que a divuilgagao das trases de advertencia seja tfeita de
modo a atingir seu objetivo, que & a informag#o ao consumidor, e ndo o estabelecimento
de dificuldades para comercializagdo do produto, estabeleceu-se prazo minimo para a
vigéncia das frases (24 meses) e o numero de frases por produto para uso simulténeo
(10) tendo em vista o custo que representa para os fabricantes a alteracdo de suas
embaiagens.

Prazo para insercéo das novas frases de adverténcia nas embalagens (180 dias) e em
outros meios de comunicagéo 120 dias também foi estabelecido com tal finalidade, além
de prever-se a possibilidade de escoamento de estoques, com cldusulas diferentes das
modificadas, até o prazo de validade dos produtos.
Com essas medidas, visa-se a possibilitar a todos os fabricantes, qualquer gue seja o seu
porte, cumprir as determinagbes da lei sem que haja riscos A continuidade de sua
atividade econdmica.
| Essas as razles pelas quais estamos certos a presente Emenda vira a ser aprovada. {
£
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MP 1.814-2
000019
2 data 3. proposigio
26.04.1998 Modifica o § Gnice do Artigo 8* da MP 1.814-2/99

autor
Beputado Darcisio Perondi

[} n® do prontuario

1. [1 Supressiva 2. 11 substitutiva 3. B modificativa 4.0 aditiva 6. substitutivo global

7. paglna artigo

TN

paragrafo inciso alinea

) TEXTO [ JUSTIFICACAQ

5, 7
Alterar o § tnico do Arégo 8°., Aue passa a Ter a seguinte redagio:

cl A, O 57

Paragrafo Unico: Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverdo
obrigatoriamente exibir, nas pecgas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos
materiais promocionais a Denominagdo Comum Brasileira, ou, quando for o caso, a
Denominagio Comum Internacional, em letras e caracieres que correspandam & metadse do
tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou maréa,

JUSTIFICATIVA

Da forma como esté originalmente redigido este paragrafo dnico do artigo 8° cria uma
imprecis&o que pode propiciar diferentes interpretages quanto a proporgéo a ser abservada
entre a marca ou denominacéo quimica e a marca comercial. Essa conceituagéo vaga, ndo
d& as empresas a seguranca necessdria quanto a estabilidade de regras a serem seguidas
nos seus impressos, além de ensejar a possibilidade de afteragSes constantes nessa
proporcionalidade, visto que por simples Decreto a autoridade sanitaria podera estabelecer
outra relagdo de tamanho entre denominagdes.

Assim, é de bom senso que o legislador estabeleca desde j a propor¢ao, o que alids j&
ocorre em outros paises, como por exemplo nos Estados Unidos da América, onde esta
estabelecida em 50% (cinqlienta por cento) como ora propomos,

Py
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MP 1.814-9
MEDIDA PROVISORIA N° 1.814-2 000020

'EMENDA ADITIVA

fA rescente-se .ao pardgrafo unico-do artige.57 da Lei n° 6.360/76, contida no
attigo 8°da MP 1.814-2/99 a expressdo: “com o mesmo destaque e de forma legivel”,
apds a gkpressdo, “obrigatoriamente”, o o

JUSTIFICATIVA

O texto da Medida Proviséria 1.814-2/99 modifica substancialmente a
formulagiio original da Lei 6.360/76 ¢ em conseqiiéncia a clara intencfo do legislador
de garantir a presenga, com o mesmo destaque e de forma legivel a Denominacgio
Comum Brasileira ou a Denominag#io Internacional, deixando a critério dos produtores
este registro com possiveis conseqlidncias danosas para o consumidor.

Sala da Comiss#o, em 28.de abril de 1999

N —
o
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MP 1.814-2
MPV 1814-2, de 1999. 000021

Altera dispositivos da Lei n® 9782, de
26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras
providéncias.

EMENDA ADITIVA

Acrescente-se a parte final do paragrafo (inico do Art 9° da medida
proviséria a seguinte expressio:

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

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

Paragrafo Gnico - .... representantes dos funcionarios”.
Sala da Comisséo, em 28 de abril de 1999,

JUSTIFICAGAO
Os motivos que justificam a apresentagdo da presente
emenda serdo expostos em plenario.

{

Jeputado Agnelo Queiroz

|

Ehf\)ﬂ @\ O-}Q{Qg‘
26 |
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MP 1.814-2
000022
DATA - PROPOSIGAO B

28.04.99 MEDIDA PROVISORIA N°1814/2/99 -‘

AUTOR T PRONTUARIO ﬁ

ODUILIO PISANESCHI 349
=Y
1 SUPREBSIVA 2 [0 sussmuiva - 3 0O wmoowcanva 4 [0 aomva 9[] -suestmavosiosm - ]
PAGINA ARTIGO PARAGRAFD INGISO ALINEA
01 -
TEXTO - —= '\

"Onde se 18 ....... "ANUAL®: 18-se "INDETERMINADO" constante q? Anexo )da

Medida Provisbria em epigrafe. N ‘//

E—

1

JUSTIFICATIVA

Qualquer ‘empresa psga as taxas de "Autorizagdo de Funciocnamento" quando
inicia as stividades. As glteragfes futuras ( mudanga de raz8o social,stc)
est8o previstas no item 2 do anexo - qualqusr alterag8o tera taxas de 4.000
reais, ‘ ‘

As taxas devem reflatir a sarvigo prestado, portanto a sua caracteristica
seria de "imposto® anual, pois n3o hd servigo relacionade nssse csso.

0 prazao de ssr, portants, "indetarminadal.

/ N Q19039
e Lo

O V0 S VP
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MP 1.814-2

000023
3 - DATA 3 PROPOSICAL
29 / 04/ 99 Medida Provisdria n2 j,.814— 2 I
. ' AUTOR " H2 PRONTUARID
Deputado Mancel Salviano . ' 100 I
3 Hitg
1 D - SUPRESSIYA 2 @ - syssmrTrva 3 [:} « MOOIFIATVA 4§ D -ADTIVA 9 D~ SUBSTITUITIVO GLOBAL
7 FAGTNG 3 ARTIGD PARAGRLAEG 145D ALINEL
01/01
‘9 TIXTY 1
Substitua-se no\ Anexo da Medida Provisdria, que se re-
fere a Taxa de Fiscalizagdo de_Vigilédncia Sanitdria definindo os

seus valores e o0s prazos para sua renovagio, Os seguintes itens:

\ {;l)Sobre a inddstria de medicamentos; no prazo para re
= o . .
novagao: substitua-se anual por indeterminado:

i

l

SERLDO Finrgan

Suba, Coeod | gis!l ¢

i

JUSTIFICACAD

Attt e o E Y £ Ry

| Fls P

MOV 21903

R

[0

o

Ndo ha justificativa para que o prazo para renovacgdo da
Autorizagdo de TFuncionamento sobre a inddstria de medicamentos seja
anual uma vez que estas empresas solicitam esta autorizagio apenas
uma vez em sua existéncia, e jd existe, na Lei n? 6.360, de 23 de se
tembro de 1976, o instituto da Licencga Estadual de renovagio anual
obrigatdoria e, ainda a renovacio do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo e Controle, que se Pretende cobrar também anualmente. No-
va cobranga na Autorizagdo de Funcionamento somente se justifica
quando a empresa modificar as condi¢des nas quais ela foi autorizada
e solicitar a devida alteragdo. Por este motivo entendemos ser mais

conveniente que o prazo para a renovagdo seja definido como "inde
terminado”.

il ‘;?/
e ASSINATURA - /
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MP 1.814-2
_ 000024
= LETA T PROPOSICAL
/o MEDIDA PROVISORIA 1814-2 de 22.04.99

auTOR ! N® PRONTUARIO

Deputado Rubens Bueno - PPS/PR

HES

1 D - SUPRESSYA 2 D - suesTiTUITIVE 3 &] < MOOIECATI G E] -apive 9 { ]- SUBSTITUITIVO GLOBAL

. ,
CAGIIA AATIGD SARAGAAFD INCIS) ! ALNEL

4
item 1.5 dd anexo

TEXTOQ

g
Modifica-se o Ited<:::>da referida Medida Provisdria, no sequinte:

1.5 Demais - R$ 1.000 (valor) - (prszo) indeterminado

LI
1

JUSTIFICATIVA
0 servigo piiblico passa por adaptagles buscando operacgiies descen-
tralizadoras, conforme base legal da Lei 8080. Justamente, o servi-
Go de Fiscalizag8dc para Autorizagfo de Funcionamnto Foi absorvido
pelos Estados e Municipios que exercem perfeitamente, inclusive
cobrando taxas, e, encaminham o dossi® para a Unido, que apenas
axpede um certificado e atualiza seus cadastros. Além disso o
controle anual da Uni#o previsto no item 4 (praticas de fabrica-
¢80, etc.) & suficiente para manter uma fiscalizagdo correta sobre
o funcionamento das empresas. Em vista do exposto, o valor de
R$ 1.000 & um valor mais condizenta, diante das explicagfes agui

relatadas,

P
)

}@ch@WQQ@
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ASSINATURA
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MP 1.814-2

000025
2 Data 3. Proposigio
31/03/1983 Medida Provisdéria n® 1.844-2, de 22 de abril de 1899
4, - Autor 5. n® do prontuérlo
Senador Wellington Roberto
1. H Supressiva 2, O Substitutiva 3. 3 Modificativa 4. f1aditiva - 5, [] Substitutive global
7. pagina 8. attigo paragrafo Incise alinea

TEXTO 1 JUSTIFICACAQ

Suprime  a ~ expressio ‘e linha dey
produgdo/comercializagdo” do item 0 Anexo

Medida Proviséria n® 1.814-2, de 22 de abril de 1999.

Item 4 - Certificagdo de boas priticas de fabricagio e controle para cada estabelecimento
ou unidade fabril, tipo de atividade.

Justificativa:

Uma industria farmacéutica com 2 unidades fabris pagard 2 vezes a taxa de R$|
15.000,00/ano para a Certificagdo, incluindo a inspecio das instalagdes.

A inclusfio de “linha de produgiio” faz entender que uma indistria pagara taxas adicionais
por “comprimidos”, “injetdveis”, “hormdnios”, etc.

Quando ocorre a inspegfio, a mesma equipe, preparada pelo Ministério da Satde,
inspeciona o estabelecimento no enderego da unidade fabril. Por essa inspe¢iio deve-se pagar
uma taxa e nfio, por linha de produtos.

Na Argentina, por exemplo, ndo ha taxa para a certificagdo pois esse ¢ um dever do
Estado: a inspecdo e certificagdo do parque industrial instalado.

PARLAMENTAR

10

Brasilia, 28 de abril de 1998,

~

Taxa de Fiscalizagio de Vigilincia arﬁ‘tériai&’

e
daoad W
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MP 1 - 8 14 - 2
N 000026
z + DATA 3 PROPOSICAD
29‘/04/,99 Medida Provisodoria n2 1.814-5
p - AUTOR T N2 PRONTUARIO
Deputado Manocel Salviano A 100 [
6 " iy

1 D - SUPRESSVA P @ < SUBSTITUITVA 3 D - MooFicaTve G D ~aorriva 9 D ~ SUBST(TUITIVO GLOBAL

1 PAGIHA 3 AATIGO

01/01

l E] TEXTO

Substitua-se no Anexo da Medida Provisdria, que se re-

PLRAGRAFO INCISD

AihEL

- - - — - - /A} - - bl - - -
fere a Taxa de Fiscalizagio e Vigidancia Sanitdria definindo
seus valores e os prazos para sua renovacgio, Os seqguintes itens:

4.1.1. Medicamentos; no prazo para a renovacdo: substi
tua-se anual ‘por dois$ anos.

Y

JUSTIFICACAQD :

nev 20 39 o

Jo—

~

=

1]

T T e———,

3=

- ..m.&_,;,.._...,\ o 4 2 o R P o PR

O custo anual de R$ 15.000,00 (quinze mil reais) para

a obtengdo do Certificado de Boas Prdticas de Fabricagao e Controle

de uma empresa, certamente serd excessivo para a sobrevivéncia de

muitas inddstrias produtoras de medicamentos. O programa de inspe-

¢Oes as inddstrias farmacéuticas do Ministério da Sadde prevé o pe-

riodo de 2 (dois) anos de validade das inspegdes. Nio se justifica a
g:obranga de uma taxa anual para um servigo que somente serid prestado
n cada dois anos. Isto aumentard significativamente o custo da pro-
| Aucdio. Estes motivos, nos fazem entender que o prazo de renovagio po
de passar a ser de dois anos para estas indistrias, sem pfejuizo da

atividade fiscalizadora que pode cancelar o referido certificado

qualquer momento, sempre gque o estabelecimento nido cumprir com o
gJorosos requisitos de qualidade que sf@o exigidos neste tipo

- E)

vidade.
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MP 1.814-2
000027

PATA

3 PROPOSIGAD
/

MEDIDA PROVISORIA 1814-2 de 22.04.99

AUTOR

N2 PRONTUARID

Deputado Rubens Bueno - PPS/PR

£19d

‘[Q - SUPRESSWA 2 [:I - SUBSTITUTIVA 3 ':} - MOGIFICATMA & D -aomiva 9 D - SUBSTITUITIVO GLOBAL

LAGIA

L
3 ARTIGD SLRAGRAFQ [LTAER ALINER

TEXTS

ST

Eliminar o iteﬁ 5.2.1 Sasneantes categoria 1 (taxa) R$3.000

\\u,// (prazo) 5 anos
JUSTIFICATIVA

No Biario Oficial da Uni%io de 07.04.99 foi publicada a Portaria

290 de 06.04.99 - consulta plOblica - (Propostas de revis3o

=
[l=}

da Port.57 de 11.07.95), onde no art. 69 esta categoria de pro-

dutos & isenta de registro.

Em consequéncia torna-se improcedente o estabelecimento da
taxa em guestdo.

WiV Q ,\ﬁo;é)_@;}fﬁo.i
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MP 1.814-2
000028
DT, Y PROPOSIGRD
20/ 04/ 99| | medida proviesria ne 1.814- 2
. AUTOR = N PRONTUARID ———
Deputado Manoel Salviano - l I 100

Tty

: 1] -owrnessn 2 (- suesmromnn 3 [ wooreama 4 [} - aomva 9 [T susstrrurrvo crosa

PAGINA AATIGD PAREGRAFO (HCISD ALi‘NEA

01/01

JEATO

5 . =~ : . e -
Substitua-se no Anexo da' Medida Provisdria, que se refere

a Taxa de Fiscalizagdo d¢ Vigildncia Sanitédria definindo os seus va-
lores e os prazos para sua renovagio, os seguintes itens:

i 3.2.2. Paneantes ~ categoria 2; nos valores em R$: substi-

tua-se 8.000 por

JUSTIFICACAO
Os saneantes da categoria 2 englobam produtos de uso do-

méstico como os inseticidas e os raticidas e, também, produtos com
atividade antimicrobiana, de -iiso hospitalar. Uma empresa pude produ-
zir varios tipos destes produtos e o prego muito alto do seu regis-
tro pode sacrificar demasiadamente a’sua‘proéutividade. Além disso,
o prego dos produtos para o consumidor terd um acréscimo muito gran-
de tendo em vista que os valores atuais dos registros sdo muito me-~
nores e, certamente. as empresas repassardo, pelo menos em parte, o
novo encargo para 0s Seus pregos. Acrescente-se que, neste momento, a
alta dos pregos destes produtos_seré altamente perniciosa - para o es—
4.foxrco de contengd@o da inflacgdo. De outro lado, os hospitais sofrerido
‘ézi;}siderével impacto nos seus custos pois utilizam em grandes quan-

»

i,

(
03 tifades os desinfetantes e antimicrobianos na desinfeccdo dos

.
'.-‘\

mquls e utensilios e no combate as infecgbes hospitalares,

fﬂequentes no Bra811 e que provocam grandes prejuizos incln

C
.EZ i
"(g|_tes obitg . g g
- : . ASSINATURA /
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MP 1.814-2
000029
- Y 3 PROPOIICAQ
/S MEDIDA PROVISORIA 1814-2 de 22.04.99
v AUTOR HE PRONTUARIQ

Deputade Rubens Bueno - PPS/PR

ey

1[]-sueressnn 2 &) sussmrumna 3 D - WooiFcave 4 D -aprva 9 D - SUBSTITUITIVG GLOBAL

cagtia 3 ARTI00 - PLRAGRAFG INCI§D ALINER
_J l ~item 8 dnlanaxo l

TEXTO

Substituir o item 5.2.2 ;ﬁrl

\. -~
~—

5.2 Saneantes - (taxa) R$ 3.000,00 - (prazo) 5 anos

JUSTIFICATIVA

U processo de registro dos saneantes desinfestantes demanda um
esforgo técnicou ndo condizente com a taxa de R$ 8.000,00. F
analisado laudo toxicoldgico de Dose Letal Oral 50 s quando
pertinente, laudo de biodegradabilidade, alé&m de exame nos laudaos

de eficacia. Estimamos que, na pratica, & tarefa para 2 horas/

homem.

Vo v~ SORRURTERRPSEY R}
e It L =T

LA ' L

TH LT T e
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MP 1.814-2
000030

NATA

3 PROPOSIGRG

9/ 04/ 99| | Medida, Proviséria 1.874- 2

F H

Deputado Mangel Salviano = - 100

AUTOR N¥ PRONTUARIO ———mm

Ty
' hj D — BUPRESSVA 2 @ - SUBSTITWTIVA 3 I ' « MODITICATIVA 4 D = ADITIVA 9 E] ~ SUBSTITUITIVQ GLOBAL

- ¥
PAGINA LRTIGD PARKGRAFO 14150 ALINEL

7 8

01/01

TEXTY

Ie

Substitua-se nQ\Anexo da Medida Provisdria, que se refe
re 3 Taxa de Fiscalizacio de Wigildncia Sanitdria definindo os seus
valores e os prazos para sua renovagdo, os sequintes itens:

<z

5\

f 5.4.3.\Genéricos; nos valores em R$ substitua-se 6.000

por 4.000.K\: ‘ i

L

JUSTIFICACAD
O Governo pretende que os medicamentos generlcos sejam

fabricados pela indistria farmac&utica com pregos realmente mais ba-
ratos e, dessa forma, possam ser mais acessiveis ao grande contingen
te de brasileiros que nio tém recursos para compra~los quando neces-
sitam. O prego estipulado, para o registro de cada uma das formas
farmac@uticas de cada medlcamento, pode inviabilizar este objetivo
altamente nobre. Esta Emenda busca amenizar o custo para as empresas
produtoras de medicamentos genéricos estimulando ainda mais o seu

langamento no tempo mais breve possivel,

|
x
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Senador Wellington Roberto

MP 1.814-2
000031
2 Data 3. Proposigio
31/03/1999 Medida Provisdria n° 1.814-2, de 22 de abril de 1998
4, Autor 5. n®do prontudrio

que passa a vigorar assim:

’ 2T \‘
Acrescenta a  expressdo
medicamentos” ao item 5.4,

Fiscalizagio de Vigilancia

Item 5.4.3 - Genéricos e revalidacdo de medicamentos

Justificativa

1, I supressiva 2. O Substitutiva 3. B Modificativa 4. B aditiva 5. [] substitutivo glohal
7. pagina 8. artigo parigrafo inciso alinea

TEXTO / JUSTIFICAGAD
8.

“ ﬁ'reva/li‘rlbb de
do Anexo Teb}(a de
Vedida

Proviséria n° 1.814-2, de 22 déabi :

O servigo administrativo da revalidagdo ¢ o mesmo para todos os produtos. A taxa deve
ser paga a cada cinco anos e no caso de medicamentos deve corresponder, no minino, & menor
taxa exigida para o registro, pois o servigo sera idéntico e um produto novo deixari de ser
novo apoés cinco anos, da mesma forma, um similar serd tratado como produto ja registrado

i

Ruarvien_de Caomiss

anteriormente.
SETAGG  Fren gy
o ser T PARLAMENTAR . TR D
0 U oo TS
. is. oL
Brasfiia, 28 de abr{l de 1999, Senador WELLINGTON ROB orod
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MP 1 . 8 1 4 - 2
000032
2 3 :
28/04/99 i |EMENDA A MEDIDA PROVISORIA 1814-2
4 5
DEPUTADC HUGO BIEHL 1814
6 e
}D - SUPRESSIVA 2[’ - BURSTITUTIVA 3 D ~MODIFICATIVA 4 D - ADITIVA D - SUBSTITUTIVO GLOBAL
8
oL
TEXTD
.. EMENDA ADITIVA
Altera a tabela do Anexo, identificada como: ~

TAXA DE Fi§ CALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

onde se [é na coluna pnme:ra o titulo FATOS GERADOS, no Item 5.3, Alimentos ¢ Bebidas, passa ter a seguinte
redagio na:

segunda coluna (Valores cm R$): 2.000,00, -
e terceira coluna (Prazo para Renovagia): 10 Anos
JUSTIFICATIVA

Os valores estabelecidos pela ANCN — Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria para as taxas, v3o na contramio da
competitividade industrial brasileira, elevando de forma absurda a Custo Brasil.

Além disso, desestimulam o langamento de novos produtos.

Provocardo um aumento substancial do N.° de empresas que irdo trabathar na clandestinidade.

Tais exorbitantes valores, poderfo acarrefar ¢ repasse para 0s custos dos alimentos.

E consequentemente, causardo aumento de pregos e alavancamento da inflagfio, que nfio € de interesse nem do setor e
nem do pais,




42

MP 1.814-2
000033
2 3 ,
28/04/99 EMENDA A MEDIDA PROVISORIA 1814-2
4 5
DEPUTADO HUGO BIEHL 1814
6 iD - BUPRESSIVA 2[:' - SUBSTIRUTIVA 1 D - KODIFICATIVA 4 D - ADITIVA D - SUBSTITUTIVO GLOBAL
7 8

§1/01

TEXTO

‘ “‘*\ EMENDA MODIFICATIVA

\
'

Altera a tabela do Anexo, identificada como: ’

TAXADE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA,

onde se 1& na coluna primeira o titulo FATOS GERADOS, no ltem 5.5, Alimentos ¢ Bebidas, passa
ter a seguinte redagdo na:

segunda coluna (Valores em R$).  2.000,00,

e terceira coluna (Prazo para Renovagio): 10 Anos

JUSITIFICATIVA ‘

Qs valorca estabelecidos pela ANCN — Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitria para as taxas, vio-
na contramdio da competitividade industrial brasileira, elevando de forma absurda a Custo Brasil.
Alem disso, desestimulam o langamento de novos produtos. -

Provocardo um aumento substancial do N.° de empresas que irdo trabalhar na clandestinidade.

Tais exorbitantes valores, poderdo acatretar o repasse para os custos dos alimentos.

E consequentemente, causardo aumento de pregos e alavancamento da inflagiio, que nfio ¢ de

1

ig'ﬂeresse nem do setor e nem do pais. /
< AbspaTURN Caiime ) Tr——
- DA
= AN LTS jon” &
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MP 1.814-~2

000034
Data Proposicio
22.4.99 )
MEDIDA PROVISORIA N® 1814-2
Autor N° Prontudrio
Dep. Teimo Kirst (PPB/RS) 95,9513
Tipo
1( ) Supressiva 2 ( ) Substhutiva 3 (X)) Modlficativa . - 4 ) Aditiva 9 () Substitito Global

Pdgina Artigo Parigrafo Inciso Alinea

111 7 2°
Texto )

YaVAR
Fica alterado o 1tem 56 \{io Anexo da Medida Provistria 1814/99 passando a figurar na

coluna valores 1a impo ancua de 50.000 reais e na coluna prazos de renovacgio o
periodo de cnnco\sjnos )

JUSTIFICATIVA

Tendo em vista as redugdes efetuadas no anexo ora emendado com relagdo aos
valores que integram o Anexo Il da Lei 8782/99, com a presente Emenda visa-se a dar
tratamento isondmico a industria do tabaco, reduzindo-se os valores constantes do
citado Anexo Ii da Lei 9782/89, mantidos no Anexo da MP 1814/99, na mesma
proporgéo em que o foram para os demais produtos.

Ademais alterou-se ¢ prazo para renovagio de um para cinco anos, fendo em vista que
05 registros de todos os demais produtos tém fixado termo de validade por cinco anos.

Assim, n&o deve o legisiador dar tratamento diferenciado a produto licito e legalmente

comercializado, motivo por que, com essa Emenda ostd-se apenas uniformizando o
tratamento a todos os produtos,

w
7t
b
b=
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s
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MP 1.81l4-2
000035
3 oafA 3 PROPGSICAQ
/7 MEDIDA PROVISORIA 1814-2/99 T
— autor e PRONTUARIG
Deputado Rubans Bueno - PPS/PR l

nsy

1 D - sUPRESSVA 2 D - SUBSTITWITIVA 3 E} - MODIFICATI & D ~apmiva 9 C] - SUBSTITUITIVO GLOBAL

. ’
LTS 3 ARTIGY PLRAGREFO NS ALINEL

. ]
.--itam 6 do anexo

ot

. ~
.

TexTo
Os itens 6.1 a‘E.S Ficam modificados da sequinte formas

..p// R /

[ ] rd

6.1 Apresentagﬁu”:’(taxa) R$ 800,00 -~ (prazo) indeterminado
6.3 Texto de bula, formulério de uso e rotulagem {taxa)
R$ 800,00 (prazo) indeterminado

JUSTIFICATIVA

380 asvaliagBes de tecnicidade simples e com solicitaciies
frequentes dada & dinémica do mercado, ndc comportando

um peso. daquela dimensao,

P C0AAGS
H

3

i

50

L1}

Mﬁv& \90.32 )
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ASSWATURA
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MP 1.814-2
000036
2 data 1 [3. proposigao
31.03.1889 Medida Provisdria n® 1.814-2, de 22 de abri de 1993,

I &, autor
Sepador WELLINGTON ROBERTO

1 LE. n° do prontuatio ]

1, [F Supressiva 2. {1 substitutiva 3. [ medificativa . 4.8 aditiva 5. [ substitutivo global

l 7. pigina 1 [ 8. artigo l paragrafo T

inciso | alinea ]

TEXTO / JUSTIFICAGAQ

a,

que passa a vigorar assim:

Justificativa

servigo prestado.
Para medicamentos deve corresponder a 50%
genéricos, ou seja, de R$ 3.000,00 (trés mil reais).

revalidacio e universalizado para os medicamentos.

Acrescenta a expressdo “ou Rev?!idag&o de
Registro” ao item 6 dg Anexo /Taxa de
Flscahzagao de Vlgllancla Sanitaria’da Medida
Provisoria n® 1.814-2, de 22 de abril de 1999,

Item 6 - Acréscimo ou Modificagfio no Registro ou Revalidagdo de Registro .

Deve, por forga da propria Lei 6.360, de 23/09/76, ser acrescentando o item
“Revalidagio de Registro” com prazo para renovagio de cinco anos.
As taxas devem ser tinicas para tipo de produto e guardar yuma proporgio ao

O tratamento serd assim justo, correspondente ao semgo administrativo da

da taxa de registro para

PARLAMENTAR

10

Brasilia, 28 de abrif de 1999

b o

vhs, Cpad, Lol

Senaflor WELLINGTON ROB ‘rdHQ\) &tc’(
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DATA

MP 1.814-2
000037

* 27/04/1999

PROPOSICAG

Medida Provisoria n® 1,814-2. de 23 de abril de 1999 !

’ DEPUTADO ALDO REBELO

AUTCR

I

o
8 1
So2

1 [ ]-sueressiva 21 J-sumsmuva 3 [ ]-wmoorcarva 4-momva 5[ ]-susstrumvo stosa i

7 PACIRA ) ARRGO PRRAGRAFO NCISO ALINEA
11 6° |
—— |

2] lNO{SG' -4“\_\

Sanitaria” constante’do art, ¢* da MP n°® 1.814-2/99:
M T

!

i

- |

. . . ' . . N et 1

Acrescente-se o item 6.6 go item 6 do Anexo “Taxa de Fiscalizagéo de Vigildncia |
|

;

|

i

“6.6. Revalidacdo de registro de Medicamentos — R$ 3. 000,00 — cinco anos”

A revalidagio do registro, prevista na Lei n® 6.360/76, esta relacionada ao Servico
administrativo e deve corresponder 4 taxa de R$ 3.000,00 (atualmente é de 300
UFIR, ou seja, menos de R$ 300,00), com prazo de renovacgio a cada 5 anos,

JUSTIFICACAO

i
|
i
!

|10 aHE Sap

ASHHATURA DO PARLAWENTAR
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MP 1 L] 8 1 4 - 2
000038

2 data ‘l l 3 propesigio

31.03,1988 Medida Proviséria n® 1.814-2, de 22 de abril de 1998, I

] 4. . autor 5, n* do prontuirio
Senador WELLINGTON ROBERTO
1. [ Supressiva 2. [0 substitutiva 3. O modificativa 4.0 aditiva 5,0 substitutive global
7. pigina ] | 8. artigo , parégrato I Inclso ] ~ alinea J
TEXTO/ JUSTIFICAGAQ

3, - —]

Acrescenta a expressio “cont’excegdo ’r';ra os| )
casos de exportaco” ao ltem 8 do Anexo
Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia ' Anitaria-
da Medida Provisoria n° 1.814-2, d€ 22 dc
abril de 1999,

que passa a vigurar assim:
Item 8 - Certiddo, atestado, classificagfio toxicoldgica, extensfio de uso, cota de

comercializagio por empresa de produto controlado demais atos
declaratdrios com excegdo para os casos de exportagio.

Justificativa

As exportagdes Jevem ser estimuladas ¢ desoneradas. O pais precisa deixar de
exportar impostos ¢ taxas, possibilitando a competitividade da industria brasileira no
mercado internacional,

PARLAMENTAR

10

Brasflia, 28 de abril de 1999

Senador
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" DATA

MP 1.814-2

000039
PRUPOSICRO
/! | MEDIDA PROVISORIA 1814-2 de 22.04.99

[

AUTOR

NE PRONTUARIO

Reputado Rubens Bueno.- PPS/PR :

e

1 D - SUPRESSYVA D B - SUBSTITUTIVA 3 D - MOOFICATRA &)} E_} -ADTivVA 9 f:] - SUBSTITUITIVO GLOBAL

PAGITA r &Rt IGU PARABRAFO IHE150

ALIKEE
item B\do znexﬁ\ {

'l'EKTO

Acrescenta~se ao 1tem B\dq anexo} da referida Medida Provisdrias o
seguinte:

8.1 Produtos similares {agrotéxicos e preservantes para madeira)
/% z00.00

JUSTIFICATIVA ‘
Este servigo & exercido para expedigdo de Classificagdes Toxicalé-
gicas dos produtos. A base do estudo & um amplo dossid toxicoldgi-
co apresentado pelo f{abricanle original, sobre o nove ingrediente
ativo. Quande a substfncia cai em dominio piblico, o exame se rasu-
me a alguns testss loxicolbgicos de curto prazo do produte Formula-
do, pois os produtos agora sdoc considerados gimilares ao primeiro.

Portanto, o estabelecimenlo da lLaxa merece tamb&m ser proparcicnal-

msente menor psara esses produtes similarss,

) o Ax&»w,%\h___»w-1%«&?&}9\00(821

Ty v g
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MP 1.814-5
000040
[ 2 data , {3. proposigic
31.03.1939 Medida Provisdria n° 1.814-2, de 22 de abril de 1999.
! 4. autor 6, n? do prontudric
Senador WELLINGTON ROBERTO
1.B Supressiva 2. ¥ substitutiva 3. [1 modificativa 4. [T aditiva 5, [0 substitutivo global

l 7. pagina 1 li artigo parigrafo ’ Inciso I alinea l

TEXTO / JUSTIFICACAQ

4__\

8.

Supriine a ‘€xpréssdo “e exportagdo” do item

I3 do:Anexo/ Taxa de Fiscalizagio de

Vigilancia_Sanitiria da Medida Proviséria n°
~'1.814-2, de 22 de abril de 1999,

que passa a vigorar assim:

Item 13 - Anuéncia em processo de importagio para fins de comercializagiio
de produtos sujeito a Vigildncia Sanitaria

Justificativa

As exportagfes devem ser estimuladas e desoneradas.
O Pais precisa deixar de exportar impostos ¢ taxas, possibilitando a
competitividade da indastria brasileira no mercado intemacional.

i vis. 55’

PARLAMENTAR
Brasilia, 28 de abrit de 1999 Senadof WELLINGTON ROBRRTOrybs, Cacd. i) 20 o 70
: ¥ N 9\90 -39/0
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MP 1.814-2
000041
z PPATA 3 PROPOSICAD
29/i04/99 , Medida_Provigdria ne 1.814-2 !
3 AUTOR 5 K® PRONTUARID —
Deputado Manoel Salviano 100

3 Tied

1] soemessva 2 @ -susstrumna 3 . wooroama 4 D ~aomva 9 [ ]~ svastrumvo suonss

. , i
7 PAGING 0 ARTHED PLRAGRAFQ ERC'$D ALINEA

01/01 _J : ™~

NOTF<, )

Substitua-se no Anexo /da Medida Proviséria;‘nos’555po—
sitivos colocados abaixo da tabela”’que se refere aos valores e pra-
2Z0s para renovacdo da Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitdria,
os seguintes iteuns: <7LED

g JEXIQ

"b} quarenta por cento no caso das empresas médias:"

JUSTIFICACAQ

ff"ﬂé QU022
R Y &

No conceito da Lei ne 9.531/97, empresas médias h s&0
aquelas com receita operacional liguida anual de até RS 15.000.000,00
(quinze milhdes de Reais). Nesta faixa estfo as empresas npacionais
e produtoras de medicamentos genéricos que, aoc contrdrio do que es-
td proposto na Medida Provisdria, deveriam ser beneficiadas como for
ma de incentivo & producdo de produtos gehéricos conforme a politi-

~¢p adotada pelo prépriq Ministério da Saidde. Em comparacgio com as

T

eEpresas maiores, estas empresas nacionais estio desproporcionalmen-—
t

penalizadas na Medida Provisdria, razdo pela qual propomos esta

enda visando aliviar a sua situagdo, Bs receitas destds empresas

poderiam ndo ser capazes de cobrir os valores exigidos pela
A éncia o que pode levar ao fechamento de muitas delas com dimj

1 .,
AT f - y //ﬂfgﬂ,_f«d/

o da produg@o de genéricos e aumento do desemprego.
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MEDIDA PROVISORIA
MP 1. -
1.814-2/99 814-2
000042
AUTOR

Deputado José Lourengo - PFL/BA CcoDIGO

DATA ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA FAGINA
28.04.99 Anexo (1 2

EMENDA MODIFIGATIV.A

.

O item "c¢", constante da anotagio de pé de “égina do Anficg da MP n°
1.814/99, referente 4 Taxa de Fiscalizagdo_de_ y_i_g_ihf_z‘gigi,a..s nitiria pas\sa-~a~ fgorar com a
seguinte redagiio:

"Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto no item 16, em: /’ ’ L

B sreeterierens trranetinressasntontesesheressasn i e b ia st st e n b S erentseranreeraneonnearans

) TN rertesree s b —————

¢) noventa por cento no caso das micro € pequenas empresas;

)it s s s saees

NO A et sn s s rs s et s e ran s r e s rersresanneens e
JUSTIFICATIVA

Em face do tamanho do Paie, de suas diferentes caracteristicas regionais e da
propria natureza do setor submetido & vigiléncia sanitdria, que constitui um conjunto muito
heterogéneo, incluindo desde grandes redes de estabelecimentos a empresas de porte diminuto.
Estas, . muitas vezes, sfio geridas ¢ operadas exclusivamente pelos scus proprictirios e com
rendimentos ao nivel de subsisténcia, que nfio remuneram sequer 0s escassos recursos imobitizados

nas suas instalagfies e muito menos o imdvel em que funcionam, que ndo raramente ¢ acoplado 3
resisténcia do préprio dono do estabelecimento.

Reconhecendo parcialmente essa diversidade, a MP n° 1.814/99 determinou que o

valor da TEVS anual, para autorizagio de funcionamento de farmdcias e drogarias, fixado em

R$5.000,00 (cinco mil reais), sofresse um desconto de 15%, 30%, 60% ¢ 90% para as grandes,
tnédias, pequenas e microempresas, respectivamente, o que reduziria esse valor para R$ 4.250,00 no
caso das grandes, R$ 3.500,00 para as médias, R$ 500,00 para as pequenas e R$ 250,00 no que se
refere ds microempresas. Nessas condiges, ao criar a TFVS o Governo procurou seguir o prineipio
tributirio da capacidade de pagamento, Todavia, pelas razdes que sc aponta abaixoe, nfio foi bem
sucedido no seu intento, jé que o resultado ¢ uma TFVS que onera com maior forg
menor porte.

empresas de

-3 ofol
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MEDIDA PROVISORIA

1.814-2/99
Deputado José Lourengo - PRL/BA | ST
DATA ARTIGO PARAGRAFO INGISO AUNEA PAGINA
28.04,99 Anexo 2 f 2

O que ocorre é que essa diferenga de tratamento € insuficiente para captar a enorme
diversidade do conjunto de empresas. O resultado dessa insuficiéneia, somada ao elevado valor que
serviu de base para diferenciagfo, é que a TEFVS se revela um pesado Gnus particularmente para as
mivro ¢ pequenas empresas, violando assim o referido principio da capacidade de pagamento que

lhe serviu de base,

Assim propomos esta emenda, considerando que as farmécias e drogarias de
pequeno porte n¥o foram beneficiadas com a redugiio oferecida. Deste modo, o valor da TFVS para
as farmicias e drogarias de pequeno porte também seria cstabelecido em RE 500,00, conforme
acordo realizado por Parlamentares com as Autoridades do Ministério da Sadde.

DI04 99

DATA
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MP 1.814-2
000043
! 2 data I Ls. proposigio
27.04.1999 substituir a redagiio da Nota da anexo da MP 1.844 - 2/89
{T auter 5. Rr® do prontudrio
Deputado Darclsio Perondi ) l J
1. O Supressiva 2, B cubstitutiva 3. O modificativa 4.} aditiva 5. 11 Substitutive glabal
7. pagina 8. artlae paragrata {nciso alinea
I | | |~ 1 1 \
TEXTO:JHS‘NHCA(;AO o
7 Y
Substitua-se a redacio da “Nota” do An:ya MP 1.814 - 2/99, pela seguinte: . Q,
Nota: O registro de bebidas e alimentes-¢a autorizago de funcionamente de empresas de R

fabricag@o, distribuic8o e importacio desses produtos, somente serdo concedidos, em caso
de competéncia do Ministério da Satde.

JUSTIFICATIVA

A Lei N° 8.782, de 26 de janeiro de 1999 e a MP 1.814 - 2, de 22 de abril de 1999, incluem
no ambito de atuag@o da Agéncia, * respeitada a legistacdo em vigor “ os alimentas e
bebidas.

Entretanto, as Leis N°* 8.918/¢4 {Lei do Bebidas) e 7.678/88 (Lei de Vinhos) estabelecem
como competéncia do Ministro da Agriculiura a autorizagho para funcionamento dos
astabelecimentos produtorss dos itens mencionados, bem como o registro desses produtos.

Portanlo, & necessario deixar claro que os estabelecimentos comerciais e industriais © 0s
produtos obrigados a autorizag8o e registro pelo Ministério da Agricultura n&o ficardo
sujeitos a autorizagéo e registro também pela Agéndia.

Obrigar empresas e produtos a serem registrados em dois orgdos diferentes seria excesso
de buracracia e somente contribuiria para aumento do * Custo Brasil ©.

- PARLAMENTAR ‘ .
10 1

Brasilia, 27 de abril de 1988 Butddo Darcisio Perondi
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MP 1.814-2
000044

l F data 1 li propo

31.03.188% Medida Proviséria n® 1.814-2, de 22 de abril de 1899, 7
i a. autor ] 5. n° do prohtuirio

Senador WELLINGTON ROBERTO
1. 1 Supressiva 2. [ substitutiva 8. B modificativa 4. 11 aditiva 8. 00 Substittivo globat
F. . pagina I B. artige pardgiato J inciso l allnea \—,
SR N

TEXTO [ JUSTIFICACAQ

9,

Modifica a anotagio de pé de pégina do Anexo|
Taxa de Fiscalizagio de Vigildncia Sanitaria da
Medida Provisoria n® 1.814-2, de 22 de abril de
1999,

Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto ne item 16, em:

a) 15% (quinze por cento) no caso das empresas com faturamento anual inferior
a R§ 187.500.000,00 (cento e oitenta e sete mithSes e quinhentos mil reais);

b) 30% (trinta por cento) no caso das empresas com faturamento anual no superior a RS
50.000.000,00 (cingiienta milhdes de reais);

€) 50% (cinqgiienta por cento) no caso das empresas médias;
d) 70% (setenta por cento) no caso das pequenas empresas;
€) 90% (noventa por cento) no caso das micro-empresas.

Justificativa

As taxas de fiscalizago, caso nfo se considere o tamanho ¢ poder ¢condmico das empresas,
significam uma tributagdo regressiva, caindo, em lugar de aumentar, 3 medida em que se amplia o
tamanho das empresas. ‘

O limite superior a R$ 187.500.000,00 (cento € oitenta e scte milhdes ¢ quinhentos mil reais)

abrange a quase totalidade das empresas nacionais e mesmo as multinacionais de porte mediano, pois as
dezoito maiores faturam dessc limite até 300 milhdies de reais/ano.

Os descontos permitem preservar a capacidade de pagamento das empresas, levando em
consideragdo que o nimero de produtos registrados pesard no valor total a ser paga. Por outro lado, no
setor industrial ndo existe micro-empresa na area de produtos para a saide.

PARLAMENTAR

10

"""jrasﬂia, 28 de abril de 109
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MP 1.814-2

000045

2 " data l 3. proposigao
28.04,1999 Acrescenta Nota de rodapé ao anexo da MP 1.814-2/99 que trata da Taxa de
I Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria

—
|
|
|

l 4. B autor 5. w° do prontudrio
Deputado Darcisio Perondi
1. [ I supressiva 2, [1 substitutiva 3. 11 modificativa 4. B aditiva 5.1} Substitutivo global
E pigina ‘! l 5. artigo 1 “pardgrafy i tnciso ’ alinea
N ,
JEXTQ{ JUSTIFICAGAG
]

} I .
Acrescenta a seguinte “Nota de rodaps” ao Anexo d | MP 1.814/99, que trata da Taxa de
Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria, com o ésegui‘ngeor:

Nota: Grupo de produtos a que alude o item 5 compreende os produtos com materiais e
caracteristicas técnicas semelhantes, tais como principfo de funcionamento, finalidade, uso,
aplicagbes, precatigdes, cuidados especiais, esclarecimentios sobre os riscos decorrents de
seu uso e aplicacdo, somente diferindo nas suas especificacOes métricas, tais como
dimensdes, volume e peso, entre outras de competéncia do Ministério da Satde.

JUSTIFICATIVA

O anexo estabelece, no item 5, a cobranga de taxa de registro de “Produtos ou Grupo de
Produtos®, n&o definindo o que seja grupo. O projeto de Portaria do MERCOSUL adota o
critério de “familia de produtos®, estabelecendo sua definicdo nos moldes acima propostos.
Existe, no caso, sinonimia entre 0s conceitos de familia & grupo sendo conveniente gug,
para efeitos de registro de produtos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria a definicao
de grupo sejfa explicita, harmonizando-se com ¢ conceito técnico que esta por ser adotado
no ambito do MERCOSUL. Além disso, destaque-se a expressdo de competéncia do
Ministério da Sadde. Obrigar empresas e produtos a serem fegistrados em dois orgéos
diferentes seria excesso de burocracis e somente confribuiria para aumento do * Custo

Brasil *, .
.
/

]
PARLAMENTAR 7 7}

K T
Brdsitia. 28 de abril de 1999 "J?{{

sputado Darcisio Parondi
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MP 1.814-2
000046
—
= DATA 3 PROPOSICAO
27104 /99 | MP ~1.814-2, de 1.999.
- AUTOR - N2 PRONTIJARIO
DEP, SEBASTIAO MADEIRA 085

= O

1 [:I~ SUPRESSIVA 2 - SUBSTITUITIVA 3 D-MOD[FICATWA 4 D-ADITWA 9D ~ SUBSTITUITIVO GLOBAL
= PAGINA [ MRTIGO = PARAGRAFO nNCISO ——e  ALINFA

]

TEXTO

9

MEDIDA PROVISORIA N° 1.814-2, DE 1.999.

SUBSTITUTIVA AO ANEXO ,
TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

O ANEXO TAXA DE FISCALIZAGAC -DE% ANCIA SANITARIA passaa
vigorar com a seguinte redagéo :(EM ANEXO).

JUSTIFICATIVA

Parece-nos, com o devido respeito, que a criagio da Agéncia Nacional de
Vigilancia sanitaria, foi comemorada indistintamente por todos os setores da
economia brasileira afetos a ela, assim como também por organismos
intemacionais que vém nesta iniciativa a dsfinitiva inser¢do do Brasii no

conjunto dos paises 4geis e seguros nas questdes relativas 3 Vigilancia
Sanitaria.

Todavia, dois aspectos conceifuais universaimente recanhecidos, devem ser
i privilegiados na redagio e estabelecimento do wvalor das *Taxas de
Fiscalizag2o”, expressas no anexo, quais sejam:

ia) A jurisprudéncia diz que o valor de uma taxa deve guardar relagio direta
: com o custo do servico prestado.

' b) E oque assegura que o servigo necessario para a atividade de autorizagdo
de funcionamento ou certificagio de boas praticas de fabricacdo ou ainda o
devido para a concesséo de um registro de produtos, é seguramente maior

: que o necessario para uma revalidaco ou recertificaclio, devendo, por

conseqiiéncia a estes serem atribuidas taxas proporcionais ao servico
prestado,

B -

LTy

NSIETEY
_ﬁwéa ,._,__{

ASSTNATFIRA
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CANEXQ Il
Taxas de Fiscalizag#o de Vigilancia Sanitaria N
ITEM FATOS GERADORES 7 - Prazos para | Valores
. Renovagéo R$
i Autorizaco de funcionamento de empresa para cada tipo de atividade
1.1 Sohre a indosiia de Medicamentos - Inicial 20,000
1.2 Sobre equipamentos & comrelatos Inicial 10,000
1.3 Distribuidores de medicamentgs - Inicial 16,000
1.4 Drogarias, faméacias e comércio varejista de material médico hospitalar inicial 5,000
1.5 Demais . Indeterminado 8,000
1.6 Renovagfo de Autorizagio de Fupsionamento anuai 20%
2 Alteragdo au acréscimo na autorizacao ( tipo de atividade, dados indeterminado 4,000
cadastrals, fusfo ou Incorporagdio de emprasarial)
3 SubstituicBa de representante legal, responsavel técnico au {zsento
cancelamento de aulorizagio
4 Certificacéo de boas praticas de fabricacdo e conirole para cada
estabelecimento ou unidade fabril. Alterado o paragrafo
4.1 No Pals e Mercosul
1.1 |Medicamentos inicial 15,000
"14.1.2  [Equipamentos e correlalos iniciaf 10,000
4.1.3 [Demals - a pedido da parte interessada Inicial 3,000
4.2 Amdérica Latina Inicial 25,000
4.3 Qultros Palses Inigial 37,000
4.4 Renovagio da Certificacsio de boas praticas de fabricagao e controle acada 2 anos 20%
5 Registro de: T
5.1 Cosméticos - em um dnico ndmero de reglsfro podera existir variagdes de cores Inigial 2,500
5.2 Saneantes
5.2.1 iSaneantes - categoria 1 Inicial 3,000
5.2.2 {Saneantes - categoria 2 inicial 8,000]
5.3 Correlatos
5.3.1 [Equipamentos (medicina nuclear, tomografia computadorizada, ressonan- inicial 20,000
cia magnética ¢ cineangiocoronariografia)
5.3.2 10utros equipamentos, instrumentos e conjuntos para diagnosticos Iniciat 8,000
5.4 Medicamentos
54.1 iNovos
§5.4.1.1 [Nova Molécula Iniciaf 80,000
5.4.1.21Substancia (s} Existente (s) - nicial 17,000
5.4.1.31Substancla (s) Existente (s) e isentas de prescricho médica (OTC) Iniciai 5,000
5.4.2 ISimilares Inicial 21,000
5.4.3 1Genéricos . Inicial 6,000
5.5 Alimenios e Bebidas Inicial 6,000
5.6 Tabaco e Similares {nicial 100,000
5.7 Renovayso de Registro de: qualquer um dos fatos geradores acima a cada b anos 20%
6 Acréscimo ou Modificagio no Registro
6.1 Aprasentacaa indeterminado 1,600
6.2 Concentragéio e Forma Famacéutica Indeterminado 1,800
6.3 Texto de buia, formulario de uso e rolulagem { excelo os dizeres legais ) indetemminado 1,800
6.4 Prazo de validade ou cancelamento lsento
6.5 Alendimento a Exigéneia Legal Isento
6.6 Transferéncla da Tiiularidade
6.6.1 |Por produto ou linha Indeterminado 3,000
6.6.2 |Por incorporagdo ou fusio de empresas (por frroduto) Indeterminado 300
6.7 __|Qualquer outro 1 SEMARD EEQERAL d indeterminado] 1,800
3
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ANEXO H.
Taxas de Fiscalizagio de Vigiiancia Samt{ma
ITEM FATOS GERADORES ——1-Prazbs para -[-Valores.}
Renovagio R$
7 isenclo de registro 7 Indeterminado 1,800
7.1 Emissac de ceificado de venda livre Isento
Certiddo, atestado, classificagso toxicologica, extensio de uso, " | indeterminado 1,800
cota de Comercializagdo por empresa de produto controlado e demais
atos declaratérios " .
g Certidio, atestado, classificaglo toxicologica, extensdo de use, Indeterminado 200
para agrotoxicas e preservantes de madeira e slmliares
10 Desarquivamento de processo @ 2% via de documentp Indeterminado 1,860
11 Anuéncta na nolificagio de publicidade de produfos para veiculagao Indeterminado 8,800
méaxima de 6 meses, nos casos de aviso & populagho,
exclusivamente por desvios de qualidade
12 Anuéncia em processo de importago ou exportagfo para pesquisa’ indeterminado 10,000
clinica.
13 Anuéncia para Isengéo de imposlo em processo de impottagéo ou isento
exportacdo de produto sujelto a Vigilancla Sanitaria
14 Anténcla em processo de Importago para fing de comercializagdo indetarminado 100
de produlos acabados sujeilo g Vigilancia Sanitdria
15 Autorizacho de Exportagic para Produtes Controtados ' {sento
16 Anuéncia em processo de exportagfo para fins de comercializagéio Isento
de produtos sujeitos & Vig, Sanitéria e demais atos declaratérios
17 Coleta e transporte de amostras para analise de controle
de produtos acabados, importados
17.1  identro do municlpio indetenminado 150
17.2__Joulro municipio do mesmo Estado indeterminado 300
17.3__|outro Estado Indeterminado 600
18 Vistoria para verificacio de cumprimento de exigéncias sanilarias Isento
18 Alividades de controle sanitério de Portos, Aeropories ¢ Fronteiras
19.1  |Emissio de ceriificado de Desratizagao e isengo de indeterminado 1,000
Desratizacao de Embarcachio _
18,2 |Emissdio de gula de desembarque de passageiros e tripulantes Indeterminado 500
de embarcagbes aeronaves e velculos ten‘estre de transito intemacionat
19.3  |Emissdo de cettificado de livre pratica | Indeterminado 600
19.4 |Emissfo de guia de traslado de caddver em embaroagdes aeronaves Isento]
¢ velculos terrestres em transito interestadual e interacionat i
NOTAS EXPLICATIVAS:

Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto no ltem 19, em:
a) 15% no caso das empresas com faturamento anuat até R$50,000.000,60 (cinquenta milnges de Refa_ig,} =
b) 30% no caso da empresas médias
¢} 60% no caso das pequenas empresas
d) 90% no casc das micro-empresas

Nota: as bebidas e alimentos somente serdio registrados os de competéncia do Ministério da Saude

1B
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DATA

*28/ 04/ 99 !3

PROPO3IvAY

MP 1.814-2

000047

MEDIDA PROVISORIA NR. 1814-2

J

%

AUTOR

DEPUTADO MEDEIROS

H3

373

NE PRONTUARIQ ————

TG

1 D - SUPREYSYA 2 D ~ SUBSTITUFT VA 3 D - ROOIFCATVA 4 D ~ ADITIVA 9 G- SUBSTITUFTIVE GLOBAL

LY

LY

ARTIGD PLREGRAFO NCIS 3

aLthes

TEXTC

MEDIDA PROVISORIA NR. 1814-2 DE 1999

SUBSTITUTIVA AO ANEXO

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

O anesa passa a vigorar com a seguinte redacio (EM ANEXQ)

JUSTIFICATIVA

Tantas s80 as modificagBes que procederiamos ao texto do ANEXO, que evoluimos pela
apresentagio do substitutivo, O Reajuste das taxas nfio se justifica, pois um registro de
produto passa de um patamar de 370 UFIR (Compativel com as taxas de outras autarquias)
para um patamar que varia de R$ 2.500,00 a R$ 80.000,00, conforme o Setor. Estes

valores deixam de ser taxas e passam a ser impostos, inviabilizando completamente a
sobrevivéncia da micro, pequena e média empresa.
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ARTIGO
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TEXTO

Altera dispositivos da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1.999, que
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e d& outras Providéncias.
MEDIDA PROVISORIA N° 1.814-3, DE 1.999.
EMENDA_SUPRESSIVA
Suprima-se o inciso XXV, do artigo 1°, da Medida Proviséria n® 1.814 — 3 de 1.999.

JUSTIFICATIVA

Parece-nos, com ¢ devido respeito, inconveniente o texto que ora propomos
retirar, em face da superposigdo de fungdes da Agéncia Nacional de Vigitancia
Sanitéria, com a Secretaria de Acompanhamento Econdmico do Ministério da
Fazenda e com a Secretaria de Direitos Econdmico do Ministério da Justica, face
a nova redacgdo proposta para o art. 7°, inciso XXV — monitorar a evolugio dos
precos dos medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e
servicos de saide - da Lei n° 9782 de 1.999, acdo que consideramos
superdimensionada do ponto de vista de satade publica, uma vez que o governo ja
dispde das ferramentas adequadas a esta atlvidade e que, em se concretizando,
somente reprasentara custos adicionais a Agéncia.

Na sua imensa maioria, cada produto oferecido pela industria farmacéutica possui
seu concarrente direto (por possuirem semelhancgas: na formulagéo ou no efeito
terapéutico}, assim sendo, os mecanismos da concorréncia, por si 86, j& regulam
os precos deste mercado,
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MP 1814.3

MEDIDA PROVISORIA N° 1,814-3, DE 22 DE A, 0000459

Altera digspositiveos da Lei n°® 9.782, de 26 de janeirec de 1399, que
define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitéria, cria a Agéncia Naclonal de
Vigildnecia Sanitaria e dé outras providéncias,

EMENDA MODIFICATIVA \\\\

i
Art. 1° .Dé-se aos itens abaixo mencionados, do Anexo da Medida Proviséria n®
1.814-2, de 1899, a seguinte redacdo: \ //

"FATOS GERADORES B

VALORES EM R$

PRAZOS P/ RENOVACAC

1. Autorizagio de funcionamento de empresa para os setores relacionados

1.1. Sobre a indistria de medicamecntos
20,000

indeterminade

1.2. Scbre equipamentes e correlatos
10,000 ‘

indeterminado

1.3 Distribuidores de medicamentos
15.000

indeterminado

1.4, Dregarias e farmicias
5.000 ‘

indeterminade

1.5. Comércio varejista de implantes e material hospitalar
5.000

indeterminado

1.6 Demais

6.000

indeterminado

5.3. Correlatos

5.3.1. Fquipamentos (medicina nuclear, tomografia computadorizada, ressondncia
magnética e cineangiocoronariografia)l
20,000

5 anos

© 5.3.1.1. GQutros equlpamentos de Diagnéstico
1.440

5 anos

5.3.2. Instrumental/Implantes, Descartdveis e Artigos Odontolégicos
1.440

5 anos

5.3.3. Produtos e FEquipamentos de diagnéstico para uso "in vitro"

1.440

5 anos

5.3.4. Produtos para diagnéstice "in vive" (Radiodiagnéstice e Medicina nuqyéar)
1,440

5 anos
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5.3.5. Outros
1,440 oo e
5anos

5.4 Medicamentos
5.4.1, Novos

5.4.1.1. Nova molécula
80.000

5 anos

5.4.1.2. Substincias existentes
21.000

% anos

5.4,.,2 Simllares

17.000

5 anos

5.4.3. Genéricos

5.000

. 5 anos

Art, 2°, Os valores da tabela {anexo) ficam reduzidos, exceto no item 16, em:

a) quinze por cento no caso das empresas com faturamento anual nio superior a
R$ 50.000.000,00 { cinqlenta milhdes de reais);

b} cingilenta per cento no caso das empresas médias;

¢} setenta por centc no caso das pequenas empresas;

d] noventa por cento no caso das microempresas."

JUSTIFICATIVA

A adogdo de novos valores para o registro de produlos da area médico-
odonto-hospitalar ndc ¢ compativel com a realidade das empresas nacionais desses

setores.

A sua produglio gira em torno de poucas unidades, tende por objetive apenac
atender ds necessidades de seus clientes.

Dessa forma, consideramos que o valor propesto nesta emenda preservard as
poucas empresas do ramo e garantird a producio nacional desses eaquipamentas
fundamentaisapara a saude dos pacientes.

Sala das Sesgées, em 29 de abril de 1999.

Deputado QDIWHO ARAUJC

MP 1814-3
000050

EMENDA ADITIVA A MEDIDA PROVISORIA N.° 1814-3 DE 20 DE

MAIO DE 1999

‘ No Art. 1° da Medida Proviséria n.° 1814-3, de 20 de maio de
1999, adicij)ne € 0 se 1.{inte § 3°ao art. 41:

L1

L Y R R R PN P AR RN I e

§ 3° Para efeito do registro dos produtos de que trata
este artigo serfio consideradas as seguintes defini¢des :
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I - Familia de produtos médicos - Tipo de produto,
instrumental, aparelho ou equipamento, cuja aplicagfio, modo
de uso e precaucgdes sejam-os mesmos;

Il - Sistema - Grupo de equipamentos, aparelhos,

partes e acessérios que, mesmo que comercializados
separadamente, somente funcionam quando em conjunto. ”

JUSTIFICACAO

Para familia de produtos - Atualmente os registros dos
produtos séo feitos sem levar em consideragfio os diversos modelos de um
mesmo produto, sendo necessdrio que cada modelo tenha um registro
préprio. Exemplos claros sfo as familias dos tomdgrafos
computadorizados, das ressondncias magnéticas, dos aparelhos de
diagndstico por ultra-som, cada uma delas composta de, no minimo, 04
(quatro) modelos, aumentando de forma desnecessaria os cuslos para
registro sem com isso acrescentar nada na protegfio a saiude da populagfo.
Estes custos acabam sendo pagos pela populagio em geral ¢ pelo governo
através da compra dos produtos e dos servigos pagos pelo SUS.

Para sistema - Atualmente os regisiros dos produtos sio feitos
sem levar em consideragfo as diversas partes que compdem um sistema,
seja ele para diagndstico, tratamento ou terapia, exigindo-se registro para
partes de um sistema que sozinhos ndo tem absolutamente nenhuma fungio
médica. O melhor exemplo que podemos citar é o do endoscdpio rigido
para diagnéstico e tratamento em urologia e ginecologia. Para registrar o
produto € exigido o registro da 6tica do aparelho, do guia da btica, da fonte
de luz, do cabo de luz, do insuflador e de outros componentes que, de per
si, para nada servirfo no campo de diagndstico ¢ tratamento médico.
Acrescente-se que existem aproximadamente 90 (noventa) tipos de 6tica e
aproximadamente 50 (cinqiienta) tipos de guia da dtica.

M\

ALCANTARA

Sala das Sesstes em,

Sehador LUCIO
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PARAGRAFO

™NCIO ALINEA

1/1

TEXTO

Altera dispositivos da Lel n® 8.782 de 26 de janeiro de 1.999, que deflne ¢
Sistema Naclonal de Vigiidncla Sanitara, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria e d4 outras Providéncias.

"IEDIDA PROVISORIA N° 1.814-3 , DE 1.999.

EMENDA SUPRESSIVA

Suprima-se, do texto do artigo 7°, que altera

0 §2° do artigo 3° da Lei n® 9.204 de 16
de julho de 1,996, o termo: k :

N

- “ medicamentos..."
JUSTIFICATIVA

A categoria de medicamentos, segue legistagfo altamente especifica, que abrange todos 0s aspectos de
comunicagio e informagio & Classe Médica e aos consumidores,

A propria Lei n° 9.294 de 15 de julho de 1.996, em seu arligo 7°, & nos termos do § 4° do artigo 220 da
Constituicdo Federal, dispde minuciosamente sobre as restrigdes ao uso e propaganda de medicamentos
e terapias de qualquer tipo e espécie.

Os aspectos pertinentes a  essa comunicaglio acima referida j4 sBo adequadamente fiscalizados pelo
CONAR - Conselno Nacional de Auto Regulamentacio Publicitaria, reconhecidamentie uma instituicdo
com legitimidade para a atividade publicitéria, tanto do ponto de vista do mercado de comunicacio em
geral, qguanto do proprio Ministério da Salde, que sistemalicamente opera em parcesia estreila com o
CONAR.

Assim, entendemos que ¢ imperativa a retirada do termo “medicamentos”, deste § 2°, do arligo 3°, da
Lei n® 9.294 de 15 de jutho de 1.986, tal como proposto peta Medida Proviséria acima referida, mantendo-
5¢ a sua redacao original.

Nao ¢ de interesse do prapro setor famnaclutico priticas publicitdrias que venham macular a
credibilidade publica quanto a eficacia medicamentosa, assim sendo, quando pegas publicitarias
engenosas ou de efeilo duvidoso séo veiculadas, este segmento se mobiliza

para acionar as instituigdes
competentes clladas. |

i e e
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[} TEXTO

| Suprima-se o Art. 7° da Medida Provisdria 1.814-3.

JUSTIFICATIVA

PropGe-se a SUPRESSAO do dispositivo supra, que retira desla Casa Legistativa atribuic8o que a Constituigio
Federal expressamente the atribuiu,

A alteraglo proposta pela Medida Proviséria diz respeito ao deslocamento do poder de estabelecer as chamadas
“clausulas de adverténcia® sobre os maleficios do fumo, bebidas alcoblicas, medica;nentos. terapias e
defensivos agricolas, do Congresso Nacional para a esfera administrativa do Ministério da Satide, constituindo
meadida violadora da competéncia desta Ca_sa Legistativa que ndo pode ser acolhida, até porque flagrantemente

inconstitucional, ja que, na matéria, o legistador constituinte expressamente outorgou 2 lei federal a capacidade
de estabelecer tais adveriéncias.

Vejam-se as disposigbes constitucionals a respelto:

“Art. 220 A manifestagfo do pensamento, a criagdo, a expresséo e informagéo, sob

qualquer forma, processo ou vefculo néo sofrerfo qualquer restrigo, observado o
disposto nesta Constituigdo.

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

§32 Compete & lei foderal:

1 — regular as diversbes e espeldculos plblicos, cabendo ao Poder Ptiblico informar
sohre a natureza deles, as faixas etdrias a que néo se recomendem, locais e hordrios em
que sua apresentacdo se mostre inadequada;
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it — estabelecer os meios legals que garantam & pessoa € a famllia a possibiifidade de se
defenderem de programas ou programagbes de rédio e felevisgo que confrariem o
disposte no arf. 221, bem como da propaganda de produtos, préticas e servigos gue
possan ser nocivos a satide e ao meio amblente.

§4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlica, agrotéxicos,
medicamentos e terapias estard sufeita a restrigéies legals, nos termos do inciso I
da pardgrafo anterior, ¢ conterd, sempre que necessdrio, adverténcia sobre os
maleficlos decorrentes de seu uso.”

ATO DAS DISPOSICOES CONSTITUCIONAIS TRANSITORIAS

“Art. 65 O Poder Legislativo regulamentard, no prazo de doze meses, o art. 220, §4°.”

As clausulas de adverténcia podem ser atdbuidas — como ocorre na lei atual, no caso do fumo — ao Ministério da
Saide, o que certamente lhes dd mais credibilidade do que se fossem percebidas pelo consumidor como
estabelecidas pelos préprios fabricantes do produto. Contudo, a previs&io constitucional exige que as cldusulas de
adverténcia sejam estabelecldas por lei, isto &, recebam o beneplécito do legislador. Com efeito, configurando
restrigéo legal ao direito de liberdade de expresséo, que compreende a liberdade de informagao publicitaria, ndo
se pode admitir sejam, enquanio restricbes a direito, estabelecidas por ate administrativo. Alé se compreende
que periodicamente possam ser alteradas, inclusive para por-se em consonancia com a evolucdo cientifica; mas
sempre, contudo, pelo procedimento que o Estado Democratico reserva & Imposigao de restrigbes a direitos, isto
6, mediante fei formal, deliberada pelo Poder Legislativo,

L

P —————
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Note-se que nem mesmo nos EE.UU., pais em que o antitabagismo atingiu as raias do histerismo, as cldusulas de
adverténcia sfo impostas por autoridades administrativas. L&, como aqul, as clausulas de adveréncia sio
atribuidas a 6rgdos piblicos de saﬁde = no Brasil, ao Ministéric da Salide; nos EE.UU., a0 Surgeon General -,
mas s8o estabelecidas por lei: o Federal Cigarette Labeling and Advertising Act, de 1965, e lels posteriores que o
modificaram.

E por que iss0?
Porque ndo se quis deixar ao arbitric e aos caprichos do ocasional administrador, subordinando-as as suas
paixdes e idiossincrasias, aquilo — as clausulas de adveridncla — que deve ser, para o consumidor, um
esclarecimento cientifico, e como tal desapaixonado e neutro,

O que acontecerd se as clausufas de adverténcia puderem ser estabelecidas por atos administrativos?

.| Uma idéia do risco que isso represenia j4 a podemos ter em face das declaragbes do atual titular do Ministério da
Sadde, reileradamente reproduzidas na imprensa. Para ficar apenas na mals recenie, na revista EPOCA, de
05/04/99, A pag. 56, diz aquela auloridade: *E preciso substitulr mensagens sulls e genéricas, como “Fumar
provoca diversos males & satde”, por frases duras e diretas, como “Hoje vocd me acende, amanhi eu te apago”.

Em primeiro lugar, considere-se que as adverténclas hoje estabolecidas pela fel, no tocante ao fumo, nao s&o
sutis e genericas. Além da j4 mencionada, temos: °[ — fumar pode causar doengas do coragfio e derrame
cerebral; Il ~ furmar pode causar cancer do pulmio, brenquite crbnica e enfisema pulmonar; 1 — fumar durante a
gravidez pode prejudicar o beb&;, IV — quem fuma adoece mais de dlcera do estémago; V - evite fumar na
presenga de criangas.”

[ D B RN
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Em segundo lugar, & evidéncia que a frase pretendida peto Ministro (*Hoje vocé me acende, amanha eu te apago”)
.. néo constitui a adverténcia sobre os maleficios do uso do produto a que refere o art. 220, §4°, da Constituigo
Federal, mas sim contrapropaganda, que o Ministério da Saiide pode até usar em suas campanhas, mas que néo
tem o direito de exigir seja veiculada pelos fabricantes na embalagem e na publicidade de seus produtos.

O que aqui se exemplificou com as clausulas de advertdncla estabelecidas em lei para o fumo, é igualmente

aplicavel, conceitualmente, a todos os demais produtos e servigos abrangidos pela previsio do art. 220, § 4° da
Constituigéio Federal.

Foi exatamente para evitar abusos e distorgdes da espécie que se anuncia, que o iegislador constituinte brasileiro

houve por bem requerer fosse a matéria fratada em {ei formal, democralicamente disculida no &mbite do
Congresso Naclonal.

E assim deve continuar a ser. Ndo pode esta Casa Legislativa abrir méo de competéncia que o legislador
constituinte expressamenie outorgou ~ com sabedoria, como demonstrado - ao Cengresso Nacional.
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AUTOR CODIGO

Deputado José Lourengo - PFL/BA

DATA ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA PAGINA

206/05/89 Anexo . 1712

EMENDA MODIFICATIVA ‘ \MP
O item "¢", constante da anotagio de pé de pagma do Anexo da/ n®

1.814/99, referente Taxa de Flscahzagﬁo de Vigiléncia Sanitdria passa a vigorar com .a ‘seguinte
redagio: .

"Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto no item 16, em:

) SR

A).stirsiasiiniinassionsensiarcneseserhsseesiens e sseessasseserass s srens

JUSTIFICATIVA

Em face do tamanho do Pais, de suas diferentes caracteristicas regionais ¢ da
propria natureza do setor submetido 4 vigitincia sanitdria, que constitui um conjunte nwito heteropéneo,
incluindo desde grandes redes de estabelecimonto n empresas de porte diminuto. Estas, muitas vezes,
sto geridas ¢ operadas exclusivamente pelos seus proprictirios e com rendimentos ao nivel de
subsisténcia, que niio remuneram sequer os escassos recurses tmobilizados nas suas instalagSes e muito
menos o imével em que funcionam, que n¥io raramenie & acoplado & resisténcia do préprio done do
estabelecimento,

Reconhecendo parcialmente essa diversidade, a MP 1® 1,814/99 determinou
que o valor da TFVS anual, para mutorizagio de funcionamento de farmdcias e drogatins, fixado em RS
5.000,00 (cmco mil reais), sofresse um desconto de 15%, 30%, 90% e 95% para as grandes, médias,
pequenas e microempresas, respectivamente, o que reduziria esse valor para R$ 4,250,00 no caso das
grandes, R$ 3.500,00, para as médias, RS 500,00 para as pequenas de RS 250,00 no que se referc s
microempresas. Nessas condigdes, ao criar a TFVS o Govemno procurou seguir o principjo tributirio da
capacidade de pagamento. Todavia, pelas razdes que se aponta abaixo, nio foi;?n(szcedido no seu
intento, j& que o resultado & uma TFVS que onera com maior forga as empresas de Wienor/fporte
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O que ocorre ¢ que essa diferenga de tratamento ¢ insuficiente para captar a
enorme diversidade do conjunto de empresas. O resultado dessa insuficiéneia, somada ao elevadeo valor
que serviu de base para diferenciagfio, é que a TEVS se revela um pesado 8nus particularmente para os
micro ¢ pequenas empresas, violando assim o referido principio da capacidade de pagamento, quo lhe
serviu de base,

Assim propomos esta emenda, considerando que as farmécias e drogarias de
pequene porte ndo foram beneficiadas com a redugiio oferecida. Deste modo, o valor da TFVS para as
farmécias e drogarias de pequenc porte também seria estabelecido em R$ 500,00, conforme acordo
realizado por Parlamentares com as Autoridades do Ministério da Satide.
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Altera dispositives da Lef n® 8.762 de de Janeiro de 1.999, que define ¢ Sisterna

Naclienal de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigitancie Sanitaia
d4 outras Providéncias,

MEDIDA PROVISORIA N° 1.814-3, DE 1.999.

SUBSTITUTIVA AD ANEXO ]
TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

O ANEXO TAXA DE FISCALIZAGAC DE VIGILANCIA SANITARIA passaa
vigorar com a seguinte redagio ({EM ANEXO).

JUSTIFICATIVA

Por definigdo, a Agéncla Nacional de Vigitancia Sanitdria tem como atribuigo basica avaliar riscos & populagéo,
decatrentes do uso de produtos ou servigos oferecidos.

Todavia, trés aspectos conceituais universalmente recanhecidos, devem ser privilegiados na redagio & estabstecimento
do valor das "Taxas de Fiscalizagho”, expressas no anexo, quals sejam:

a) Da forma como estd colocado no Htem 5.4 do ANEXO 1! vigente, ndo hé diferenclagdo entre modalidades de
produfos da inddsiria farmacdutica.” Assim sendo, produtos como os produtos de venda fivie, OTC (*Over The
Counter™) - que ndo precisam de prescricao médtca ndo foram diferenciados dos demals produtos farmacéuticos.

S&o produtos classicos da automedicacdo responséavel, considerados pela OMS (Organizagdo Mundial da Sadde) como
de fundamental lmportanc:a para auxiliar a populagéio a minorar ou combater os paquencs males, sem a nacessidade
de uma visita ao médico, sao produtes como analgésices, vitaminas, antiscidos, preparagtes para gripe, entre outros.
Por serem produtos de formulagdo conhecida, agdo comprovada e, em aIQUns casos, de existéncla csntenéna néo
oferecem riscos & popufacgéo e fazem parte do dia a dia de todos os cidadaos.

Por conseguinte, mantendo-se um critério de coeréncia com a definigo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
como os fiscos s8o pralicarments inexistentes, a taxa devera ser simbélica ou inexistente,

b)  Ajurisprudéncia diz que o valor de umna taxa deve guardar relagfo direta com o custo do servigo prestado.

(5] E o que assegura que o servigo necessario para 4 atividade de autorizagdo de funcionamento ou certificagdo de
boas praticas de fabricagao ou ainda o devide para a concesso de um registro ds produtos, ¢ seguramente maior que

0 necessario para uma revalidacdo ou recertificagio, devendo, por conseqiéncia, a estes serem alrbuidas taxas
proporcionais ao servigo prestado.
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o ANEXO II
Taxa de Fiscalizacio de Vigilancia Sanitaria
ITEM | _ . __FATOS GERADORES Prazos para | Valores |
Renovacio RS
1 Aulorizagao de funcionamento ds empresa para cada Lipo de atividade T
1.1 Sobre a Indastria de Medicamentos Inicial 20,000
1.2 Sobre equipamentos e correlatos inicial 10,000
1.3 Distribuidores de medicamentos iniciai 15,000
14 Urogarias, farmacias e comércio vargjista de material médico iniciat 5,000
hospitalar :
1.5 Demais Indeterminado 6,000
1.6 Renovacdo de Autorizacso de Funciohamento . anual 20%
2 Alteragao ou acréscimo na autorizagao (tipo de atividade, dados [indeterminado 4,000
cadastrais, fusdo ou intorporacdo empresarial}
3 Substitui¢do de representante legal, responsavel iécnico ou Isento
cancelamento de autorizagio
4 Certificacao de hoas pralicas de fabricacdo e controle para cada
estabelecimento ou unidade fabril. Alterado o paragrafo
4.1 No Pais e Mercosul
411  iMedicamentos Inicial 15.000
4.1.2 [Equipamentos e correlatos Inicial 10,000
4.1.3 _{Demais — a pedido da parte interessada Inicial 3,000
4.2 Amaérica Lating Inicial 25,000
4.3 Outros Paiseas Iniclal 37,000
4.4 Renova¢éo da Cenificagfo de boas préticas de fabricagho e conirole | a cada 2 anos 20%
S Registrode: =
8.1 Cosméticos — em um Unice nimero de registro podera existir Inicial 2,500
variagbes de cores
5.2 Saneanies
5.2.1 [Saneantes - categoria 1 Inicial 3,000
5.2.2 iSaneantes - caleqoria 2 Inicial 8,000
5.3 Correlatos
5.3.1 Equipamentos (imedicina nuclear, lomografia computadonizada, iniciat 20,000
ressonéncia magnélica e cineangiocoronariografia)
5.3.2  |Outros equipamentos, instrumentos e conjuntos para diagnosticos Iniciat 8,000
5.4 Medicamentos
£.4.1 Novos
5.4.1.1 Nova Moléoula Inicial 80,000
5.4.1.2 |Substéncia (s) Existente (s) Inicial 21,000
5.4.1.3 |Subsiancia (s) Existente (s) e isentas de prescricio médica (OTC) Inicial 5,000
542 [Similares Inicial 17,000
5.4.3 |Genéricos Inicial 6,000
5.5 Alimentos ¢ Bebidas Iniciat 6,000
5.6 Tabaco e Simitares inictal 100,000
5.7 Renovacdo do Registro de : qualquer um dos fatos geradores acima. | a cada 5 anos 20%
(5] Acréscimo ou Modificacio no Registro
6.1 Apresentacio indeterminado 1,800
6.2 Concentragdo e Forma Farmacéutica Indeterminado 1,800
5.3 Texio de bula, formulério de uso & mtulagam (exceln os dizares legais)] Indeterminado 1,800
6.4 Prazo de validade ou cancelamento Isento
8-5- ... |Atendimento & Exig@;tcia Legal L Serrich—do-Comssiga taisth 1ilsemo
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500] - -

b) 30% no caso da erpresas médias .
) 60% no caso das pequenas ‘empresas
1) 80% no caso das mi

6.6 Transferéncia da Titularidade ] o
8.6.1 _ |Por produto ou linha Indeterminado 3,000
6.6.2 Por incorporagio ou fuséo de empresas (por produto) indeterminado 300
6.7 Qualquer qutro Indeterminado 1,800
7 Isenc¢do de registro Indeterminado 1,800
7.1 Emissfo de certificado de venda livre isento
8 Certidéo, atestado, classificacio toxicoldgica, extensao de uso, |indeterminade 1,800
cota de Comercializagio por empresa de produto controlado e
demais atos declaratdrios
9 Certidao, atestado, classificagio toxicologica, extensio de uso, [indeterminado 200
para agrotoxicos e preservantes de madeira e similares
10 [Desarquivamento de processo e 2° via de documento {Indeterminado] 1,800
i Anuéncia na notificagdo de publicidade de produtos para Indeterminado 8,800
velculacdo maxima de 8 meses, nos casos de aviso &
populacio, exclusivamente por desvios de qualidads
12 Anudéncia em processo de importagdo ou exportagdo para Indeterminado 10,000
pesquisa clinica.
13 Anuéncia para isengo de imposto em pracesso de impoertagéo lsento
ou exportagdo de produto sujeito A Vigilancia Sanitaria
14 Anuéncia em processo de importaggo para fins de comerciallzagio [ indeterminado 100
de produtos acabados sujeito a Vigitancia Sanitdria
15 [Autorizagdo de Exportacdo para Produtos Controlados ] 1 Isento
16 Anuéncia em processo de exportaco para fins de ‘ Isento
comercializagfo de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e :
demais ates declaratdrios
117 Coleta e transporte de amostras para anélise de controle de
produtos acabados, 1mpoﬂados
“17.1 dentre do municipio e Indeterminado 150
7.2 qutro municipio do mesme Estado Indeterminado 300
7.3 joulyo Estado indeterminado 600
18 Vistoria para verificagio de cumpnmento de exigéncias sanilarias Isento
194 Atividades de controle sanitario de Portos, Aeroporios e
Fronteiras
9.1 Emisséo de certificado de Desratizacio e Isengio de Indeterminado 1,000
-~ {Desratizacao de Embarcacéo
tf.2 | |Emisséo de guia de desembarque de passageiros e tripulantes | indelerminado
de embarcagles aeronaves e vefculos terrestre de iransito
internacional o
9.3 Emisséo de cenificado de livre préiaca Indeterminado 600
18.4 Emissdo de quia de traslade de cadaver em embarcacdes Isento
aeronaves e veiculos terrestres em transito inferestadual e
internacional
NOTAS EXPLICATIVAS, 7 -

Os valores da tabala flcam reduzmos exceto no item 19, em:

a) 15% no caso das empresas com faturamento anual até R$50.000. 000,00 (cinglienta milhdes de
Reais)

-empresas

J I\{‘_talj‘qg -t?j?',f.’-?., 33 !gllmen 5'39mente serdo registrados os de competeﬁcra-dc'rvlm
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D&-se ao Art., 19 da Medida Provisdria n% 1814739 a seguinte redagéo:
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YII - Autorizago de funcionamento por empresa para cada tipo de atividads."
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JUSTIFICATIVA

0 motivo da emenda & que na primeira edigdo da Medida Proviséria da AgBncia de Vi
gilBncia Sanité@ria previa-se o pagamsnto de taxa por empresa. Na réedigio estd se
propondo a cobranga por farmacia. Como no Brasil tem aproximadamente 60 mil farma
cias, a taxa serd cobrada 60 mil vezes, o que trata-se nitidaments de voracidads
fiscal de tubar8g branco, ou seja, um absurdo,

Portanto, apresento a smenda para sanear este grave conflito de aumento de custo
Brasil,

[ datand
—————— s — Ty —
Pl L Ty,

T

'} Fis, _&"3

SR T S 240

Pl

-~ S—



77

MP 1814-4
000056
T 1aTA 3 PROFOS —
A3/ 06/ 49 | M EDi DR PACUVISORIA L ¢l .y [49 *ﬁl
- auToR HE PRONTUARID
DEPe T OO pALDO E e o ' E

10

1] - swemessm 2 3 sesmrorva 30 ). wosricarmn 4 &] -aorva 9 (7]~ susstrurmive suosa,

RAGIHA ARTIGS ! I
7 l FLRAGRAFO EHCISD ALINEA

010} P e

9 TEXTC

Lo

-

Acrescente-se A parte final do Ineiso XXV do Artigo 7° da Lei 9.782/99, alterada pelo

artigo 1° da MP 1814-4/99, a expressiio “ no dmbito_piblice e privado, nacional e
. Internacional”, ficando assim redigido o dispositivo:

e o

XXV — monitorar a evolugio dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes,
insumos e servigos de satide ro dmbito pitblice e privado, nacional ¢ internacional,

sifictiva

Em raziio dos monopdlios existentes, devido as patentes de medicamentos, ¢
importante a troca de informagdes da Agéncia e drghos similares no exterior, de tal forma
que os pre¢os aqui praticados sejam assemeihados aqueles praticados no exterior, coibindo, . _ ..
dessa forma, qualquer tentativa de abuso de poder econdmico.
. As compras governamentais devem também refletir esse controle e os pregos dos
produtos adquiridos nt metcado interno ou externo devem ser piiblicos, para o exercicio do

controle social, e

Sala das Sessbes, em . de junho de 1999
Deputado ALDO REBELO
LiderdoPCdo B
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MEDIDA PROVISORIA NR. 18144 DE 1.999

SUBSTITUTIVA AO ANEXO

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Substituir o Anexe pelo texto proposto:

(EM ANEXO)
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MEDIDA PROVISORIA N° 1.814~1, DE 17 DE JUNHO nn_w'gg
DOU de 180611900

Aftera dispositivos da lei n°9.782, de 26 de faneire de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitdria & i vuiray providencias.

‘ EMENDA SUBSTITUTIVA
Propaosigiio;

Substitutiva ao Anexo Taxa de Fiscalizacdo de Vigilincia Sanitaria da MP 1814-4/99

Substituir o Anexo pelo texto proposto :

TAXAS DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Fatos Geradotes

Valores Prazos para
o N em reals renovayido .

1. Aulorizagio de funcionamento de empres, para o5 sefoTes refacionades T
(1.1 Sobre » industia de medicamenos 2000 ndeterminade

12 Sobre equipamentas mcarelates i 10000 indeterminada
Héﬁﬁ@eé-uéEeMmentm ) e o 15000 I'ndefe{!ﬂfr;:;;;;“m“ .
14. Dragarias e farmdcias . 5.000 mdetermnado

1.6. Comécio varefista dv impiantes e material médico hospitatar 5.000 ndelerminade

16 Domals 6000 fdeferminado )
2. ARersgao ou acvéscimo na auvterizagdo (lipe de slividade, dadaos cadasirais, Fusho ou incorporagio 4000 | indeterminado .
empresarial)

3. Substitulcdo de represenlante legal, resp. técniss ou cancelamento de dorizagho isento i
—:f.-éélgf;égao de boas pralicas de fabricagie e controle para cada estabalecimento ou unidade fabril

4.1. Na Pais e Mercosul .

4.1.1, Medicamenlos 15000 anqat
4.1.2, Equipamentos a sorralatos 10000 -anuel

4.1.3. Demais 3000 anual

4.2, OQuiros paises 37000 anual

S. Registro de Prodito ou Familia de produtos e e

5.1, Cosméticos e e 2300

£.2, Saneantos e _ }
§.2.1. Sanwvantes - categoria 1 o 3.000 1° petioto Ue omce anos
8.2.2. Saneantas - vafegorta 2

8.0 1° perlodo de cinca anos

53. Comralatos e )
53.1 Equipamenies de Medicina Nucloar, Tomografia Computadorizada, Ressondncia Magnética e 20,003 T pariodo de ginco anos
Cineangliocoronarogralia

5.3.1.1.0utros equipamentos de Dlagndstice 1.440 1° porfodo de cinge anos
5.3.2. Instrumentalimplantes, Descartavels ¢ Artiges Gdantoldgicos 1.440 1’ parfodo de cince anos
53.3. Produtos e equipamentos da diagnésios para use “in it 1.4490 1° periedo de cinco anos
§.3.4 Produtos para diagndistico “In viva” (Radlodiagnostico e Msdicna nucless 1440 1° perlodo ge tinco anos
836 Qutres 1 440 1° Berfoda de cinco aneos
5.4, Medicamantos . N .

5.4.1. Novos ] T I
5.4.1.1. Nova molcula 80000 o perlodo de cinca anos
6.4.1.2. Substdnchas existentos 21.000 1° porfado de cingo anos 1
642, Simifares 17 00 ¥ periodo de cinco anos
543 Genérkcos . 5.000 ° partado de ainco anos
55 Allmentos e Hebrdas o 6000 {° periodo de cinco anos
5.6. Tabaco e Simitares 105.000 anial

6. Acresaimo ou Modiicagdo no Registro
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Falos Geradores Valares Prazos para

L — em R$ FEROVU(GO

8.1. Apreseniacio "B indeterminade |
6.2, Concentragae e Forma Farmacéutica o 1.800 indeterminads |
63. Texta de bula, formuldrio de Usd e roUIREEN (aXcolo dizeras fegals) 1,800 indeferminads |
6.4. Prazo de vatidade ou cancelamento ] ] isento indetenminade |
8.5. Atendimento & exfaéncia legal isenta Indetemminado :
&.8, Tranafersncla do Titularidada T
4.8.1, por pradirto ou finha 3.000 indaterminade

8.6.2 por incosporacio ou fusdo de emprosss (por praduto} 300 indstorminado

6.7. Qualguer eutro . _ 1.800 indaterminado B
7. Notiffcagdo de renavagio de reglstro

7.1. Cosméticos 250 __cincy anos

7.2, Saneantes 00—

1.2.1. Sancantes ~ categoria 1 o N0 gnco anes
7.2.2. Ssneanfes — catagoria 2 800 ___clnce anos

1.3, Comrelatns

7.3 1. Equipamentos do Medicina Nuclear, Tomografia Computadedizada, Ressonancia Magnélica = 20805 cingo anos -
Clneangiocorenariegrafia !
7.3.1.1.0utros equipamentos de Blagnostico - 144 a’n'c:q"anns

732 Instrumentalimplantes, Descartaveis & Arfigos Odontologices . 144 cinco anas

7.33_ Produtes e eqiipamentos de diagndsticd para uso T viro® - 144 neo anos

7.3.4. Oulros . 144 clnco anos

7.4, Modfeamentos ) 3.000 cinen anos

7.5. Alimentas e Bebidas GiNEo enos

8. Isengdo de registro 1800 fndefgrminans

X Gerliddo, ateslado, classificaqdo toxicoligica, extenso da uso, cota de comergiatizacao per empresa 1800 J[ndetermunado

de peddto contiolado demals atos dectaratorios et e ]
9.1. Cortiddo, Atestado, Classificacdo loxlcotégica, Extensdo de uso para agrotoxicos e 200 indeterminade
preservantes de madeira sknllares o )

10. Desarquivamento de processo s 2° via de documenida ) 1.800 Indeterminado :
11, Arsénela na notificagfio da publickdade de prodidos para veloulagie méaxima de 6 meses 1o casas 0.800 Indeterminady 1
do aviso & popufacho exclusivamente por desvie de qualidade o :
12. Anuéncia em processu de importagdo au exportagia para prsqusa clinis o , 10.000 Indeterminado

13. Anuencta para isengdo e kmposto @ em frocesso de importagae ou eXportagio de pradutos, sulalta a Isento

Vigisncia Santtdria o I
14, Anuéncia em processa de importagdo para fins de comesciakizacio de proauies acabadas, sujeite a 100 Indeterminade 1
WVigddncia Sanitana

15, Attodizagio de exportagia para produtos controlados isenlo {ndefermynada

18. Anuténcla am processo dy exportagda para fins de comercializagdo de produtos, sujéitos & isanfo indeterminado
Vigilancia Sanitéria a demais atos declaraforios :

17. Coleta @ bransporte de amostras para andtise de controls de prodings acabados imporiados. B
- dentra do munisipio T 150 ingetermmado
- ¢llre mutecipio no mesmo Estade m:aoo i ujna’etennm&da -

- outro Estado 800 Indeferminado

18. Visloria para verificagdio de cumprimento de exigéncias sanjtaras inanin Indofarminadn -
 19. Atividades de Controle Sanitario de Porlos, Aeropoilos 8 Fromenas T .__-..__.ﬂ_____g
19.1_ Emissda de Certificado de Desratizagio e tsergdo do Desralizagdo de Embarcagio 4.000 indeternmado

192 Emfssdo de Guia de Desembarque de Passagaltos e Tripulantes de Embarcagdes Asionaves o §00 indelerminado
Velsules Terrealio de Trénsito intemmacionsl. )

19,3, Emisséo de Certificado de Livie Pritica 600 Indeterminada

19.4, Emissfo de Guia Trastado de Caddver. em Embarcagdes Asronaves & velculos forrasias om isento T o
(ransito inlerestadual ¢ internacional

Os vajores da tabela hicam feduzidas, excela no item 19, em;

a} 50% no caso das empresas medias (Lei 8,531 de 10/12/37)
b) 70% no caso das pequenas empresas (Lei 9.317 de 05/12/96)
¢} 90% no caso das micro empresas (Lei 9.317 de 05/12/96)

4y 30% no caso das demais empresas, desde que seu faturamento nio ullrapasse R$ 187.500.000,00
NOTA: Bebidas e alimentos: somente serfie registrados os de competéncia do Ministéro da Saade.
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~ JUSTIFICATIVAS DAS ALTERACOES PROPOSTAS NA TABELA DE TAXAS

{TEM DA TABELA (afteracOes na tabela em negrito)

1. Autorizacio de Funcionamanto

1.1

1.8,

Prazo para Renovacio: Indeterminado

A concesséo da Licenga de Funcivnamento Estadual @ requerida anuaimente e
para conseguir este documento junto a Vigilancia Sanitaria Estadual é necessario
apresentar um Manuat de Cumprimento de Boas Praticas de Fabricagéo.

Concedida a Licenca, o Estado encaminha & Brasilia o relatério da Inuspecio realizada
no cstabelecimento ¢ o Ministério du Saiide concede a Autorizaydo de Funcionanento

Federal que & valida por tempo indeterminado, no case do inice das atividades o
quundo kouver alteragdo o acréscino na aurorizacdo,

Ocorre que a Autorizag8o de Funcionamento de nada vale se néo for

acompanhada pela respectiva Licenga de Funcionamento do ano vigente (em

licitagGes, concorréncias, em pedidos de registro de produto, credsnciamentos,
etc). '

A solicitaglo espontanea de um Cedificado de Boas Praticas de Fabricacdo

ocorre para finalidades espaciais, como nos casos de axportacio, MERCOSUL,
etc..

A taxa anual da Autorizacio de Funcionamento eonforme a MP 1.791, configura uma
repeticdo e uma dupla tuxapdo com a Tuaxa da Licenga Estadual. E mais ldgico obter-ve
um daico documento anual, ou sefa a Licenca de Funcionamento a nivel Estadual,
descentralizando este servigo e agilizando seus procedimentoy,

A Taxa Estadual, no caso de S&c Paulo, ests fixada corforme 0 Comunicado CAT-112 de
30/12/88 publicada no Didrio Oficial do Estado em 05/01/89 conforme anoxo.

Comércio_Varefista de Implantes e Material Meadico Hospitatar
{acrescentado)

Séo estabelecimentos especificos, em gerat de porte médio ou paqueno, cujas
taxas devem ser idénticas aquelas atribuidas 4s Farmécias e Drogarias,

5. Reqisiro

Registro de “Produto ou Familia de Produtos”

A

desregulamantacies previstas
e Alimentos.

admissdo da categoria de “familia de produtos” abre espago para as futuras

pela Vigilancia Sanitaria, para Cosméticos, Saneantes

5.3. Correfatos — Sistema e Familia

5.4.1.

JUSTIFICATIVA : O objetivo da expanséo das linhas constantes no item 5, do
anexo ll, € o de especificar de forma adequada a gama de produtos classificados
sob “corralatos”.

A proposta dos itens 5.3.1 a 5.3.5, somente sera efativa e, portanio, valida para

andlise do Ministério da Saids, desde que sejam aprovados os seguintes critérios
para registros de produtos:

+ SISTEMA : Grupo de equipamentos, aparelhos, parles e acessérios que mesmo
que comercializados separadamente, somente funcionam quando em conjunto.
*FAMILIA : Tipo de produto, instrumental, C
aplicagdo, modo de uso & precaugdes sejam as mesmas. {

Medicamentos Novos {no Pais)

o Nova Moléeula — representa as novas moléculas no mundo, cujo estudo no
Brasil requer uma andlise dos trabathos apresentados, pois ndo ha dados de
farmacovigilancia, nem estudos sobre a seguran¢a da nova droga,

aparetho ou_equipamento, cuja
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» Substincias Existentes - refere-se a drogas conhecidas e comercializadas. no .
axtarior, para as quals ekistern estudos significativos sobre a seguranga do usc.

Pode ser a assoclag@e de drogas conhscldas, comu nova formulagde de
vitaminas, cujo tratamento é de produto novo.

8. Acréscimo ou Modificacio no Registro:

§.3. Texto de Bula, forma de uso e rotulagem (exceto dizeres legais)

A excecldo se refere a atualizagio dos dados referente a empresa {como

enderega p. ex.), bem como a introdugao de dizeres ou formatagio por exigéncia
aspecifica da propria Vigitincdia Saniténa,

8.5. Atendimento a8 exigéncia legal

A Vigitancia Sanitdria exara exigéncias durante a tramitagfio de um processo ou v
proprio periodo de registro dos produtos, cujo cumprimento é obrigatério, & ndo
pode sofrar taxagdo por parte do govemo.

6.6. Transferéncia de Tilwlaridade
66,1662

O Registro de um produto é uma concesséc do Estade e um bem da Empresa,
que se obriga a abastecer o mercado.

A transferéncia de titularidade de um produlo, para que outra induastria o mantenha
no mercado, seja por fusio ou incorporagio, seja por impossibilidade de continuar
a fabricagio do produto {por motives téenicos, econdmicos, comerciais, etc), é um
direito do titular e uma obrigacdc com o consumidor.

QO item deve sar previsto na labela.
7 -Natificacfio de Renovacio de Registro

A antiga "revahdac,ao comesponde a uma taxa de manutengao de um reglstro por
pericdo de cinco anos, conforme a Lei 8.360/76. Essa taxa ap0s o 1° periodo de cinco
anos, devera cobrir 0s gastos administrativos e os custos cam a farmacovigiléncia e os
controtes da quatidade no mercado.

O que néo se pode admitie € uma taxa igual a do registro, a cada cinco anos, pois tal

medida ndo corresponde ao servigo resiizado - que é o mesmo para todos os
produtos:

Para medicamentos afaxa proposta é de 3.000 reais.
Para os outros setores a taxa proposta ¢ de 10% do valor do registro,

9.1, Certiddo, Atestado, Classificaclio Toxicoldgica e Exte Extensau de Uso para
agrotéxicos e preservantes de madeirg e similares

Tal classificaglo respeita 0 conceito da cobranga da taxa pele tipo de servtgo :

efetuado. Os simifares ndo exigam a mesma andiise que um ﬁévo"agrﬁt?gigg‘ou de-
um novo preservanie de madeira.

11. Publicidade -

Anuaricla na notificagéo de publicidade para veiculagéio maxima de 8 meses nos
casas de aviso 2 populagio exclusivamente por desvio de qualidade.

A empresa pagara a taxa quando o aviso 3 populagioc se ofiginar de problemas
ocasionados por Seus proprios produtos no mercado, devide & desvios de gualidade.
o€ 16, Exponacad

A exportacfo deve ser totalmente desgravada, pois o pais ndo deve “exportar
taxas”, mas estimular as atividades de exportagio,
17. Analise de Importados:
Essas andlises s8o necessarias somenie para produtos acabados, os quals s&o0
importados prontos, apds o registro no Pais.

A andlise de controte do produto acabado tem a finalidade também de verificar a documentagiio e o
registco no momente da imporlagio.
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000058
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DATA PROPOSI ]
22.06.99 MEDIDA PROVISORIA N° 1814-4
AUTOR N® PRONTUARIO
DEPUTADO NELSON MARCHEZAN
TIRO
. TOSUPRESSIVA  2()SUBSTITUTIVA 3 (X) MODIFICATIVA 4 (JADITIVA 5 () SUBSTITUTIVO GLOBAL 4’
PAGINA ARTIGO PARAGRAFC INCISO ALINEA
i Anexo, ftem 1 ]
TEXTO

N

Altere-se a denominagsio do item 1 ;do Anexo da Medida Proviséria n® 1814-
4, de 17 de junho de 1999, dando-se a seguinte redagao:

“Autorizagdo de funcionamento de empres%a cada fipo de atividade”.
JUSTIFICACAQ

Trata-se dé oferecer uma redagéio ma
mais adequacdo e conformidade com a reali
constantes do diploma legal.

is genérica, que permita aplicar com
dade das empresas, as disposi¢cbes

Por outro fado, acrescente
emenda & a que constava das edi¢Bes a

-S€ que a redacdo oferecida através da presente
nteriores da Medida Proviséria n® 1814.
/‘

(
[/

I J! /
ASSINAT fh J/l,{' t/

!
|
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D4 nova redagio a0 item 1, do ANEXO, Tabela de Fiscalizagio de Vigilancia Sanitdria,
da MP 1814-4/1999: ;

£

\__,/
..ANEXO

TAXA DE FISCALIZAGCAO DE VIGILANCIA SANITARIA
ITEM 1. Aatorizagdo de funcionamento de empresas por estabelecimanto au unidade fabril

¢ para cada tipo de atividade.

Dé-se 3 segniinte redagzo:

“AUTORIZACAO DE. FUNCIONAMENTO FOR EMPRESAS PARA CADA TIPO
DE ATIVIDADE,”

1

JUSTIFICACAQ

A presente emenda tem por objetivo restabelecer 6 acordo firmado entre a Agéneia
Nacional de Vigilincia Sanitiria ¢ os empresirios do comércio farmacéutico, conforme
redagdio dada até a reedigdo nimero 3 dg MP n® 1814,

A modificacdo dada na reedigio n° 4, altera as taxus de fiscalizagdo de maneira punitiva ao

setor, em especial aqueles que tém mais do um estabelevimento farmacéutico ou que
tenham um depdsito e uma farmécia.
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PARAGHAFO 153

ALINES

(A1)
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TEXTQ

No ftem 5 do Anexo Taxa de Fiscalizagiio de Vigilancia Sanitaria da MP 1814-
4/99, onde se 12 “Item 5 - Registro de produtes ou grupo de produtos - Prazo para
renovagio: cinco anos”, leia-se: “Item 5 - Registro de produtos ou grupo de produtos
- Prazo para renovacfio: 1° periodo de cinco anos®.

Justificativa

O pedido de registro inicial exige estudos técnicos e administrativos do processo.
Os estudos técnicos abrangem a qualidade ¢ conteido da documentagfio apresentada,
quanto a eficdcia e seguranga do produto,

Os estudos administrativos referem-se i parte documental, se cumpre os itens
determinados pelas normas de vigilincia sanitéria, e a qualidade do produto, ou seja, se a
empresa solicitante estd habilitada e cumpre as Boas Préticas de Fabricagfio e Controle,
para poder colocar o produto no mercado.

Apbs 5 anos, o produto e a empresa s#o 0s mesmos e o servigo sera tio somente o
administrativa. Consequentemente a taxa devera ser outra.

Para tanto a propria Lei 6.360 de 23/09/76, em vigor, alterada por essa MP 1.814-
4/99, determina em seu artigo 12, pardgrafo 1%

Art, 12 - Nenhum dos produtes de que trata costn Lef, inclusive os importados, poders ser
industrializado, exposto & venda ou entregite 20 consume antes de vegistrado no Ministério da Satide.
§ 1° - O registro a que se refere este artige terg validade por 5 (cinco) anos e podcrﬁ ser revalidado por

perfudos Iguais e sucessivos, mantido o ndmero do registro iniclal.

A Lei determina a validade do registro por § anos, podendo ser xgvghdgd 0 por
perfodos iguais (5 anos) ¢ sucesswos

PSS Sinhstot Mulihiuidiviveg . ity

deve existir para a revalidagfio do registro. T
A taxa vigente até maio/99 determina o prego piblico de:
= Regisito de Medicamentos: 1.600 UFIR.
" Revalidagio de Registro: 300 UFIR

A MP 1.814-4/99 pretende cobrar um valor de regis fe~a-c§d 5@;,19‘3" g ie-ng
corresporide ao servigo executado. %‘%r MADUN FTE 5:‘

Deputado ALDO REBELO
Lider do PCdo B
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Ol/o‘l‘ ANEXD Ly 7epn

o )
Fiscalizagiio de Vigilificia Saiitaria  da MP 1814-4/99, que passa a vigorar assim:

Iftem 6 — Serd considerado novo, para efeito de registro ou revalidagfio de
registro, o medicamento que contenha molécula nova ou associagéip-
de moléculas novas, Molécula nova ¢ aquela que nunca foi l'egistradE
anteriormente no pats. ;

ificativa:

Deve ser definido o que se entende por moiécula nova, que é aquela que nfio foi
registrada anteriormente no Brasil e por isso ¢ novidade, exigindo maiores anélises e
estudos quanto a eficacia e seguranga. :

De forma alguma deve permanecer no texto a expressio “‘e_tenhn protecdn
patentdria”, pois a Vigilancta Sanitaria nfo pode misturar questdes de risco 4 saide com oév
direitos comerciais conferidos pela patente.

) A Lei de patentes, de n° 9.279 de 14/05/96, em seu arligo 42 ¢ clara e explicita:

.

“Art. 42 - A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu
consentimento, de produzir, usar, colocar & venda, vender ou importar com c¢stcs
propésitos:

I - produto objeto de patente;

I - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

Paragrafo lo.- Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de impedir que
terceiros confribuam para que outros pratiquem os atos referidos neste artigo.

Paragrafo 20.- Ocorrera violag#o de direito da patente de processo, a que se refere o
3 inciso II, quando o possuidor ou proprietirio nfio comprovar, mediante determinagio

ﬁdieial especifica, que o seu produto foi obtido por processo de fabricago diverso daquele
: protegido pela patente.”

Portanto, essa Lei ndo estabelece o “direito de impedir o registro_sanitario”. Assim
a ANVS nfo analisard a patente concedida pelo INPI, mas unicamente os critérios de
eficicia e seguranga que tornam possivel o registro de um medicamento. Uma patente!
concedida nfio assegura um registro, pois o produto patenteado pode.acarrstac-sise

5}
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3 ETIQUETA

APRESENTAGAO DE EMENDAS

AT T
A 3 FPRCPOSICAD

4
/e 166 ,
23706 794 MEeoidn  PAoUISA R L SI14- 4 {99
4 AuToR e K2 PRONTUARIO
DEPVUTADD  [Lbo ReRELD B
[ 31251
1 D -surREssVA 2 B - sygsTTAEVA 3 @ . mooFAte 4 EJ -anrva 9 D - SUBSHTUMTIVA GLOBAL
PAGINA 5 21163 PARKGRAFD NG5 b
O,Z./O.,L M X0 . ‘rc_,mé ALINER

9 TEXTO

savide priblica. Admitir que 2 ANVS leve em conta a protegio patentéria é estabelecer a

patente_administrativa no Ministério da Satde, confrariando dispositivos constitucionais

(artigo 5°, inciso XXIX).

Sala das Sessbes, em de junho de 1999
Deputado ALDO REBELO
Liderdo PCdo B

f1o ASSINATURA e e
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MP 1814-4
- 00006
APRESENTACAQ DE EMENDAS 2
2 / oATA —/ ) kY I — T T vﬁu};oswiu— —_— .
7067 a3 M=b IR PRousOrIA 3% -4 fqq
5 auToR N PROSTUARIG —
DSEPUTADE  ALBY . REHE LD | ]
[ TIrY
1 D - SupRTESVR 2 D -suBsTTUTTIvA 3 [:] - MOOFKATVA & m <sorva 9 [T- sussrremivo suomat
= PAGLIL 5 aRTIGY e PARAGRAFQ #6153 atibien
ot foy ANEXO . ibm d
k] TEXYC
Acrescente-se o ltern 6.6 ao item & do ANEXO Taxa de Fiscalizago de Vigilancia Sanitéria da
MP 1814-4/99, que passa a vigorar assim;
Ttem 6.6 - Revalidaciio de registro de Medicamentos - R$ 3000 — cinco anos
Justificativa:
A revalidagio do registro , prevista na Lei 6.360/76, esta relacionada ao servigo
administrative ¢ deve corresponder 3 {axa de R$ 3000,00, com prazo de rcuowfg:ﬁo acada 5
anos. A revalidagio deve ser mantida para cada tipo de produto sob controle da Vigilancia
Sanitéria, correspondendo ao servigo prestado.
Sala das Sessles, em de junho de 1959
Deputado ALDO REBELO
LiderdoPCdo B
" M / WA N ) B
/ 7 .
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MP 1.912-6
000063
. .

APRESENTAGAQ DE EMENDAS

2 2 o
04/ 08/ 99 MEDIDA PROVISDRIA N2 1.512-6, de 29 de julho de 1.999.]

PROPOSICA.

4

-— AUTOR

DEPOUTADOI ALDO REBELG _ Poam

N? PRONTUERIG ——

TP

1 B - SuFRESSVA 2 D - SUBSTITITIVA . 3 G- NQUIFICATAS G [:] - AoiTes @ {] ~ SUSSTITUITIVO GLOBAL

CAGINA

ART'GD

l 5 T8 PERAGALFO NS AL,

redagéo dada pelo art. 1° da MPV 1912-6 de 29 de jutho de 1.999, as seguintes
expressdes:

Em

importante a troca de informagGes da Agéncia com drgdos similares no exterior, de
tal forma que os pregos aqui praticados sejam assemellhados aqueles praticados 13
fora, coibindo, dessa forma, qualquer tentativa de abuso de poder econdmico, de
maneira fundamentada.

As compras governamentals devem também refletir esse controle e os pregos dos
produtos adquiridos no mercado interno ou externo devem ser plblicos, para o
exercicio do controle social.

TEXTC

EMENDA MODIFICATIVA N° , de 1.999

Acrescente-se ao inciso XXV do art. 7° da Lei n® 9.782/99, “in fine” na

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

XXV - (...) no dmbito plblico e privado, nacional e internacional.”
JUSTIFICACAO

razdo dos monopdlios existentes, devido as patentes de medicamentos, é

- ASSINATURA

AAAT A AT

/ /




10 limite superior de R$187.500.000,00 abrange a quase Lolalidade dus empresas nacionais

| mesmo as multinacionais de porte mediano, pois as 18 maiores faturam desse limite até

90

MP 1.912-6
" 000064
APRESENTACAQ DE EMENDAS
DATA 5 FROPOSIGAD e -
04.08.99 MEDIDA PROVISORIA N° 1912-6 / 1999,
n AUTOR 3 e PROWUVAR D
DUILIO PISANESCHI 349
o
|5 1 [ svrresswa 2 [ swesumumva 3 ] woorcatva 4 ] apmwa 90 sussTmmvoolona 7
T Phams 5 ARTIGO PARAGRAFD WEiS0 ALNEA
m { 12
TB&Q

" 0 n2 1 das "NOTAS" que scompanham o fAnexo A (PY 1912-6, de 79 de julbo de $999, passa

a vigorar coir a seguinte redugiu;

I N L LR T T Orae

"Notash':

L B R R I Y

1 -~ O0s valores da Tabela ficam reduzidos em 3
a) Quinze por cento no case das empresas com faturamento anual inferior a
R$187.500.000,00 (Cento e oitenta e sete milhSes e guinhentos wil reais).

b} Trinta por cento no caso das empresas com faturamento anual ndo superior
a R$50.000.000,00 (Cinguente milhdes de reais)™.

JUSTIFICATIVA
As taxas de fiscalizagho, caso n@io se considere o tamanho e poder econdmico das empresas,

significam uma tributag@o regressiva, caindo, em lugar de aumentar, & medida em gus se
amplia o tamenho das empresas.

500 milhBes de reais/ano.

{Js descontos permitem preservar a capacidade de pagamento das empresas, levando em consi-
dersgdo que o niimero de produtos pessr@ no valor total a ser pago. Por outro lado, ndo
existe micro-empresa industrial na drea de pradutos para a saide.

Uma indGstria n@c pode sobreviver faturando dez mil reais por mds (micro-empresa), por ~

tanto esses dascontos atingem a area de comérecio.
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~MP 1.8912-6

EMENDA N° 7, de 1999
000065

A Medida Provistla n°® 1912-6, de 29 de
juiho de 1999, que altera dispositivos da Lel
n 9.782, de 26 de janelro de 1999, que
define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, ctia a Agéncia Nacional de
Vigifdncia  Sanitdria e d&  outras
providéncias.

O artigo 41-B da Lei n® 9.782, de 1999, na redagio dada pelo art. 20 da Medida Provigéria
no 1912-6, de 29 de julho de 1999, passa a vigorar acrescide do seguinte parégrafo tinico:

Parégrafo Unico — Nos casos de falsificacdo ou adulteracdo de
produtos, guando houver necessidade de alerta & populagSo, a empresa prejudicada serd
isenta do pagamento de taxa de publicidade.”

JUSTIFICACAO

A empresa detentora do registro, produtora ou responsavel pelo produto, deve pagar a
taxa de anuéncia na notificagdio de publicidade nos casos de aviso & populagiio (item 10
do Anexo), quando houver o desvio de qualidade, ou seja, o problema se originar por sua
propria culpa. Nos casos de fraude e falsificacdes, o consumidor e a empresa sHo vitimas
dos criminosos. Nesses casos, a empresa tem interesse em notificar, mas ndo pode ser
duplamente penatizada, pagando por um aviso & populacdo e pela aprovacio do texto.

Sala das Comissdes, em

Sengdor WELLINGTON ROBERTO
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APRESENTACAC DE EMENDAS
DATA T PROPOSGAD — P
04.08.99 MEDIDA PROVISORIA N° 1912-6/1999
AUTOR r A PRONTUARID
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TEXTO

"Onde se 18..........."ANUALY; 18-se "INDETERMINADO" constante no Anexo da Medida Provis.
sOria wm spigrafe.

JUSTIFICATIVA
‘qqalQUer empresa paga as Lexas de MAuturizagBo de Funcionamenio" quando inicis as ativi-
dades. As altoragBes futuras ( mudangs de razfio sacisl, etvw) est3o previstas no item 2
do snexoc - qualquer zlteraglo terd tsxa de 4.U0U0 reais.
As taxas devem refletir a servigo prestado, portanto a sua ceracteristica seria de “im -
pusia", wnwyl, pois ndo bA servigo relacionadc nesse caso,

0 prazo de ser, portants, “indeterminado®.

o~
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EMENDA N°  , de 199 - MP 1.912-6

000067

A Medida Proviséria ne 1912-6, de 29 de julho
de 1999, que altera dispositivos da Lei n 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilincla Sanitdria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitiria e da outras
providéncias.

Suptima-se a expressio “....e linha da produgdo/comercializagio”, constante do ltem 4 do Anexo 3
MPV 1912-6, de 29 de julho de 1999,

JUSTIFICACAO

Uma inddstria farmacéutica com 2 unidades fabris pagard 2 vezes a taxa de R$ 15.000,00/ano
para a Certificacdo, Inclyindo a inspecdo das instalacBes. i

A inclusdo de “linha de producdo” faz entender que uma inddstria pagard taxas adicionals por
“comprimidos”, “injetaveis”, “horménios”, etc.

Quando ocorre a inspecio, a mesma equipe, preparada pelo Ministério da Saiide, inspeciona o
estabelecimento no enderego da unidade fabril - a que estd obviamente vinculada a taxa - e & por
essa inspe¢do que se deve pagar, logo fica prejudicado ¢ entendimento que pode sugerir a
interpretacdo de vincular a inspe¢do a linha de produtos, cabendo & redacio do texto escoimar
aprioristicamente qualquer possibilidade de confusdo posterior, via supressdo da expressdo em
pauta.

Na Argentina, p.ex., ndo h taxa para a certificacio pais esse & um dever do Edtado: a inspecio e -

certificagdo do parque industrial instalado.

Por outro lado, tal exigéncia € incoerente com a prética de descontos por faturamento da empresa
pois uma inddstria pequena com 2 linhas de producdo pagatd o dobro de uma grande empresa
especializada em uma s6 linha (por exemplo, injetdveis).

Sala das Comissfes, em

Senador WELLINGTON ROBERTO
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7 DATA 3 PROPOSICRD
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Substijitua-se no Ancxo da Medida Provisdria r gue se re-—
fere a Taxa de Fiscalizagfio de Vigilincia Sanitdria definindo os

seus valores e os prazos para sua renovacgdo, os seguintes itens:

1.1 Sobre a indistria de medicameutous; nv prazo para re

novagdo: substitua-se anual por indeterminado.

JUSTIFICACAQ

Ndo hd justificativa para que o prazo para renovagio da
sutorizagio de Funcionamento sobre a inddstria de medicamentos

seja
anual uma vez gue estas empresas solicitam esta antorizagio apenas
uma vez em sua existénecia, e 34 existe, na Lei n? 6.360, de 23 de se
tembro de 1976, o instituto da Licenga Estadual de renovagdc anual

obrigatdria e, ainda a renovacdo do Certificado de Boas

va cobranga na Autorizagdo de Funcionamento somente se

Fabricag@o e Controle. que se pretende cobrar também anualmente. No-

Praticas de

justifica

quando a empresa modificar as condig¢des nas quais ela fol -autorizada
e solicitar a devida alteragio. Por este motivo entendemos

ser mais L/'
conveniente que o prazo para a renovagio seija definido como "inde_.]
1 —
i-‘terminado”. L
//
S e
—"
! ~ el
ET LY : o TR rd e
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Substitua-se no Anexo da Medida Provisdria, que se re-
fere &4 Taxa de Fiscalizag#o de Vigildncia Sanitdria definindo os

seus valores e os prazos para sua renovagido, os seguintes itens:

4.1.1. Medicamentos; no prazo para a renovagdo: substi
Lua-se auual pour Auis aous,

JUSTIFICACAO

O custo anual de R$ 15.000,00 (quinze mil reais) para
a obtengfo do Certificade de Boas Priticas de Fabricagio e Controle
de uma empresa, certamente serd excessivo para a sobrevivéncia de
muitas indﬁstriaé”proautoras de medicamentos. O programa de ‘Iinspe—
gdes as inddstrias farmacéuticas do Ministério da Satde prevé o pe-
riodo de 2 {dois) anos de validade das inspegdes. N3o se justifica a
cobranga de uma taxa anual para um servigo que somente serd prestado
a cada dois anos. Isto aumentard significativamente o custe da pro-

dugdo. Estes motivos, nos fazem entender que o prazo de renovagio po

de passar a ser de dois anos para estas indidstrias, sem prejuizo da

atividade fiscalizadora que pode cancelar o referido certificado
qualquer momento, sompre que o estabelecimento nio cumprir com

gorosos requisitos de gualidade que sdo exigidos neste tipo
vidade.

Jor——

7 o
7 'i’//”’/
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Substitua-se no Anexo da Medida Provisdéria, que se refe
re a Taxa de Fiscalizagfio de Vigildncia Sanitdria definindo os seus

valores e os prazos para sua renovagio, oOs segquintes itens:

5.4.3. Genéricos; nos valores em R$ substitua-se 6.000
por 4.000.

JUSTIFICACAO

O Governo pretende que os medicamentos gendricos sejam

fabricados pela indistria farmac&utica com pregos realmente mais ba-
ratos e, dessa forma, possam ser mais acessiveis ao grande contingen
te de brasileiros que ndo tém recursos para comprd-los quando neces-
sitam. O prego estipulado, para o registro de cada uma das formas
farmacéuticas de cada medicamento, pode inviabilizar este objetivo
altamente nobre. Esta Emenda busca amenizar o custo para as empresas
produtoras de medicamentos genéricos estimulando ainda mais o seu

lancamento no temno_mais breve possivel.
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MP 1.912-6
APRESENTAGAO DE EMENDAS 000071

DATA
04.08.99

PROFuGyrw
MEDIDA PROVISORIA N° 1912-6, DE 29 DE JULHQ DE 1989 ‘

AUTOR N°® PRONTUARIO
DEPUTADO NELSON MARCHEZAN 7

TiFO

1) SUPRESSWA  2()SUBSTITUTIVA 3 (X) MODIFICATIVA 40 ADITIVA  5() SUBSTITUTIVO GLOBAL j

PAGINA ARTIGO PARAGRAFO INCIS0 ALINEA
01/01 Anexo, ltem 1

Dé-se ao item 1 do Anexo — TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA
SANITARIA, da Medida Proviséria n® 1912-6, a seguinte redagéio:

“1. Autorizag@io de funcionamento de empresas para cada tipo de atividade”,
JUSTIFICAGAO

A matéria de que trata a Medida Proviséria n° 1912, que teve origem na MP
1814, de 26 de fevereiro de 1999, tem causado uma série de incertezas e muita confuséo,
eis que a cada reedic8o sfo introduzidas as mais variadas alteraces.

A cobranca de taxas tém como 88COopo gerar subsidios para o exercicio
regular do poder de poficia, ou a utilizagio, efetiva ou potencial, de servigo pablico
concernente & seguranga, & higiene, a disciplina da producdo e do mercado e a
tranqglilidade da populagio.

Assim, cada empresa que exerce atividade econdmica pode ser fiscalizada e
se o falo gerador & o exerclclo efetivo do poder de policia, pressupde-se que a cobranca
deveria ser por empresa.

E o mais idgico. As filiais néo sfo estabelecimentos auténomos e sim
subordinados & matriz. Assim, o pagamenio anual s6 pode ser cobrado por empresa e néo
por suas filiais ou estabelecimentos fabris.

A atual redagéo do item 1 enseja uma forte penalizagéo das empresas quse,
por qualquer circunstancia, tenham mais de uma unidade geradora de empregos e de
impostos de outras naturezas. Dai a necessidade de sua alteracéo.

L

F TEXTQ T
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EMENDA MODIFICATIVA N° , de 1.999

Dé-se a seguinte redacdo ao item 5 constante do Anexo & MPV 1912-6, d
29 de julho de 1.999, ‘

™ Item 5 - Reglstro de produtos ou grupos de produtos.
Prazo para renovacdo: 1° periodo de 05 (cinco) anos.”

JUSTIFICACAOQ

O perfodo de registro Inicial exige estudos técnicos e administrativos do processo.
Os estudos técnicos abrangem a qualidade e o contelido da documentaggo
apresentada, quanto a eficicia e a seguranga do produto.

Os estudos administrativos referem-se a parte documental e dizem respeito ao
cumprimento dos itens determinados pelas normas de vigildncia sanitdria e 3
qualidade do produto, ou seja, avaliam se a empresa solicitante esta habilitada e
se cumpre as Boas Préticas de Fabricacfo e Controle, para poder colocar o produto
no mercado.

Apbs 5 anos, o produto e a empresa so 0s mesmos e o servigo serd tdo somente
o administrativo, Consequentemente a taxa devera ser outra, menor, posto a
desnecessidade dos estudos técnicos e seus respectivos custos.

Sala das Comissfes, em

19 ASSIKATURA — —_— _ —_———

Lo i/( fﬁ,--/{‘/W— 7
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MP 1.912-6

000073
EMENDA N° , de

A Medida Proviséria n° 19126, de 29 de julho
de 1999, que altera dispostitivos da Lei n 9,782,
de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitéria e di outras
providéncias.

Acrescente-se ao item 5.4.3 do Anexo & MPV n® 1912-6/99 a seguinte expressio:

“Item 5.4.3 — Genéricos e revalidaciio de medicamentos.”

JUSTIFICACAO

O servigo administrativo da revalidagio é o mesmo para todos os produtos. A taxa
deve ser paga a cada 5 anos e, no caso de medicamentos, deve corresponder no
minimo, & menor taxa exigida para o registro, pois o servico sera idéntico, j& que
um produto novo deixaré de ser novo apés 5 anos. Da mesma forma, um similiar
seré tratado como produto ja registrado anteriormente.

O Anexo cita no item 5 a palavra “renovagio” que ndo é o termo adequado,
conforme a Lei n® 6.360 de 23 de setembro de 1996, que ¢ explfcita ao se referlr 3
revalidacdo, em seu artigo 12 §§ 1° a 80,

Sala das Comisstes, em

/_
Senado@ﬂuwerow ROBERTO



100

APRESENTAGAC DE EMENDAS 000074

PLiTa

T sansnsiIcin

04/ 087 99| | MEDIDA ROVISORIA N 1.912-6, de 29 de julho de 1.999.

— e . awren — - = NE PRONTUARIO
OEPUTADO ALDO REBELD L331
& nr

- SUPRESSVA + SUBSTITUITIVA - - [
]D 2 {:} 0 3@ woricama 4 C] aomva Q[ G- sumsTirumivo sroaag

0 {;"“;""" 3 ANE;fa'G%—T:Liisnua -:Nf:‘ss— j_ :.Ll'NEA
EMENDA MODIFICATIVA N° , de 1,999

Dé-se a redagdo do item n° 6 das “Notas” queiacompanham o Anexo a MPV
1912-6, de 29 de julho de 1.999 a sequinte redacdo:.

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

6 ~ Serd constderado novo, para efeito de registro ou revalidacio de
registro, o medicamento que contenha malécula nova, assim:
entendida aquela que nunca tenha sido registrada anteriormente no |
pais, bem como a associagdo de moléculas novas”.

JUSTIFICACAO

Deve ser definido o que se entende por molécula nova, que € aguela que ndo foi
registrada anteriormente no Brasil e por isso € novidade, exigindo maiores analises
e estudos quanto a eficécia e a seguranga.

De forma alguma deve permanecer no texto a expressao “e tenha protecdo
patentaria”, pois a Vigilancia Sanitaria ndo pode misturar questdes de risco a
satde com os direitos comercials conferidos pela patente.

A Lei de Patentes, n® 9.279, de 14/05/96, em seu artigo 42, € clara € explicita:

“Art. 42 — A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu
consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar.cam estes
propésitos:

I - produto objeto de patente;

m— ASSINATURA

w
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IT - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

§ 1° - Ao Utular da patente € assegurado ainda o direito de impedir que terceiros
contribuam para que outros pratiquem os atos referidos neste artigo.

§ 2° - Qcorrera violagdo de direito da patente de processo, a que se refere o

inciso II, quando o possuidor ou ‘proprietéric nHo comprovar, mediante

determinagdo judicial especifica, que o seu produto foi obtido por processo de
. fabricagdo diverso daquele protegido pela patente.”

Portanto, essa Lei ndo estabelece o “direito de impedir o registra sanitério”.

Assim a ANVS ndo analisard a patente concedida pelo INPI, mas unicamente os
critérios de eficacia e seguranga gue tornam possivel o registro de um
medicamento. Uma patente concedida ndo assegura um registro, pois o produto
patenteado pode acarretar riscos a salde pdbiica. Admitir que a ANVS leve em
conta a protegdo patentdria é estabelecer a patente administrativa no Ministério da
Salde.
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EMENDA ADITIVA N° , de 1.999

Acrescente-se ao item 6 do Anexo & Medida ProvisGria n° 1912-6, de 29 de
julho de 1.999, o seguinte sub-item 6.6:

" 6.6 ~ Revalidagio de Registro de Medicamentos — R$ 3.000 - cinco
anos.”

JUSTIFICACAQ

A revalidagdo do registro, prevista na Lei 6.360/75, estd relacionada ao servico
administrativo e deve corresponder 3 taxa de R$ 3.000,00, com prazo de
renovagdo a cada 5 anos. A revalidacdo deve ser mantida para cada tipo de
produto sob controle da Viglidncia Sanitéria, correspondendo ao servico prestado.

/K/u/f-/) ALAANA ]

L

ASSINATURR + B e —_——
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e EMIENDA - NO oo yde L MP 1.912-6 -

000076

A Medida Provisria n° 1912-6, de 29 de julho
de 1999, que altera dispositivos da Lei n 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria e di outras
providéncias,

Acrescente-se as seguinte expressOes, ao item 8, “in fine” do Anexo & MpV ne
1912-6: ...." salvo para os casos de exportacio”,

- JUSTIFICACAO

As exportagBes devem ser estimuladas e desoneradas. O Pais precisa deixar de
exportar impostos e taxas, possibilitando a competitividade da inddstria brasileira
no mercado internacional.

As indlstrias farmoquimicas e farmacéuticas geram divisas, como qualquer outro
exportador, e sdo importantes para o equilibrio do balango de pagamentos. Taxar
a exportagado ¢ proteger o fabricante externo, muitas vezes subsidiado em seu pafs
de origem. :

Sala das Comisses, em

Senadorg@LINGTON OBERTO
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000077

A Medida Proviséria n® 1912-6, de 29 de julho
de 1999, que altera dispositivos da Lei n 9.782,
de 26 de janeiro de 1988, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a Agéncia
Nacional de Vigiléncla Sanitdria e dd outras
providéncias,

- Suprima-se no item 13 do Anexo & MPV 1912-6 de 29 de julho de 1999, a seguinte
expressao:

Item 13 - .... e exportagdo ....”
JUSTIFICACAQ

As exportagBes devem ser estimuladas e desoneradas.

O Pais precisa deixar de exportar impostos e taxas, possibilitando a
competitividade da inddstria brasileira no mercado internacional.

E comum haver subsidios s exportagBes pelos paises preocupados em conquistar
mercados. Ndo se pode permitir sobretaxar as exportacBes dos produtos
fabricados no Pafs, pois bastam as taxas impostas no exterior contra s nossos
produtos.

Sala das Comissdes, em

RV )
SenadorWELLINGT@ON ROBERTO
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Modifique-se nas notas ao final da tabela constituinte do
Anexo desta Medida Provisgdria, que trata da Taxa de Fiscalizagio de
'<Vigilﬁncia Sanitdria, nos dispositivos que definem a redugido dos va-
lores da tabela conforme o porte das empresas, o item b, e acrescen-

te-se um novo item b-1, com as seguintes exXpressiges:

"b) trinta por cento, no caso das empresas médias com fa

turamento suporior a R$ 15.000.000,00 (quinze milhdes de reais):

b-1) quarenta por cento para empresas com Faturamento
anual entre R$ 6.000.000,00 (seis milhBes de reais) e RS 15.000.000,00
{quinze milhdes de reais)¥.

JUSTIFICACAO

A intengdo desta Emenda € criar uma faixa intermedidria
entre as empresas com faturamento anual superior a 6 (seis) wilhdes
de Reais inferior a 15 {quinze) milhdes de reais. Este segmento de

empresas estaria enguadrado no mesmo desconto das empresas que tém

faturamento superior, de 40 milhdes, por exemplo, o gue criaria wum3g
situacldo de injustiga em termos econdmicos.

Propomos, entdo, um desconto maior para as empresa
menor faturamento subdividiodo o segmento de empresas wmédias/ém dois
tipos de portes econdmigos

o,
. . R v
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APRESENTACAO DE
EMENDAS 000079
" | Data: 0470811999 Proposicfio: Medida Provisérian® 1912.6/99
Autor: Deputado FERNANDQ ZUPPO N° Prontuarlo: 1999354
f DSuprﬁssiva 2 l L‘ubslituiiva 3 D\Jodiﬁcativa 4 Aditiva s DSubszilutivaGlahal
Pagina: 171 ' Artigo:41° Pardgrafo: 3° Incisetie 1 Alinea:
Texto:

- FAMILIA DE PRODUTOS MEDICOS — TlpD da produta, instrumentai, aparelho ou equipamento,
cuja aplicagiie, modo de uso e precaucdes sejam os mesmos.

H — SISTEMA —.Grupo de equipamentns, aparelhos, partes e acassdrins que, mesmo que comercializados
separadamente, soments funcionam quande em conjunto.

JUSTIFICACAO

PARA FAMILIA DE PRODUTOS

Alualmente os registros dos produtos sdo feitos sem levar em consideragdo os diversos modelos de wm mesmo produte,
sende necessario que cada mmedelu tenla wn registio pudpiiv, Excuiplos claros sio as familias dos TOMOGRAFOS
COMPUTADORIZADOS. das RESSONANCIAS MAGNETICAS, dos APARELHOS DE DIAGNOSTICO POR
ULTRASSOM, cada uma delas composta de, no minimo, 04 {quatro} modelos, aumentando de forma desnecesséria os
custos para regisiro e os rabaihos da Vigilincia Sanitdria, sem com isto acrescentar nada na protegio  safide da
populagio. Estes custos acabam sendo pagos pela populagdo em peral ¢ pelo governo através da compra dos produtos e
dos servicos pagos pelo SUS,

PARA SISTEMA

Atualmente os registros dos pradutos sio feitos sem levar em consideragdo as diversas partes que compae um sistema.
seja ele para diagndstico. tratamento ou terapia, exigindo-se registro para partes de um sistema que, sozinhas, n3o tem
absolutaments nenhuma fungdo médica. O melhor exemplo que podemos citar ¢ o do ENDOSCOPIO RIGIDO PARA
DIAGNOSTICO E TRATAMENTO EM URGLOGIA E GINECOLOGIA. Para registrar o produto & exigida o registro
da OTICA do aparetho, do GUIA DA OTICA. da FONTE DE LUZ, do CABO DE LUZ, do INSUFLADOR e de outros
componentes que, de per si. para nada servirdo no campo de diagnéstico ¢ tratamento médico, Acrescente-se que existem
aproximadamente 90{novena) tipos de Stica ¢ aproximadamente 50(cinqlienta) tipos de guia de dtica,

Isto provoca um aumento desnecessario dos custos para registro ¢ os trabalhos da Vigildncia Sanitéria, sem com isto
duseseenler fada na geiogdv a satde da pepulaglio. Estes custos acabam sendo pagos pela populagiio em geral € pelo
Governo através da compra dos produtes e dos servigos pagos pelo SUS.

Sala das Comissbes, em

| I LT

Assinatura é‘:‘ic{&b&{c’%‘” T )C,-!//*)?-_a
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APRESENTACAQ DE 000080
EMENDAS

Data: 04/08/1.999 ' Preposigho: Medida Proviséria n° 1912-6/99

Autor: Deputado FERNANDO ZUPPO N° Prontudrio: 1999354

=
1 DSupressiva 2 Subsliiuliva 3 DModiﬁcaﬁva 4 DMiﬁva 5 DSubstitutivaGiobal
Pégina: 1/1 Artigo: ' Pardgrafo:

Texto:
Substitua-ge 0 Anexe 3 MPV 1912-6, de 1.999, pelo seguinte: (Conforme anexo)

Inciso: Alfnea:

JUSTIFICATIVA

Os valores fixados pela Tabela constante do Anexo que acompanha a Medida Proviséria deverio refletir,
obrigatoriamente, a contraprestagéic de servigos de utilidade piblica € o grau de complexidade dos
procedimentos niecessarios ao competente exercicio do poder regulatério e de fiscalizagfio da Apfncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVS.

Assim, a adequada - interpretagiio dos conceitos que servem para -descrever cada procedimento &
fundamental para o estabelecimento desses valores, observados os niveis de dificuldades e agregacio
téenica aos procedimentos administratives, . -
Aemenda busca justamente propiciar essa relagdo de correspondéncia para a determinagéio dos valores,
distinguindo os procedimentos téenicos (reconhecidamente mais custosos e diffceisy daqueles meramente - ..
administrativos (que ndo implicam nenhum grau de elaboragfio técnica). Por exemplo, as taxas de
registros de produtos novos (que presumem exigéncias de andlises técnicas altamente complexas) nég
podeim_ser iguals & de sua renovagao (ondo os procedimentos sdo tio-somente de natureza administrativa,
portanto, menos onerosos do ponto de vista de trabaltio & custo agregados).

Outro ponto essencial na proposta sugerida e que notteou a fixag¥o de valores diferentes daqueles
propestos pela MPV. foi a readequagdo de taxas de natureza confroversa do ponto de vista juridico,
capazes de suscitar a interposigio de recursos 2 Justica,

Do mesmo modo, a emenda atenua o carter confiscatério de algumas taxas, apotando-se em tabelas
ideniivas vigoutes e palses cont tradigo de parceirus comerelals do Brasil,

Sala das Comiss8es, em

ama

)
Assinatura /&LCCZZ{ [(fg) jﬂ/&?’? e vt irwes 4
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ANEXO A MPV1912-6, DE 1999

TAXAS DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Fatos Geradores Valores Prazos para
em Reais renovacio

}. Autorizacdo de funcionamento de empresa, para os sefores relacionados
1.1, Sobre a indistria de medicamentos 20.500 Indeterminado
1.2. Sobre equipamentos e correlatos . 16.000 Indeterminado
1.3. Distribuidores de medicamentos 15.000 indeterminado

1.4. Drogarias e farindcias 5.000 fndetenninade

'LS5. Comeércio varejists de implantes e material médico hospltalar 5.000 Indeterminado
1.6, Demais 6.000 Indeterminado

2. Alterag#o ou acréscimo na autorizacio (tipo de atividade, dados cadastrais, fuséo ou 4.000 Indeterminado
incorporagio empresarial) )

3. Substituigio de representante legal, resp. téenico ou cancelamento de autorizagio Isento

4. Certificagfio de boas praticas de fabricagio ¢ controle para cada estabelecimento oul

unidade fabril

4.1, No Pais ¢ Mercosul

4.1.1. Medicamentos 15.000 Anual

4.1.2, Equipamentos e correlatos 10.000 Anual

4.1.3. Demais 3.000 Anual

4.2, Qutros palscs 37.600 Anual

5. Registro de Produto ou Familia de predutos

5.1. Cosméticos 2500 1° periode de cinco anos
5.2. Sanenntes

5.2.1. Saneantes — categoria 1 3.000 1° perindo de cinco anos
5.2.2. Saneantes — categoria 2 8.000 t° neriodo de cinco anos
5.3, Correlatos

5.3.1. Equipamentos de Medicina Nuclear, Tomografia Computadorizada, Ressonancia 20.000 I° periodo de cince anos
Magnética e Cineangiocoronariografia i ’
5.3,L1, Outros equipamentos de Diagnéstico 1.440 1° perfode de cinco anos
3.3.2. Instrurnentad/Tmpiantes, {éscartavels e Arigos Odontoldgicos 1.440 I° perfodo de cince anos
3.3.3. Produtos ¢ equipamentos de diagidstice para use “in vitto'® 1.440 1° perlodo de cinco anos
5.3.4, Produtos para diagndstico “in vive” (Radiodiagndstico ¢ Mcdicina Nuclear 1440 £° perfodo de cinco anos
5.3.5. Qutros 1.440 1" petfodo de ulicw aiws
5.4. Medicamentos

5.4.1. Novos

5.4.1,1, Nova miofécuia $0.000 {° perfodo de cinco anos
5.4.1.2. Substncias existentes 21.000 1° periodo de cinco anos
5.4.2, Similares 17.000 1° petlodo de cinco anos
5.4.3. Genéricos 5.000 I° periodo de cince aros
3.3, Alimentos e Bebidas 6.000 i° perlodo de einco anos
5.6. Tabaco ¢ Similares 100.000 Anual

6.0. Acréscimo ou Modificagdo no Registro -

6.1. Apresentacgho 1.800 indeterminado

6.2. Concentragdo e Forma Farmacéutica 1.800 Indeterminado

| 5.3, Texto de bula, formulario de uso e rotulagem (exceto dizeres legais) 1.800 Indeternninado

6.4. Prazo de validade ou cancelamento isento Indeterminadn

6.5. Atendimento 4 exigéneia legal Isento Indeterminado

6.6, Transferéncia de Titularidade

6.6.1. Por produto ou linha 3.000 Indeterminado
6.6.2. Por incorporagio ou fusfo de empresas (por produte) 300 Indetenminado

6.7. Qualguer outro 1.800 Indeterminado

7. Netificagfio de renovagiio de registro

7.1, Cosmétices 250 Ciuguo anws

7.2. Saneantes

7.2.1. Saneantes - categoria 1 300 Cinco anos
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velculos terrestres em trinsita interestadial & internacional

NOTAS:

Qs valores da tabela ficam reduzidos, exceto no item '19, em:

a) 50% no caso das empresas médias  (Lei 9.531 de 10/12/97)
b) 70% no caso das pequenas empresas (Lei 9.317 de 05/12/96)

Obs: Bebidas ¢ alimentos: somente serdo registrados os de competéncia do Ministério da Saude

7.2:2. Saneantes — categoria 2 800 CIACo anos o}
"1 7.3, Correlafos

7.3.1. Equipamoentos de Mcdicina Nuglcar, Tomografia Conmipulagorizada, Ressonancia 2.000 Cinco anos

Magnética s Cineangiocoronariografia

7.3.1.1.0utros equipamentos de Diagndstico 144 Cinco anos

7..3.2, Instrumental/Implantes, Descarjavels e Adigos Udontolbgicos 144 Cinco anos

7.3..3. Produtos ¢ equipamentos de diapn@stico para 650 **in vitro”® 144 Cinco anos

7.3.4. Quiros 144 Cinco anos

7.4. Medicamentos 3.000 Cinco anos

7.5. Alimenios ¢ Bebidas ' Cincs anos

8. Isengiio de registro 1.808 Indeterminade

9. Certidio, atestado, classificagdo foxicolégica, exlensio de uso, cofa de 1,800 Indeterminado

comercializago por empresa de produto controlado, demais atos declaratérios

9.1.Certidao, Atestado, Classificachio toxicolégica, Extensio de uso para 200 indeterminado

agrotbxicos e preservantes de madeira similares

10. Desarquivamento de processo e 2° via de documento 1.800 _Indeterminadn

11. Anuéucia nia notifica¢io de publicidade de produtos para veiculagho maxime ae 6 8.300 Indeterminado _

fleses 1108 ¢asos de aviso A populacio exclusivamente por desvio de qualidade

12. Anuéncia em proeesso de importagio ou exporlagio para pesquisa climica | 10.000 Indeterminado

13, Anuéncia para isengio de imposto e em processo de importagio ou exportagio de Isento

produtos, sujeitos 4 Vigilincia Sanitdria

14.Anuéncia em pracesso de imiportagio para fins de comercializagio de produtos 100 Indeterminado

acabados. suieitos & Vigilincia Sanitaria .

15, Autorizagho de exportagio para produtos controlados Isento Indeterminado

16. Anugueia em processo de exportagho para fins de comercializacho de [sento Indeterminado

produtos, sujeites i Vigil&ncia Sanitdria e demajs atos declaratdrios

17. Coleta e transporte de amostras para andlise de controle de produtos acabadas

impottados

- dentro do municipio 150 Indeterminado

- outro munic{pio no mesmo estado 300 Indeleruinado

- outro estado 600 Indeterminado

18. Vistoria para verificagfio de cumprimento de exigéncias sanildrias isento Indeterminado

19, Atividades de Conirole Sanitdrio de Portos, Aetaportas ¢ Fronteiras ‘

£9.1. Emissdo de Certificado de Desratizagio ¢ Isengio de Desratizagio de 1.000 Indeterminade

Embarcagiio ]

19.2. Emisso de Guia de Desembarque de Passageiros e Tripulantes do Embarcagaes 500 Indeterminado

Acronaves ¢ Velcutos Terrestres de Transito Internacional . .

19.3, Emissao de Certificado de Livre Préatica 600 Indeterminado

19.4. Emissdo de Guiz de Traslado de Caddver — em Embarcagdes Aeronaves e [sento
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01/01

Substitua-se no Anexo da Medida Provisdria, que se refere
3 Taxa de Fiscalizagio de Vigiléncia Sanitdria definindo os seus va-

lores e os prazos para sua renovagio, os seguintes itens:

5.2.2. Saneantes - categoria 2; nos valores em R$: substi-
tua-se 8.000 por 4.000.

JUSTIFICACAC

Os saneantes da categoria 2 englobam produtos de uso do-
méstico como os inscticidas e os raticidas e, também, produtcs com
atividade antimicrobiana, de uso hospitalar. Uma empresa pode produ-
zir vdrios tipos destes produtos e o prego muito alto do seu regis-
tro pode sacrificar demasiadamente a sua produtividade. Além disso,
© prego dos produtos para o consumidor terd um acréscimo muito gran-
de tendo em vista que os valores atuais dos registros sdo muito me-
nores e, certamente, as empresas repassarido, pelc menvs e parte, o
IOVO encargo para 05 Seus pregos. Acrescente-se que, neste momento, a
.alta dos pregos destes produtos serd altamente perniciosa -para o es-
forgo de contengdo da inflagfo. De outro lado, os hospitais sofrerdo
considerdvel impacto nos seus cuslos puis utilizam em grandes quan-
tidades os desinfetantes e antimicrobianos na desinfecgdo dos

méveis e utensilios e no combate is infecgdes hospitalares,

frequentes no Brasil e que provocam grandes prejuiz inCludive mui- P
tos Sbitos //’ ” . —
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- MP 1 - 912 - 6
APRESENTACAO DF EMENDAS
006082
DATA PROPOSIGAD —
04.08.99 MEDIDA PROVISORIA N° 1912-6, DE 29 DE JULHO DE 1999
AUTOR N° PRONTUARIO
DEPUTADO NELSON MARCHEZAN J j
TP
1{x) SUPRESSIVA  2({} SUBSTITUTIVA 3{)MODlFlgATIVA 4 ADITIVA 5 () SUBSTITUTIVO GLOBAL
PAGINA ARTIGC PARAGRAFG iNCISO ALINEA
01/01 Anexo-Notas,
liem 11
TEXTO 1

_Suprima-se, no item ‘NOTAS”, no rodapé do Anexo — TAXA DE
FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA, da Medida Proviséria n® 1912-6,;0 item 11.

JUSTIFICACAO

O setor de farméacias e drogarias é o tnico setor varejista que esta sendo
fiscalizado e autorizado a funcionar pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

_ Em que pese esta penalizagdo a um setor que tem pelo menos 50 mil
estabelecimentos no Pais, e considerando que ja esta sendo paga a taxa de R$ 5.000,00
{cinco mil reais) e seus descontos, ainda assim se inclui, pela presente Medida Proviséria |
esta chamada taxa especial. ,

Por nos parecor redundante mais esta arrecadagfio, que com certeza
penaliza o setor, apresentamos esta Emenda, com vistas 3 retirada desta nova taxa, em

que o setor busca restabelecer o que ja fora anteriormente acordado com as liderangas do
Congresso Nacional no més de janeiro.

z/_\
s
d

 /




112
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APRESENTAGAO DE EMENDAS 000083
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DEPUTADG MAX ROSENMANN 456
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N
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3 1 PARKORAFO [T AuIkEL

- | |

TEXTO

O ITEM 1 - TAXA DE FISCALIZACAO, constante da medida proviséria 1912.5. passa a ter
a seguinte redacio:

1. autorizacdo de funcionamento de empresas para cada tipo de atividade.

JUSTIFICATIVA

As medidas provisérias, apesar de terem eficdcia imediata, aproximam-se de um projeto de lei
quando examinadas pelo I egislativa, podendo ser modificadas e cmendadas j3 que o texto
ndo o veda que o scjam. Em suma, as Medidas Provisérias (&m, por determinagio
constitucional, forga de lei, mas somente se convertem em lei se aprovadas.

O tema da atual medida proviséria, que teve origem na 1.814 de 26 de fevereiro de 1.999,

~ causa tanta confusfio que a cada nova reedicio sio introduzidas as mais variadas alteracdes.

As taxas t&m como fato gerador o exercicio regular do poder de policia, ou a utilizagdo,
efetiva ou potencial, de servigo pliblico concernente a seguranga, 'a higiene, a ordem aos
costuines, & disciplina da produgio e do mercado e & trangtilidade da populagiio.

Assim, cada cmpresa que exerce atividade ccondmica pode ser tiscalizada ¢ sc o fato gerador
¢ o exercicio efetivo do poder de policia pressupde-se que a cobranga deveria ser por
empresa,

E o mais légico. As filiais ndo sdo estabelccimentos auténomos e sim subordinadas 4 matriz.
Assim, o pagamento anual de RS 5.000,00 s6 pode ser cobrado por CHIPIESH © DV POT SUAY
filiais ou estabelecimentos fabris.

Face a0 exposto, conclui-se que ao fazer por estabelecimento, nada mais se quer fazer do que
penalizar fortemente as empresas que por qualquer circunstincia tenham mais.de,uma unidade
geradora de empregos e de impostos de outras naturezas,

. \\'\J
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000084

) +
MEDIDA PROVISORIA N° 1912,’ DE 27 DE AGOSTO DE 1999
EMENDA ADITIVA

Adicione-se ao artigo 1° da MP 1912/99 nova redagdo parao § 1°
do artigo 7° da Lei 9732/99 nos seguintes termos:

“§ 1° - A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal
e aos Municipios a execugiio de atribuigdes que the sdo préprias, excetuadas
as previstas nos incisos 1, VIIL IX, XVII, XVIIf e XIX deste artigo.

LT
AN

JUSTIFICATIVA

Os incisos V, XV ¢ XVI do artigo 7° da Lei 9732/99 devem ser
suprimidos do § 1° deste artigo uma vez que tratam de agdes que as vigilancias
sanitirias de estados ¢ municipios ja detinham competéncia em fungdo de
legislagBo concorrente e, por outro lado, tratam-se de agdes que, mesmo
considerando que sejam proprias da Unidio, podem ser delegadas a Estados ¢
Municipios sem nenhum prejuizo para a Vigildncia Sanitéria,

2 Jos /o

SO DBR SEWKES




114

MP 1.912-7
APRESENTACAO DE EMENDAS 000085 ]
data proposigio ]
1"/09/39 Medida ¥rovisoria n° 1912-7/99
autor n* do prontuirio
DEP. JOSE CARLOS MARTINEZ 7
1 [0 Supressiva 2. [J substitutiva 3. (] modificativa 4. 11 aditiva 5. [] Substitutivo global |
__Pagina | [ Arigo | Parigrafo | Inciso { alinea i
TEXTO/JUSTIFICACAO ™ _
EMENDA SUBSTITUTIVA

Substitur-se no Anexo da Medida Provisoria, que se refere a Taxa de Fiscalizagio de Vigilfncia
Sanitdria definido os seus valores ¢ 0§ prazos para sua 1enovagio, os seguintes itens:

1.3. Sobre distribuidores de medicamentos; no valor da taxa, substitua-se R$ 15.000,00 por R$
7.500:00.

JUSTIFICACAOQ

O setor Atacadista de medicamentos é responsave! pelo abastecimento de 85% do mercado, atendendo
mais de 50.000 farmécias ¢ drogarias, atingindo a todos os muuicipios do pafs, alguns em regides
remotas, com distincias de até 1.000 km, com um elevado cusio operacional com o fransparte nma vez
que todo o abastecimento & com frete pago (CIF).

As margens operacionais do setor atacadista, em razdo da legislagio vigente, é de no maximo 16% em
média. Isto fax com que o custe fisico dos medicamentos para o setor atacadista formado sm sua
totalidade por empresas macionais seja de 84%, enquamto que para a indastria farmacéutica
multinacionat ele ¢ de ne wéximo 30%, sendo portanto desproporcional 4s Taxas de Fiscalizagdo
propostas para a Distribuidota (R$ 15.000,00), enguanto yue a da edasuia & de R$ 20.000,00,

Hoje o setor da distribui¢io de medicamentos é extremamente eficiente, entregando o medicamento ao
vargjo em prazo médio de 24 horas em todo o territério nacional, vendendo pelo mesmo prego da
indisiria farmacéutica.

E um setor altamente penalizado pelos custos de seguwro em razfo da alta incidéncia de roubos,
aobrigando-se em razdo disto a uma pulvetizagdo com valores mais baixos transportados pelas unidades
de transporte, com 0 conseqiiente anmento de despesas também com este item.

Hoje temos muitas distribuidoras de pequeno porte regionais que fatalmente desaparecerfio se mantidas
as taxas de valores atuais. Se isto ocorrer, desaparecerd uma concorréncia sauddvel com a consegilente
elitizaglo do setor, com prejuizos para a rede varejista e consequentemente para os usuarios de
medicamentos,

A redugfio do valor da Taxa de Fiscalizagfio para os distribuidores atacadistas , para 50% do valor
originalmente proposto pela MP 1912-6/99, permitird a sobrevivéncia das distribuidoras de menor
porte e, com isto teremos garantido uma eficiente distribui¢do de medicamentos em todo o ferritério}
nacional com a urgéneia correspondente & itportancia deste valioso insumo. 1

PARANENTAR 7.\,

Brasilia 1°/09/99

AN

A vt e——
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MP 1.912-7
APRESENTAGAO DE EMENDAS 000086
DATA ! PROFOE[QAO =
02/09/98 l l MEDIDA PROVISORIA N° 1.912.7
AUTOR N PRONTUARIO
PAULO KOBAYASH! 384

TIPQ
1 SUPRESSIVA  2() SUBSTITUTIVA * 3 () MODIFICATIVA 4 (JADITIVA. 5 (X) SUBSTITUTIVO GLOBAL ‘}

PAGINA ARTIGO PARAGRAFO INCISQ "ALINEA

Substitua-se no Anexo |l da Medida Proviséria, que se refere & Taxa dél_
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria definindo os seus valores e os prazos para sua,
renovacao, os seguintes itens:

{ 1.3 Sobre distribuidores de medicamentos; no valor da taxa, substitua.]
s¢ R$ 15.000,00 por R% 7.500,00,

JUSTIFICAGAO

Caso prevalecam as taxas estipuladas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, ocorrera o fechamento de muitas distribuidoras de pﬁequeno e médio
portes, qué sdo as que d&o sustentacdo ao abastecimento do varejo nas pequenas
iocalidades, onde as grandes distribuidoras néo operam. A reducéo do valor da taxa de
fiscalizagio da vigildncia sanitaria para os distribuidores atacadistas, em 50% do valor
estipuladb pela MP n° 1.912-7/99, serd suficiente para permitir a sobrevivéncia dos
distribuidores menores e assim garantir uma perfeita distribui¢do de medicamentos em todo o,
territério nacional com a urgéncia e a impaortancia deste precioso insumo da satide coletiva.

Sala da Comisséo, em de de 1999,

Deputado Paulo Kobayashi {

W%@% ]
ﬁ{w 4 < _ 1
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l 000087 l
, -L ]
APRESENTACAO DE EMENDAS
[’* Data 31/08/99 |3 Proposicio: Medida Provisoria n®  1912-7/99 ]
1: Autor: Deputado Max Rosenmann ) J * N° Prontuario: 456 ]

l" Tipo: 1 () - Supressiva  2( ) - Substitutiva 3 (x ) - Modificativa 4 ( - Adifiva 5 () - Substitutivo Global

L"Pégina: 1 de 1l [*Anigo?® Pardgrafo: I Inciso: IA]inea: J

% Texto

ANEXO I - ltem 1.4 onde se & 5.000,00, leia-se 500,00

Notas L.d) ............ exceto para os itens 1.4, cujos valores, no caso de pequena empresa néo ficam reduzidos;
Le)o... £xceto para os itens 1.4, cujos valores no caso de micro-empresa nio serdo reduzidos. ;
JUSTIFICATIVA !

As mais de 50,000 farmacias no pais, que geram mais de 300. 000 empregos diretos, foram ¢ Gnico seror
varejista do pais a0 qual se atribui responsabilidade de fscalizagio pela AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
1 SANITARIA.
1 Esse setor ja tio criticado pela sociedade, Gnico cujas margens operactonats s#o fixadas pelo Ministério da
Fazenda, ndo pode transferir a ninguém seus custos adicionais. Em outros setores quando o govemo aumenta a
ailquota do IP], este valor é transferido para a populagio, quando aumento a CPMF, transfere-se o adicional de custo
4 sociedade,

A criagdo da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitida nio pode ser condicionada as comnbm«;oes das
farmécias, de modo geral nio supenores a 100 m2, que chegam na medida provisora a ter taxas anuais de REj
5.000,00. Nio se precisa esgotar o raciocinio para ver que cstas nada mais s3o do que ansiedade tributéria, que'
ademais, penaliza aqueles que sio os maiores contribuintes para a manutencio do estado. ,

Por este razfio, & medida sugere a isonomia para todos os estabelecimentos, voltando aquilo que 2.
constitui¢io preconiza que as taxas sejam iguais para todos, independetemente de sen tamanho, !

Conclusivamente, manifesta-se novamente a desigualdade para com este setor varejista, que ¢ o iinico que

passa a contribuir para a ANVS, ficando de fora importantes fontes de risco para a sociedade, como os bares e
restaurantes ¢ os supermercados.

|
! ]
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MP 1.912-7
APRESENTAGAO DE EMENDAS
¢ 000088
DATA PROPO! =
01.00.99 MEDIDA PROVISORIA MY 1.912-7/99
AUTOR N° PRONTUARIO
Deputada Manoet Salviano
TiPO
1 SUPRESSIVA  2(x) SUBSTITUTIVA . 3 ) MCDIFICATIVA 4 J ADITIVA 5 () SUBSTITUTIVO GLOBAL
PAGINA ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA,
TEXTO

Subslitua-se, nas notas ao final da tabela do Anexo desta Medida Proviséria,
que trata da Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitéria, o item a que definereducdes dos
valores da tabela, conforme as expressdes abaixo:

“a) trinta por cento, no caso de empresas com faturamento anual superior a
R$ 25.000.000,00 {vinte & cinco milhdes de reais) e inferior ou igual a R$
50.000.000,00 (cingilenta mithdes de reais);

- JUSTIFICACAO

O novo item g aumenta o desconto das empresas que t&m faturamento de
até 50 milhdes de reais e permite uma nova proporcionalidade do valor das taxas face ao
faturamento dos estabelecimentos.

7
. 7 /
Nﬁ// _
. |

amendataxaanvsit.doc P ' / —_—
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MP 1.912-7
APRESENTACAO DE EMENDAS 000089

DATA PROPOSIGAU ’ ;

01.09.99 MEDIDA PROVISORIA N® 1.912-7/99
AUTOR . N° PRONTUARIO )

Deputade Manoel Safviano
i TIPO
1 () BUPRESBIVA 2 (x} SUDSTITUTIVA 3 (} MODIFICATIVA 4{} ADITIVA 5§ {) SUBSTITUTIVO QLOBAL

i PAGINA ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA ‘l

TEXTO

Substitua-se, nas notas aoc final da tabela do Anexo desta Medida Proviséria,
que trata da Taxa de Fiscalizagdo de \ﬁgﬂénma Sanitaria, o item b que define redugdes
dos valores da fabela, conforme a expresséo abaixo:

“b) quarenta por cento, para empresas com faturamento anual entre R$
6.000.000,00 (seis milhdes de reais) e R$ 25.000.000,00 (vmte & sinco
milhdes de reais);" :

- JUSTIFICAGAO

O novo item b cria uma faixa intermediéria para empresas com faturamento
entre 6 milhdes de reais e 25 mithdes de reais definindo uma melhor a proporcionalidade
do valor das taxas de vigilancia face ao porte dos estabelecimentos e uma diminuigdo do
valor da taxa para as empresas com este porte de faturamento.

///

// /
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MEDIDA PROVISORIA N° 1912-8. de 27 de 000090

EMENDA

Incluir no item 55, ao lado das bebidas, os produtos de tabaco,
'suprimindo—se, assim, o item 5.6 do Anexo II da Medida Proviséria

1912-8, de 27 de setembro de 1999,

JUSTIFICATIVA

0 objetive principal da presente emenda ¢ assegurar a
constitucionalidade dos dispositivos da Medida Proviséria por ela
afetados, eis que, tal como se apresentam, certamente virdo a ter
declarada sua inconstitucionalidade, resultando inaplicdvel a fegislagdo
exatamente em ponto a que pretendia dar énfase. |

Com efeito, ao estabelecer o valor da taxa a ser paga pelo registro dos
produtos sujeitos & agdo fiscalizadora da Agencia Nacional de
Vigiléncia Sanitdria - ANVS - o item 5.6 do Anexo li, aplicdvel a
"Tabaco e similares”, fixa o valor da taxa em R$ 100.000,00, com
pr‘dzé anual de renovagdo. A taxa fixada pelo mesmo Anexo II, no item.
imediatamente anterior - 5.5 -, aplicdvel a alimentos e bebidas, é de R$
6.000,00, com renovagdo no prazo de cinco anos.

Preliminarmente, parece inadequada a expressdo "Tabaco e similares”
(saliente-se que originariamente, ha Lei 9.782, de 2611199, e mesmo na
presente Medida Proviséria n® 1.912, versdes de n%. 1 a 7, a expressdo
estava em inglés - Tobacco -, a indicar a inspiragdo alienigena). Ndo se
trata de registro de tabaco, mas de registro de produtos
confeccionados com tabaco,

Superada esta preliminar de redagtio, que levantamos apenas para
aperfeicoar a linguagem do diploma legal em exame, no mérito temos
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que € pacifico o entendimento de que a taxa tem que guardar proporcéio

com o custo do servigo publico que dela é fato gerador, sendo vedado
ao legislador levar em consideragdo outro par@metro, sob pena de
converfer a taxa em imposto, afrontando o disposto no § 20 do art. 145

"da Constitui¢do Federal.

Ora, nada justifica que o registro de bebidas esteja sujeito a4 taxa
quinglenal de R$ 6.000,00 e o registro de produtos de tabaco esteja
sujeito 4 faxa anual de R$ 100.000,00.

Bebidas e produtos de tabaco (cigarros, de longe o mais relevante
dentre eles) sdo , ambos, produtos de comercializacio licita, que tém
indmeros pontos em comum, tais como pesada carga tributdrig,
apregoada potencialidade viciante e de riscos a satide, propaganda com
previsdo constitucional de restrigdes e adverténcias sobre os
maleficios decorrentes de seu uso (CF, art. 220, § 40).

Dar tratamento 1o diferenciado a produtos tdo similarmente
considerados pela legislagdo, seja a tributdria, seja a de sadde, seja a
de propaganda, a ponto de terem recebido do legislador constitucional
disciplina idéntica no mesmo dispositivo, & certamente desprezar o
fato gerador préprio da taxa - ou seja, o custe, no caso, do registro a
que submetidos perante a agéncia fiscalizadora, a ANVS - para tomar
em consideragfo outros fatores, violando o principio geral da
razoabilidade, o principio tributdrio especifico da proporcional idade
enfre o valor da taxa e o custo do servigo, e a disposicdo constitucional
que veda a desvirtuagdo da taxa em imposto.

Pelas razdes expostas, certamente fal conjunfo de violacdes
constitucionais serd declarado, de modo que a pretensdo de arrecadar
muito - que parece ter substituido, no caso, a pretensdo de arrecadar o
correto - serd substituida pela realidade de nada arrecadar.

Nem se diga que a soluglio estard em elevar-se a taxa cobrada pelo
registro das bebidas, e ndo em a desta equiparar-se a dos produtos de
fumo. Tal raciocinio esbarrard nos mencionados principios da
razoabilidade e da proporcionalidade, bastando comparar a taxa
prevista para os produtos de tabaco com a incidente sobre o registro
dos demais produtos: assim, se tomarmos como par@metro os
cosméticos, a previsdo atual sujeita os produtos de tabaco ao
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‘pagamento, em 5 anos, de faxa de registro 200 vezes maior; se o
‘pardmetro forem medicamentos novos - certamente os produtos que
requerem maior capacidade de exame, muitas vezes até sujeitos a uso
apenas mediante prescricdio médica, e, em alguns casos, ndo pouces, até
exigindo controle dessa prescrigdo médica - ainda assim a taxa
incidente sobre os produtos de tabaco serd 6,25 vezes maior.
Irrefutdvel, pois, concluir-se pela abseluta falta de razeabilidade de
tal valor, cuja fixagdo, a evidéncia, levou em consideragdo outros
pardmetros que ndo os legais.

Para evitar, pois, a inconstitucionalidade gritante do item 5.6 do Anexo
II, é que se propde, aproveitando-se igualmente o ensejo para
aperfeigoamento de redagdo, que no item 5.5. sejam incluidos, ao lado
das bebidas, os produtos de tabaco, supriminde-se o item 5.6 do
referido Anexo IT.

Brasilia, 04 de outubro de 1999,

Deputade Telmo Kirst

MP 1.912-9
000091

MEDIDA PROVISORIA 1912-9, DE 26 DE OU'I UsKO DE 1999

EMENDA SUBSTITUTIVA

Substitua-se o artigo 19 da Lei n.° 9782/99, contido no artigo 1° da Medida
Proviséria n.° 1912-9/99 pela seguinte redagfio:

“Art. 19. A Adminisfragdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestso,
negociado entre o seu Diretor Presidente ¢ o Minisiro de Estado da Saude, ouvidos
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orgamento e
Gestliole o Conselho Nacional de Saide, no prazo méximo de cento e vinte dias
seguintes a nomeagio do Diretor Presidente da autarquia.
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JUSTIHICATIVA

O Consetho Nacional de Satide ndo pode ser alijado da politica de vigildncia
sanitaria. Sua participagfio no processo de negociagio do contrato de gestdio, ao lado
dos setores econdmicos ¢ fundamental para orientar sobre as quesides relativas a
atividade fim da Agéncia,

Sala da Comissdo, em 28 de outubro de 1999

.

. N WGELA
whwe

MP 1.912-9
APRESENTAGAO DE EMENDAS 000092
DATA
28/10/99 PROPOSIGAC
Medida Proviséria n.® 19129/99
AUTOR N° DO PRONTUARIO
Deputado HUGO BIEHL 1884
[ TIPO
1 - SUPRESSVA 2 O -sussmivrva 3 O3 - mobiricaniva 4 X - aomva B suBstiTuTiva cLosaL
ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA PAGINA

1.

Nas notas localizadas apés o Anexo H, acrescenta-se o seguinte item 14;

“14. O registro de um grupo de alimentos semelhantes que diferem entre si apsnas
pelos diferentes aditivos alimentares, terd a redugfio de noventa por cento apés o registro do
primeiro produto®.

]
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N
MP 1.912-9
APRESENTAGACO DE EMENDAS 000093
B _
DATA PROPOSIGAG ~— T T T
10.1959 MEDIDA PROVISORIA N° 1.912-899 )
AUTOR N PRONTUARIO
Hugo Bleht
TIPO
1) SUPRESSIVA  2(J SUBSTITUTIVA -3 () MODIFICATIVA 4 () ADITIVA 5 () SUBSTITUTIVO GLOBAL
PAGINA ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA
T8
TEXTO

1

°b) trinta por cento, no caso das empresas médias com faturamanto superior

a R$ 15.000.000,00 (quinze mithdes de reais);

()

Nas notas localizadas abaixo do Anexo It da MP n° 1.912-8/99, que
estabelecem a redugio dos valores das taxas de fiscalizag8o de vigitdncia sanitaria, os :
itens 1.b @ 1.c passam a vigorar com a seguinte redagio: :

¢} sessenta por cento, no caso das empresas médias com faturamento igual i
ou inferior a R$ 15.000.000,00 (quinze mithdes de reais);,” ;

/. —
v /;EC__ o
> <
= T B W — ]

1
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o S - ETIGUETA

MP 1.912~1p
L 000094

TROPOS

APRESENTAGAO DE EMENDAS

UATA -

29 / 11 /09 *MEDIDA PROVISORIA Ne 1912-10

5 AUYOR - H2 PRONTUARIS ——-
DEPUTADD MAX ROSENMANN 456
oy g —
1 E] - SUPRESSVAE 2 B - SUBSTITUTVA 3 @ MODFKCATNA G D samive D D ~ SUBSTITLITIVO GLOBAL
< PRGIHA n ERTIGD £LRA0RAPO INGISY ALINER
. ‘ {
r TEXTO

- |ANEXD II item 1.4 onde se 18 5.000,00, leis-se 1.200,00

JUSTIFICATIVA
As farmacias e drogarias, pequenas empresas comerciais deste pais, sf@o as mais onera-
das com procedimentus tais cumu & subsliluiygBo bributaria sobre medicamentos,

0 Unico setor que foi onerado com as taxas da Agdnecia Nacional de Vigildncia Sa-
nitaria, em que pesem todos os prnblemas de salde piblica caudados por restaurantas,
bares, panificadoras a prlncipalmente, o mais rivw setur gomercisl do pals, hoje dDml-
nado por multinacionais, que s&o 0s supermercados.

£ nossoc objetivo reduzir a taxa para ds pequenas farmdcias para um valor condinzente,
valor este de aproximadamente R$120,00 por anw.

ASSINATURA i l‘ ‘ " _': - —
\_} .
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APRESENTACAO DE EMENDAS MP 1.912-10
000095 ]
DATA PROPC )
01.12.99 ‘s MEDIDA PROVISG v v iy vonee o
|
AUTCR N* PRONTUARIG

DEPUTADO NELSON MARCHEZAN

TIPO
1() BUPRESSIVA  2()SUBSTITUTIVA 3 (X) MODIFICATIVA 4 J ADITIVA § () SUBSTITUTIVO GLOBAL

PAﬁng ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA
0 1

TEXTO el 1

) No tem 1.4. do Anexo il — TAXA DE FISCALIZAGAODE VIGILANCIA |
SANITARIA - da Medida Proviséria n° 1912-10, onde se 1& R$ 5.000,00, leia-se R$ 500,00
€, Nas respectivas notas, abaixo da tabela, acrescente-se:

1.d)......... exceto para os itens 1.4, cujos valores no ficam reduzidos;
1.8)n exceto para os itens 1.4, cujos valores néo serfo reduzidos.
JUSTIFICACAO

A quest@o da assisténcia farmacéutica no Brasil tem sido de fundamental
importéncia para a melhoria do sistema nacional de distribuicdo de medicamentos. Cabe &
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéria fazer com que as farméclas, independentemente
de tamanho, cumpram o papel que se espera delas neste contexto.

Assim, muito mais do que onerar a farmacia com as taxas, as contribuicbes
deverdo ter um papel importante para o desenvolvimento da qualidade dos farmacéuticos

e dos funcionérios das mais de 50 mil farmacias, assunto absolutamente pertinente com a
ANVS. :

A criago da Agéncia Nacional de Vigitdncia Sanitaria ndo pode ser
condicionada, no entanto, apenas as contribuicbes destas pequenas lojas, de modo geral

ndo superiores a 100 m?, que chegam na medida provisdria original a ter {axas anvais de
R$ 5.000,00.

Por esta raz8o, a emenda modificativa sugere a isonomia para todos os
estabelecimentos, voltando ao que a Constituig8o preconiza: que as taxas sejam iguais
para todos, independentemente deg tamanho. .

Conclusivamentd, mani esta-se% desigualdade para com este setor

congregam, por exemplo, ares e restaura ? 0s supermercados.
]

vargjista, que € o tnico que passa a se co;‘t/ro ago pela ANVS, ficando de fora setores que
Bs,
1/ 4 Fal . T
1A

[

o . i , N

Ay
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l MP 2000-12
. 000096
APRESENTACAO DE EMENDAS } ]
data Propeskde T
18.01.00
Medida Proviséria n° 2000-12 13 de Janeiro de 00
autor n* do prontuirio
Deputada Vanessa Grazziotin 040
L O supressivn 2 X wbstuea 300 modificativa 4. U aditiva . 0 substituttvo globai |
|_Pagina | [~ Artigo | Paragrafo | Inciso |  alinea ]
TEXTO/ JUSTIFICACAQ -
EMENDA SUBSTITUTIVA

Dé-se a seguinte redagfio ao § 2.° do art. 3.° da Lei 9.294, de 15 de julho
de 1996 (redacfio dada pelo art. 7.° da Medida Provisoria);

“§ 2.° - A propaganda de Medicamentos esté restrita a divutgagiio técnica,
sendo proibida sua veiculagéo nos meios de comunicagdo de massa.”

JUSTIFICACAO

Os Medicamentos sdo todos potencialmente toxicos dependendo da dose.
A propaganda propicia automedicagdo irracional ¢ compulsiva. O usudrio ndo
tem condigdes de avaliar se 0 que esta sendo veiculado seja verdadeiro.

PARLAMENTAR

-

\-/"“W RA LAy
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i . 000097
APRESENTACAO DE EMENDAS ]
' Pregesicio ]
18.01.00
Mcdida Proviséria n® 2008-12 de 13 de Janeire de 00
Autor #* do prontuirdo
Deputada Vanessa Grazziotin 040
l 1 D Supressiva 2. X substitutiva 3. 0 modificativa 4. 11 aditiva 5 [ Substitutivo global I
| Pagina | [ Artigo Paragrafo | Inciso | " alinea |
TEXTO/JUSTIFICACAD - .
EMENDA SUBSTITUTIVA

Dé-se a seguinte redagio ao art. 57 da Lei 6.360, de 23/09/76, constantc
da redagdo dada pelo art. 8.° da Medida Proviséria:

-“Art, 57

Paragrafo tmico — Além do nome comercial ou marca, 0os medicamentos
deverdo obrigatoriamente exibir, com o mesmo destaque ¢ dc forma legivel, nas
pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens ¢ nos materiais
promocionais a Denominacio Comum Brasileira ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca

inferior & metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou
marca.” ‘

JUSTIFICACAQ

O objetivo é restabelecer o conteido original da Lei n.° 9.787/99, que
estabelecem os medicamentos genéricos, uma vez que tais modifica¢des alteram

profundamente a apresentagdio dos mesmos, dificultando o acesso pela
populagdo.

PARLAMENTAR

N

e S, g-@l VST TV -

i~ LRI ACETE N N (SEPIY)
T
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) MP 2000-12
APRESENTAGAO DE EMENDAS

000098
DATA PROPOSICAD —
18.01.2000 MEDIDA PROVISORIA N° 2000-12
AUTOR N° PRONTUARIO
DEPUTADO NELSON MARCHEZAN
TP :
1 () SUPRESSIVA  2()SUBSTITUTIVA 3 ) MOD!FIgATNA 4 () ADITIVA 5 () SUBSTITUTIVO GLOBAL
ngG[(l;;lA ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA
r TEXTO

No tem 1.4. do Anexo Il - TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA
SANITARIA - da Medida Provistria n® 2000-12, onde se 18 5.000, leia-se 500 e, nas
respectivas notas, abaixo da tabela, acrescente-se;

1.d)......... exceto para os itens 1.4, cujos valores-no caso de pequena
empresa nao ficam reduzidos;

1.8)crireene exceto para os itens 1.4, cujos valores no caso de microemprasas
nao seréo reduzidos,

JUSTIFICACAO

A questdo da assisténcia farmacéutica no Brasil tem sido de fundamental
importéncia para a melhoria do sistema nacicnal de distribuigdo de medicamentos. Cabe a
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéria fazer com que as farmécias, independentemente
de tamanho, cumpram o papel que se espera delas neste contexto.

Assim, o proprio processo de desenvaivimento do setor exige qualificagbes
que sejam multiplicadas. Este papel de desenvolvimento e evolugdo do setor tem sido feito
por empresas que tém investido fortemente para conseguir methores performances e
qualidade de servigos.

Como subsididrias do processo de melhoria da comercializagdo
farmacéutica, muitas farmécias em todo o pais poderiam ser desestimuladas a continuar
seus esforcos, caso sejam obrigadas a pagar taxas muito elevadas. E, no ambiente
varejista, o exemplo é o melhor fator para o stucesso de politicas publicas.

Considerando, ademais, que o tamanho das farmécias e drogarias do pals
em média ndo supera 100m?, e que os controles no local séo exatamente os mesmos no
que se refere a livros, presenca do farmacéutico, adequacho sanitéria, etc., nfio se justifica
a cobranga de taxas diferenciadas.

Complementando ainda mais a questéo, convém lembrar que este é o (nico
setor comercial que foi taxado, devi importéncia no sistema nacional de salde
pblica, sendo justificavel a cobranea de taxa inica para todo o segmento.
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SECRETARIA-GERAL DA ME§A
SUBSECRETARIA DE COMISSOES
Servico de Apoioc 4s Comissdes Mistas

EMENDA ADICIONADA PERANTE A COMISSAQ MISTA,
DESTINADA A EXAMINAR E EMITIR PARECER SORBRE A

'MEDIDA PROVISORIA N° 2000-13 ADOTADA EM 11
DE FEVEREIRO DE 2000 E PUBLICADA NO DIA 12 DO
MESMO MES E ANO, QUE "ALTERA DISPOSITIVOS DA LE|
N° 9,782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999, QUE DEFINE O
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA CRIA A
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS".

SACM

EMENDAS CONVAL!DADAS 98
EMENDAS ADIGIONADAS:G1
TOTAL DE EMENDAS: 99
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MP 2000-13
APRESENTAGAO DE EMENDA

¢ S | 000099
'S B 0 - *YOPOSICAQ -+ — —_
1156 /02 /B0 MP n2 2000-13 de 11/02/00 |
o - AUTOR —= 52 PRONTUARIO -
_DEPUTADD 1AX ROSENNANN | [ _sse ]

1 : - SUPRESSYA 2 : - SUBSTITIATIVA 3 g: - um.:r:n-cArm‘ 4 : -apitva 9 : - suasmumv—oe-weu‘. .. 4‘
3 SAGITIA P AATIBY e = FLRAGREFO - TNCIS 3 v M,I'NER
1 ds 1 ’

TEXYO

ANEXO II - ITEM 1.4 ONDE SE tE 5.000,00, LEIA-SE 1.200,00

JUSTIFICATIVA

AS FARMACIAS E DROGARIAS, PEQUENAS EMPRESAS COMERCIAIS DESTE PAls,

SA0 AS MAIS ONERADAS COM PROCEDIMENTOS TAIS COMD A SUBSTITUI;EO TRIBU-
TARIA -SOBRE MEDICAMENTOS.

£ o0 (NICD SETOR QUE FOI ONERADO COM AS TAXAS DA AGENCIA NACIO -
NAL DE VIGILANCIA SANITARIA, EM QUE SE PESEM TODOS 0S PROBLEMAS  DE
SADDE POBLICA CAUSADDS POR RESTAURANTES, BARES, PANIFICADORAS £,
PRINCIPALMENTE, O MAIS RICO SETOR COMERCIAL DO PAIS, HUJE  DIMINADC
POR MULTINACIONAIS, QUE SAD 0S5 SUPERMERCADUS.

¢ NOSSO GBJETIVO REDUZIR A TAXA PARA AS PEQUENAS FARMACIAS PARA
UM VALGR CONDIZENTE, VALOR ESTE DE APROXIMADAMENIE R$ 120,00 POR ANO.

e,

N
N
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EMENDA ADICIONADA PERANTE A COMISSAO MISTA
DESTINADA A EXAMINAR E EMITIR PARECER SOBRE A
MEDIDA PROVISORIA N°.2000-14 ADOTADA EM 10 DE MARCO
DE 2000 E PUBLICADA NO DIA 13 DO MESMO MES E ANO, QUE
"“ALTERA DISPOSITIVOS DA LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE
1999, QUE DEFINE O SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, CRIA A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA E DA OUTRAS PROVIDENCIAS”.

DEPUTADO MAX ROSEN |

SACM.

EMENDAS ADICIONADAS: 001

TOTAL DE EMENDAS: 100

RELATOR INDICADO: .




132

MP 2000-14
) 000100
APRESENTACAO DE EMENDAS L N
Data ) Proposicao;
15/03/0¢ Medida Provisfria n® 2000-14 de 10 de marco de 2000
: Autor N° do prontudrio
Deputado Federal MAX ROSENMANN 456
1 O supresiva 2. [) substimtiva 3. [X] modificativa 4. [ aditiva 5. [J Substitutivo glabal
Pagina Artigo Paragrafo Inclso alinea
1de1
~ TEXTO/JUSTIFICACAO

VALOR ESTE DE APROXIMADAMENTE R$ 120,00 POR ANO.

ANEXO I - ITEM 1.4 Onde SE LE 5.000,00, LEIA-SE 1.200,00

AS FARMACIAS E DROGARIAS, PEQUENAS EMPRESAS COMERCIAIS DESTE PAIS, SAO AS MAIS
ONERADAS COM PROCEDIMENTOS TAIS COMO A SUBSTITUICAC TRIBUTARIA SOBRE MEDICAMENTOS.

E O (NICO SETOR QUE FOI ONERADO COM AS TAXAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, EM QUE PESEN TODOS 0S PROBLEMAS DE SAUDE PUBLICA CAUSADOS POR |
RESTAURENTES, BARES, PANIFICADORAS E PRINCIPALMENTE, O MAIS RICO SETOR COMERCIAL DO
PAlS, HOJE DOMINADOC POR MULTINAGIONAIS, QUE SAC OS SUPERMERCADOS,

. .
E NOSSO OBJETIVO REDUZIR A TAXA PARA AS PEQUENAS FARMACIAS PARA UM VALOR CONDIZENTE,

ASSINATURA PARLAMENTAR
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. SECRETARIA-GERAL DA MESA

SUBSECRETARIA DE COMISSOES
Servico de Apoio as Comissdes Mistas.

EMENDA ADICIONADA PERANTE A COMISSAO MISTA,
DESTINADA A EXAMINAR-E EMITIR PARECER SOBRE A MEDIDA
PROVISORIA N.° 2000-15, ADOTADA EM 11 DE ABRIL DE 2000 E
PUBLICADA NO DIA 12 DO MESMO MES E ANO, QUE “ALTERA
DISPOSITIVOS DA LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999,
QUE DEFINE O SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
CRIA A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS":

Senador NEY SUABSUNA...................... 1071,
SACM

TOTAL DE EMENDAS CONVALIDADAS: 100

TOTAL DE EMENDAS ADICIONADAS: 001

TOTAL DE EMENDAS: 101

RELATOR: Deputado MANOEL CASTRO
EMENDA N° MP 2.000~15
000101

A MEDIDA PROVISORIA N° 2000-15, de 11 de
abril de 2000 que “altera dispositivos da Lei n°
9.782, de 26 de jameiro de 1999, que define o
Bistema Nacional de Vigitincia Sanitéria, ctia a
Apgéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria e d4
ontras providéncias”

O inciso XX do art. 3° da Lei n° 6,360, de 23 de setembro de 1976, alterado pelo art.
1° da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, na redagio dada pelo art. 8° da MPV n°
2000-15/2000 passa a vigorar com a seguinte redagéo:

“Art. 80

Ar. 3°

XX ~ Produto similar ¢ agquele que contém os mesmos principios ativos, as mesmas concentragdes,
as mesmas formas farmactuticas, @ mesma via de administragfio, a mesma indicacio terap8utica, a mesma
posologia, ¢ que ¢ equivalente ao produto registrado no territdrio brasileiro, podendo diferir em caracteristicas
como famanlio ¢ forma, excipientes, prazo de validade, caracteristicas de embalagem e nas condicles de
rotulagem.
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.. Paragrafo Unico - Por equivaléncia entende-se dois produtos quando apreseniama miesiia qualidads—

farmacopeica e depois de administrados na mesma dose molar, seus ofeitos, com relagfio 4 eficicia e
seguranga sfo essencialmente os mesmos.”

JUSTIFICACAO

A definigfio de medicamento similar adotada na Medida Proviséria 2000-15/2000

dificulta o registro de similares no Brasil, o que resultard em menor competitividade,
facilitando o exercicio do monopélio.

A definigfio contemplada pela referida medida provisdria, ae exigir “equivaléncia ao
produto de referéncia™ coloca-o no mesmo patamar do genérico, pois ndo especifica se a
equivaléncia ¢ somente farmacéutica (qualidade farmacopeica) ou é também equivaléncia
terapéutica, que resulta em produto intercambivel,

O Ministério da Saiide deve adotar os conceitos aprovados no Mercosul para nfio
criar tratamento desigual, favorecendo as indastrias dos demais Estados-Partes e
prejudicando as industrias brasileiras. A propria Lei n° 9.787/99 ndo est4 sendo respeitada
pela Medida Provisoria n° 2000-15/2000, pois a definigio de medicamento similar nfo
exige que o produto seja equivalente ao medicamento de referénciu,

Sala das SessGes, em

nador NEY SUASSUNA .

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SUBSECRETARIA DE COMISSOES
Servigo de Apoio 3s Comissdes Mistas

EMENDA ADICIONADA PERANTE A COMISSAO MISTA,
DESTINADA A EXAMINAR E EMITIR PARECER SOBRE A MEDIDA
PROVISORIA N.° 2000-17, ADOTADA EM 09 DE JUNHO DE 2000
E PUBLICADA NO DIA 10 DO MESMO MES E ANO, QUE “ALTERA
DISPOSITIVOS DA LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1099,
QUE DEFINE O SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
CRIA A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS™

SACM

TOTAL DE EMENDAS CONVALIDADAS! 101
TOTAL DE EMENDAS ADICIONADAS: [k
TOTAL DE EMENDAS: 102



135

mnmAPROVIs()RIAN"zmn, DE 9 DE JUNHO 000102

EMENDA SUPRESSIVA

Suprimam-se os incisos XXV, e suas slineas, e 0 XXVI do art, 7°, da Lei N° 9782, de 26

de janeiro de 1999, constantes da Medida Proviséria N° 2000-17, de 9 de junho de 2000,
pelos motivos justificados.

JUSTIFICACAQ.

O art, 7° da Lei N° 9782/99 define as agfes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
A MP amplia as agbes da Agénois, com a introdugio dos incisos XXV ¢ XXVI dquele
art. 7°,

O Inciso XXV, e suas alineas, traz, para o imbito de competéncia da Agénoia, atribuigfes
que sfo estritamente da drea econdmica, Especificamente, monitoramento de pregos na
Area da satide. Ademais, a Agéncia passa a ter autoridade para fazer auditorias contébeis e
de materiais nas empresas, ficando encarregada de avaliar a prética de aumento arbitrério
de lucros e o exercicio abusivo. de posi¢io dominante (segundo definido no art, 20,
incisos T e IV da Lei N° 8884/94, que trata das atribuigSes da Secretaria de Direito
Econdémico- SDE).,

O Inciso XXVI, do moesmo art, 7% estipula que a Agéucia deve controlar, fiscalizar e
acompanhar, sob o prisma-da legislagio sanitdria, a propaganda e a publicidade de
produtos submetidos ao regime de vigildncia sanitéria,

" A ANVS ndo € um 6rgfio voltado para as preocupagdes de politica econdmica e, por isso,
despreparado para fazer as intervengies estipuladas, no jnciso XXV, uma vez que nio
lhe compete dar consisténcia econdmica as medidas tomadas, Dito de outra forma, uma
decisiio setorial, de ordem econdmica, por parte da ANVS, pode criar problemas para a
coeréneia de politicas, definidas, para todo o Pais e todos os setores, no Ambito do
Ministério da Fazenda, em especial nu Seccretaria de Acompanamento Econdmico -
SEAE/MF, que trabalha em estreita cooperagio com a Secretaria de Direito
Econémico/MJ e 0 CADE.

Trata-se, assim, de introduzir um sério precedente de ineficiéncia, seja sob a prespectiva
institucional, seja econdmica, gerando uma circunstincia de duplo comando « Ministério
da Fazenda e Ministério da Satide - na gestiio da politica econdmioa, que afeta os setores
subordinados & vigilincia sanitéria.

A mesma duplicidade aplica-se a0 inciso XXV Controlar a propaganda, quanto aos seus
efeitos sociais negativos, como a propaganda enganosa, é uma atribuigio do CADE e, em
altima instdncia, do Poder Judici4rio.

Naturalmente, aquele 6rgio e aquele Poder se valem, para suas andlises, da opinifio e da
cooperagfo consultiva de diversas instituigBes, inclusive a ANVS.

Em suma, a MP, no que se refere aos dois incisos, prejudica a ordem institucional do
Governo, Essa ordem ¢ estruturada do forma a conferir consisténcia ¢ coorfncia para a
politica de governo. E impensfvel que se venha a ter uma politica cambial para cada tipo
de setor econdmico, da mesma forma, & inaceitavel, sob a perspectiva de eficicia da
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politica econdmica, conviver com politicas que afetam a estrutura dos pregos nacionais

- de forma setorializada.
A ANVS pode e deve ser um 6rgio consultivo para as matérias que a MP trata. Nio um
orgdo executivo.

b T

Sala das, B€ssoes, em d

Mo

> Deputado Aniba] Gomes

SECRETARIA-GERAL DA MESA

SUBSECRETARIA DE COMISSOES
SERVICO DE APOIO AS COMISSOES MISTAS

EMENDAS ADICIONADAS PERANTE A
COMISSAO MISTA DESTINADA A EXAMINAR E EMITIR
PARECER SOBRE A MEDIDA PROVISORIA N° 2.039-19,
ADOTADA EM 28 DE JULHO C:E 2000 E PUBLICADA NO DIA
29 DO MESMO MES E ANO, QUE “ALTERA DISPOSITIVOS DA
LE! N°® 6.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999, QUE DEFINE O
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, GRIA A
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E DA
OUTRAS PROVIDENGCIAS":

Deputado NELSON MARCHEZAN 103, 104,

SACH

TOTAL DE EMENDAS - 104
Convalidadas- 102
Adicionadas - 002
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APRESENTAGAO DE EMENDAS MP 2.039-19
000103

DATA FROPOS., .. i

MEDIDA PROVISORIA N° 2.039-19

DEPUTADO NELSON MARCHEZAN, PRESIDENTE DA CPIi - MEDICAMENTOS

AUTOR ! N* PRONTUARIO

’ TIPO i
] tH SUPRESS'VA 2} SUBSTITUTIVA 3 () MODIFICATIVA 4(X)ADITIVA S () SUBSTITUTIVO GLOBAL ii
{ " PAGINA ARTIGO PARAGRAFO INCISD _ ALINEA i
a8°* 1

! TEXTO

Os arts. 3° e 57 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, alterados pelo

art. 1° da Lei n® 9.787. de 10 de feversiro, de 1999, passam a vigorar com a seguinte
redacio:

“Art. 3°

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

XX ~ Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou os mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via
de administragéo, posologia e indicago terapéutica, e que é equivalente ao
medicamento registrado no oOrgdo federal responsavel pela vighancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagem. rotulagem, excipientes e
veiculo, devendo sempre ser identificado pelo nome comercial ou marca
(NR),

§ 1° Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverdo !
obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no capuf deste artigo, nas
embalagens e nos materiais promocionais, a Denominagdo Comum
Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagdo Comum Internacional, em
letras e caracteres com tamanho nunca inferior & metade do tamanho das
letras e caracteres do nome comercial ou marca (NR).

§ 2° Nas bulas dos medicamentos considerados doping para atletas em !
competicdo, deve constar a frase "esse medicamento contém substancia
considerada doping no esporte”.

i
rad
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APRESENTAGAO DE EMENDAS

DATA PROPOSICAC

MEDIDA PROVISORIA N° 2,039-19

AUTOR N° PRONTUARID
DEPUTADO NELSON MARCHEZAN, PRESIDENTE DA CPI- MEDICAMENTOS
TIPQ
1(SUPRESSIVA  2() SUBSTITUTIVA  3() MODIFICATIVA 4(X}ADITIVA  5() SUBSTITUTIVO GLOBAL
PAGINA ARTIGO PARAGRAFG © INCISO ALINEA
&

§ 3° Nas embalagens, onde constar o cédigo de barras de cada unidade,
deve constar o nimerc de lote e sublotes (se houver), para que as
distribuidoras utilizem o mecanismo eletrdnico de leitura 6tica de cadigo de
barras segundo o sistema internacional.”

§4°E obrigatdria a colocagio do nlimero do fote e, se houver, dos sublotes,

nas notas fiscais de todas as transacles comerciais dos laboratdrios
produtores e das distribuidoras.”

JUSTIFICAGAO

1. O Deputado Ney Lopes, Relator da CPl-Medicamentos, apresentou a presente
emenda em seu Relatdrio Final obtendo a aprovagéo do colegiado. Entretanto, disposicio
regimental impede a apresentagiio de emendas as Medidas Providrias por comissdes da
Camara dos Deputados ou do Senado Federal, sendo permitida apenas a iniclativa
individual por qualquer parlamentar.

Desse Modo, na condicdo de Presidente da referida CPl, subscrevo a presente
emenda para que dessa forma a sugestio da CPI-Medicamentos pogsa ser analisada pela
Comisséo Mista incumbida de apreciar a matéria.

2. As investigages da CP! — Medicamentos revelaram insuficiéncias na Lei n® 6.360,
de 23 de setembro de 1976. As alteragdes propostas no art. 8° da MP 2.039-19/00, oriunda
do Poder Executivo, dardo melhores fundamentos legais para que a ANVS desempenhe

mais eficazmente suas competéncias no controle da qualidade e da seguranca dos
medicamentos.

As proposicles originais do art. 8° da MP ndo foram alterados. Apenas
acrescentamos trés paréagrafos ao art. 57 da Lei n°® 6.360/76 estabelecendo: a) que a bula
deve conter uma adverténcia quanto & possibilidade de doping das substéncias contidas
nos medicamentos; b) a obrigatoriedade de incorporar, no codigo de barras do produtos, o
numero do lote e, se houver, também do sublote; ¢} a obrigatoriedade, para os laboratérios
produtores e para as distribuidaras de colocar os nimeros do lote nas notas fiscais de todas

as transagdes comerciais realizadas.

f
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APRESENTAGAO DE EMENDAS

DATA PROFOSICAC
MEDIDA PROVISORIA N° 2,038-19
AUTOR N° PRONTUARIO
DEPUTADO NELSON MARCHEZAN, PRESIDENTE DA CPi - MEDICAMENTOS
TIPO
T(}SUPRESSIVA  2() SUBSTITUTIVA 3 () MODIFICATIVA 4{X)ADITIVA 5 {) SUBSTITUTIVO GLOBAL
PAGINA ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA
o

A adverténcia sobre a possibilidade do atleta estar incorrendo em pratica de doping
permitird uma disseminaggo, aos atletas de todos os tipos de esportes, em todas as
categorias, das substancias que, se usadas em situacido de competicdio. configuram
infragéo as normas do Comité Olimpico Internacional. A providéncia faz parte de um esforgo

combate as praticas intencionais e ndo intencionais de doping nos esportes.

& no cddigo de barras dos produtos constitui um importante mecanismo para a seguranga
sanitaria contra falsificag8es, adulteragies e roubos de medicamentos, que acabam

leitura eletrdnica dos codigos de barras e colocar o ndmero dos lote nas suas notas fiscais.

Face a importancia das alteragdes propostas solicitamos dos nobres parlamentares
do Congresso Nacional, bem como as autoridades do Poder Executivo, que as incorporem
no projeto de converséo da MP n® 2039-19/00 ou de suas reedicdes.

l/

infernacional, que o Brasil comprometeu-se a também realizar, para criar um ambiente de

Finalments, a exigéncia da constancia do numero do lote e sublotes nas notas fiscais :

entrando na cadeia de distribuicdo por insuficidncia de controle. A CPJ identificou no setor ,
do atacado e do varejo de medicamenios, portas importantes para a venda de produtos j
roubados, falsificados ou adulterados. O setor atacadista, que opera com lucros altos e
garantidos pela regulamentacéo atual, tem suficients condigdo econdmica para adotar a !

- Fd ////
ASS!NAW /
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MP 2.039-19
000104

APRESENTAGAO DE EMENDAS

DATA ! PROPOSI(

z

i MED'DA PROVISéRI:\ LA B VIV V]

AUTOR
Depitado Nefson Marchezan, Presidente da GFl Medicamentos

N° PRONTUARIO

TIPO
1 SUPRESSIVA  2() SUBSTITUTIVA' 3 () MODIFICATIVA 4{x} ADITIVA 5 SUBSTITUTIVO GLOBAL
PAGINA . ARTIGO PARAGRAFO INCISO . ALINEA
6 &
TEXTO

Art. 9°A O art. 3° da Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1998, passa a
vigorar acrescido dos seguintes incisos:

"XXVI - equivaléncia fterapéutica - “dois produtos sao
terapeuticamente equivalentes se eles sdo farmaceuticamente equivalentes e, dspois da
administragdo da mesma dose molar, tenham os mesmos efeitos relacionados & eficacia e a

seguranca, determinados por meio de estudos apropriados de bioequivaldncia e
farmacodinamica, estudos clinicos ou in vitro”;

"XXVII - equivaléncia farmacéutica - “dois produtos séo equivalentes
farmacéuticos se eles contém a mesma quantidade da substéncia ativa, na mesma dosagem:
tém as mesmas especifica¢des e padrées e sdo administrados pela mesma via; ndo significa;
laue sejam, necessariamente, equivalentes terapéuticos, pois as diferencas nos excipientes e
lprocessos de fabricac&o podem resultar em produtos de diferentes performances”.

JUSTIFICAGAD '

. 1. O Deputado Ney Lopes, Relator da CPl-Medicamentos, apresentou a presente :
emenda em seu Relatorio Final obtendo aprovagiio do colegiado. Entretanto, disposigho !
regimental impede a apresentacio de emendas as Medidas Provisérias por comissées da
Camara dos Deputados ou do Senado Federal, sendo permitida apenas a autoria individual
de qualquer parlamentar,

Desse modo, na condigdic de Presjddnte da referida CPI, subscrevo a presente
emenda para que, dessa forma, a sugestdg da CPI dos Medicamentos possa.ser analisadg, :
pela Comiss&o Mista incumbida de aprecidr a atéria/

. [/
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APRESENTACAO DE EMENDAS

e ETIQUETA

DATA

PROPOSIGADC
MEDIDA PROVISORIA N® 2039-19
AUTOR N° PRONTUARIO
Deputade Nelson Marchezan, Presidente da CPI Medicamentos
TRO 7
1(Q SUPRESSIVA 2 () SUBRSTITUTIVA 2 {) MODIFICATIVA 4{) ADITIVA 6 () SUBSTITUTIVO GLOBAL
PAGINA ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA
8 »r

2. A Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, refere-se ao conceito de
equivaiéncia terapéutica sem, no entanto, defini-lo. Por seu lado, o conceito de
equivalencia farmacéutica ¢ necessario para ajudar na distingdo entre medicamento
genérico e medicamento similar. Entendemos que esta emenda suprir4 essas lacunas
existente da Lei referida, contribuindo para sua melhor compreenséo.
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. SECRETARIA-GERAL DA MESA -

SUBSECRETARIA DE COMISSOES
SERVICO DE APOIO AS COMISSOES MISTAS

EMENDAS ADICIONADAS PERANTE A COMISSAO
MISTA, DESTINADA A EXAMINAR E EMITIR PARECER SOBRE
A MEDIDA PROVISORIA N° 2.134-26, ADOTADA EM 28 DE
JANEIRO DE 2001 E PUBLICADA NO DIA 27 DO MESMO MES
E ANO, QUE“ALTERA DISPOSITIVOS DA LEI N°® 9.782, DE 26
DE JANEIRO DE 1988, QUE DEFINE O SISTEMA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA E CRIA A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, E N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE
1977, QUE CONFIGURA INFRAGCOES A LEGISLACAO
SANITARIA FEDERAL E ESTABELECE AS SANCOES
RESPECTIVAS, E DA OUTRAS PROVIDENCIAS".

Deputado Dr. Hélio 105, 106, 107,108 e 109
Deputado Manoel! Salviano 110, 111 e 112
Deputado Nelson Marchezan 113

"SACM

TOTAL DE EMENDAS - 113

Convalidadas ~ 104
Adicionadas - 009
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MP-2134-2¢
000105

APRESENTACAQ DE EMENDAS | -
Data: Proposig¢do: MP N° 2134-26

21.00.2001_|™ 5
Autor: .Dﬁ M/JO (fbr/ﬁf}) Prontuario 2Ly

1. Supressiva | 2, Substitutiva | 3. Modificativa | 4. Aditlva 5. Substitutiva
X Global

6. Redagdo Artigo: Paragrafo: Inciso/Alinea Pagina:

" W

Suprima-se o § 12 do art. 15 da Lei n® 9782, de 1999 com a redagéo conferida pelo art.
12 da MP em questao.

Justificativa

A alterag@o introduzida pela nova redagdo do § 12 do art. 15 reduz o quorum para
deliberagéo da diretoria colegiada admitindo que apenas dois diretores — de um total de
cinco — possam tomar decisdes pela agéncia ao contrario do texto original da lei que
exigia o voto de trés diretores,

N&o se justifica que num colegiado de tio pequenas dimensées cogite-se de mecanismo
de defiberagéio que ndo seja o da maioria absoluta de seus membros, que remete ao n®
de trés votos, : :

Sala da Comisséo, de janeiro de 2001

Ol 7
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MP-~2134-26
000106
APRESENTACAO DE EMENDAS o
Data: Proposi¢cédo: MP N° 2134-26

31.04.2000 | -
Autor: D ﬁ | H‘E% P [fDT- /_S @ Prontuario 253

1. Supressiva | 2. Substitutiva | 3. Modificativa 4. Aditiva 5. Substitutiva
Global

X
6. Redagéo Artigo: Paragrafo: Inciso/Alinea Pagina:

" A/

Acrescente-se o seguinte inciso VIl ao art.15 da Lei n® 9782, de 1999 com a redagéo
conferida pelo art. 12 da MP em questio.

“Ant. 15. Compete a Diretoria Colegiada:
VHI — eiaborar, aprovar & promulgar o reg'mento interno, definir a 4rea de atuagéo das
unidades organizacionais e a estrutura exscutiva da Agéncia.”

Justificatlva

O texio da MP suprime da competéncia da diretoria colegiada da agéncia
transferindo-a ao Diretor-Presidente a competéncia para elaborar, aprovar e promulgar
o regimento interno, bem como para definir a area de atuagio das unidades
organizacionais e para exercer a gestdo operacional da agéncia.

Parece estar havendo um superdimensionamento das funcbes do diretor-
presidente que acaba por minar uma das principais viitudes e caracteristicas das
agéncias reguladoras que é a gestdo colegiada. Sugerimos, pois, a incluséo do
dispositivo indicado no corpo da emenda, para que a Diretoia Coleglada retomse uma de
suas atribuigdes precipuas.

Sala da Comissdo, de janeiro de 2001

O et W//
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APRESENTACAO DE EMENDAS

MP-2134-26
000107

Data:

.ol 2004

Proposigao: MP N° 2134-26

Autor: L. H?ff /)0 1 PDT” < ]02 Prontuério 2Ly

1. Supressiva | 2, Substitutiva
X

3. Modificativa 4, Aditiva

5. Substitutiva
Global

6. Redacédo Artigo:
10

Paragrafo: Inciso/Alinea

Pagina:

4/1

Suprima-se o Inciso VIl do art.16 da Lei n® 9782, de 1999 com a redagéio conferida pelo

art, 12 da MP em questdo.

‘O texto da MP suprime da competéncia da diretoria colegiada da agéncia transferindo-a
ao Diretor-Presidente a competéncia para elaborar, aprovar e promulgar o regimento
interno, bem como para definir a 4rea de atuagéo das unidades organizacionais e para

Justificativa

exercer a gestdo operacional da agéncia.

Parece estar havendo um superdimensionamento das fungdes do diretor-presidente que
acaba por minar uma das principais viriudes e caracteristicas das agéncias reguladoras
que é a gestao colegiada. Sugerimos, pois, a supresséo do dispositivo indicado no corpo

da emenda.

Sala da Comissdo, de janeiro de 2001
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MP-2134-26
000108

APRESENTACAQ DE EMENDAS
Data: Proposigédo: MP N° 2134-26
21.0(. 200/

Autor: D K ‘ IQ'F/.//L 0 / fDV/ < f) Prontuério 35 R

1. Supressiva| 2. Substitutiva | 3. Médificativa 4. Aditiva 5. Substitutiva
X Global

6. Redagdo Artigo: Paragrafo: Inciso/Alinea Pagina:

" L/

Suprima-se o inciso X do art. 22 da Lei n° 9782, de 1999 com a redagdo conferida pelo
art. 12 da MP em questéo,

Justificativa

O inclso x do an. 22 da Lel, alterado pelo an. 12 traz inovagao polémica. Permite o
dispositivo introduzido que a agéncia aplique no mercado financeiro algumas de suas
receitas previstas no texto da lei. Argumenta o Govemo que tal medida destina-se g
proteger os valores auferidos da corroséo inflacionéria. Ocorre que a atuagio do Poder
Plblico nesta drea da vigilancia sanitéria é t4o precéria que agride-nos a possibilidade
dos recursos ndo serem imediatamente carreados 3 ampliagdo e aprimoramento da
acdo do Poder Publico. Ademais, os indicadores inflaciondrios ndo justificam essa
inovacgéao.

Recentes sfo as noticias de que parcela significativa da carme bovina que é
comercializada no pafs néo estd sujeita a qualquer espécie de fiscalizagéo do poder
plblico colocando em risco a sadide da populagéo. Pelo exposto, propomos a supresséo
do presente dispositivo.

Sala da Comissfio, de janeiro de 2001
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MP-2134-2¢
000109
APRESENTACAO DE EMENDAS E— —
Data: 01.02.2001 Proposigdo: MP N° 2134-26
Autor:Dr. Hélio ' Prontuario 358

1. Supressiva | 2. Substitutiva | 3. Modificativa 4. Aditiva 5. Substitutiva

Glohal
X
6. Redagéo Artigo: Parégrafo: inciso/Alinea Pégina:
1° 1/1

Acrescente-se o seguinte § 72 ao art. 72 da Lei n? 9782 de 26 de janeiro de 1999, no rol
das alteracdes empreendidas pelo art. 12 da MP n® 2134.

“Art. 792....

§ 7¢ O monitoramento de pregos de que trata o inciso XXV deste artigo abrangers,
também, 0s pregos dos medicamentos genéricos, devendo a Agéncia zelar para que o
consumidor tenha acesso as informagtes referentes aos pregos dos medicamentos de
marca e de todos os medicamentos genéricos correspondentes.

Justificativa
Importa que o monitoramento de pregos a ser realizado pela Agéncia abranja,
tambeém, a disponibilizagdo ao consumidor de todas as informagdes sobre precos, seja

dos medicamentos de marca seja dos medicamentos genéricos, para que o consuridor
possa efetivamente aptar pelo mais barato, assegurada a qualidade.™

Sala da Comissao, 01.02.2001

7 lete. ' M
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APRESENTACAO DE EMENDAS
R ¢ 060110
DATA PROPOSh,. ..
31.01,03 MEDIDA PROVISORIA N° 2,134-26/2001
AUTOR N° PRONTUARIO

Denutado Manae! Sahviann

TiPO
1(SUPRESSIVA  2(x) SUBSTITUTIVA '3 () MODIFICATIVA 4 (JADITIVA 5 () SUBSTITUTIVO GLOBAL
PAGINA ARTIGO RARAGRAFO INCISO ALINEA
01104
TEXKTO

os seguintes itens:

anos"

JUSTIFICAGAO

a sobrevivéncia de muitas indGstrias produtoras de medicamentos. O programa de
anos de validade das inspegées. Nédo se justifica a cobranca de uma taxa anual para um

custo da producéo. Estes motivos, nos fazem entender que o prazo de renovagio pode
passar a ser de dois anos para estas industrias, sem prejuizo da atividade fiscalizadora,
que pode cancelar o referido certificado a qualquer momento, sempre que o©
estabelecimento ndo cumprir com os rigorosos requisitos de qualidade que séo exigidos
neste tipo de atividade.

Subsfitua-se, no Anexo da Medida Provisoria, que se refere & Taxa de
Fiscalizac8o de Vigildncia Sanitaria, definindo os valores e 0s prazos para sua renovacso,

4.3.2 Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos e
insumos: na coluna "prazo para renovagéo”, substitua-se "anual’ por "dois

O custo anual de R$ 15.000,00 (quinze mil reais) para a obtengdo do
Cerlificado de Doas Préticas de Fabricagéo e Gontrole de uma empresa, é excessivo para

inspecbes as industrias farmacéuticas do Ministério da Satide prevé o periodo de dois

servigo que somente serd prestado a cada dois anos. Isto aumentara significativamente o




149

i MP-2134-26
000111
APRESENTAGAQ DE EMENDAS [ 1
DAIA PROPOSICAT ’ o - ~
31.04.01 MEDIDA PROVISORIA N° 2.134-26/2001
AUTOR N* PRONTUARIO
Deputado Manoe! Satviano
TIPO
1 SUPRESSIVA  2(x) SUBSTITUTIVA "3 () MODIFICATIVA 4 0 ADITIVA 5 () SUBSTITUTIVO GLOBAL
PAGINA ARTIGO PARAGRAFQ INGISO ALINEA
"
TEXTO

Substituam-se, nas notas ao final da tabela do Anexo desta Medida
Provisdria, que trata da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria, o item a e o item b
que define redugdes dos valores da tabela, conforme a expresséo abaixo:

‘a) trinta por cento, para empresas com faturamento anual entre R$
25.000.000,00 (vinte e cinco milhbes de reais) e inferior ou igual a R$
50.000.000,00 (cingénta milhdes de reais);”

b) quarenta por cento, para empresas com faturamento anual entre R$
€.000.000,00 (seis milhGes de reais) e R$ 25.000.000,00 ‘(vinte e cinco
mithdes de reais);”

JUSTIFICACAO

O novo item g aumenta o desconto das empresas que tém faturamento de
ate 50 mithdes de reais e novo item b cria uma faixa intermediaria para empresas com
faturamento entre 8 milhdes de reais ¢ 25 milhdes de reais, definindo uma melhor a 5
proporcionalidade do valor das taxas de vigiléncia face ao porte dos estabelecimentos e |
uma diminuigéo do valor da taxa para as empresas de tamanho médio.
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) MP-2134.2¢
APRESENTAGAOQ DE EMENDAS
000112
DATA PROPOS, 7
31.01,01 MEDIDA PROVISORIA N°® 2,13%26/2001
AUTOR N® PRONTUARIO :
Deputado Manee! Salviane 4
. TIPO
1) SUPRESSIVA  2(x) SUBSTITUTIVA 3 0 MODIFICATIVA 4 (JADITIVA 5 () SUBSTITUTIVO GLOBAL
PAGINA ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA 1
01/01 !
TEXTO

Substitua-se, no Anexo desta Medida Provisdria, que frata da Taxa de

: 'Fiscaiizagéo de Vigilancia Sanitaria, definindo os seus valores e os prazos para renovacio,

05 seguintes itens:

“4.1.3 Genéricos: na coluna "valores em R$, substitua-se 6.000 por 4,000,
JUSTIFICA(;AO

O Governo pretende que os medicamentos genéricos sejam fabricados pela
inddstria farmacéutica com precos reaimente mais baratos e, dessa forma, que possam
ser mais acessiveis ao grande contingente de brasileiros que ndo t&m recursos para
compra-los quando necessitam. O prego estipulado para o registro de cada uma das
formas farmacéuticas de cada medicamentos pode inviabilizar este objetivo altamente
nobre. Esta emenda busca amenizar o custo para as empresas produtoras de

medicamentos genéricos, estimulando ainda mais o seu langamento no tempo mais breve
possivel..
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TEXTO

Art. 1° Dé-se ao art. 7° da Lei n° 8.782, de 26 de janciro de 1999, proposto
no art. 1° da MP acima, a seguinte redagéo:

i 0
Y 1 U

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

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacéo,
distribui¢do e importagéo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lej
e de comercializagdo de medicamentos;

XXV - exercer, relativamente ao mercado de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, no que se refere a
producdo, distribuicdo e comercializagdo destes produfos, as
competéncias legais em matéria de controle, preservacdo da
concorréncia e repressdo das infragSes da ordem econémica,
ressalvadas as competéncias pertencentes ao Conselho Administrativo
de Defesa Econémica — CADE.

..................... L R T P I R I P S A

§ 4° No exercicio das competéncias em matéria de controle,
prevengao e represséo das infragGes & ordem econdmica de que trata o
inclso XXVI deste artigo, a ANVS observard as mesmas regras
procedimentais estabelecidas na Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994,
e suas alterages, cabendo ao Diretor-Presidente as mesmas
atribuigdes e competéncias cometidas ao Secrotdrio de Direito
Econbmico, previstas na referida lei, facultando-se a cefebracdo de
convénio com a Secretaria de Direito Econdémico do Ministério da
Justiga.

§ 5° Fica facultado ao Direfor-Presidente da ANVS, na instrugéo
dos processos administrativos, aplicar o disposio no artigo 38 da Lei i
8.884/94.

§ 6° Para fins do disposto no inciso XXV deste artigo, constitui-se
infragdo da ordem econbmica nos mercados de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e g)relatos, as condutas previstas no arfigo 21
da Lel 8.884/94, ingepen entemeqr& da configuragao das hipoteseg,

WITa| // s

bl f

e AN - : i 3 i
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expressas no artigo 20 da mesma Lei.

§ 7° No exercicio das competéncias em matéria de controle,
prevengdo e repressdo das infragbes & ordem econdmica, para a
caracterizagdo da imposigdo de pregos excessivos ou do aumento
injustificado de pregos, além de outras circunsténcias econémicas e
mercadoldgicas relevantes, considerar-se-a:

| — o prego do produto ou servico, ou sua elevagdo, ndio
Justificados pelo comportamento do custo dos respectivos insumos, ou
pela introdugdo de melthorias de qualidade;

Il - o prego de produto anteriormente produzido, quando se tratar
de sucedédneo resulfante de alteragées néo substanciais;

lll - o prego de produtos e servigos semelhantes, ou sua evoluggo,
em outros mercados, inclusive internacionais; ‘

IV — a exisléncia de ajuste ou acordo, sob qualquer forma, que
resufte em majoragdo do prego de bem ou servigo ou dos respectivos
custos,

V - a variagdo dos indices de pregos, nos termos da
regulamentagéo.

§ 8° Resolugdo da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitédria
determinarda o wuniverso de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos que estardo sujeitos ao controle definido no
inciso XXV.

§ 9° Nos mercados de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, quando caracterizar-se a infragdo & ordem
econdmica e as circunstdncias assim determinarem, o Conselho
Administrativo de Defesa Econémica — CADE poderéd determinar a
concesséo de licenga compulséria de patente de litularidade do infrator,

sem prejulzo de outras penalidades cabiveis, previstas na Lei n9
8.884/94."

Art. 2° Esta emenda entra em vigor na data de sua publicagao.
JUSTIFICAGAOQ

Durar)té o periodd de fyncionamento nesta Casa, a CPl dos

(o™
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Medicamentos constatou varias infragGes & ordem econdmica, dentre as quais destacou-se a
abusividade na elevacio dos pregos de remédios, o qua motivou a instauragio de processos!
administrativos, no &mbito do CADE e da SDE, do Ministério da Justica.

Ficou constatada, também, além da faita de integracdo do CADE, da
SDE/MJ e da SEAEM/M, preparo insuficiente para atuarem e apurarem, com eficacia e
celeridade, as infragbes na area de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, que
exige conhecimentos técnicos especificos.

Para suprir tais deficiéncias, estamos propondo que a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria —~ ANVS, sem prejuizo das competéncias do CADE, exerca,
relativamente ao mercado de drogas, medicamentos, insumos farmacauticos e correlatos, no
que se refere a produgfo, distribuigso e comercializagio desses produtos, as competéncias
legals em matéria de controle, instrugdo processual, preservagdo da concorréncla e
represséo das infragdes da ordem econdmica.

Estamos certos de ndo haver divida quanto ac mérito contido nesta
proposi¢éo, razéio pela qual solicitamos apoio dos cole artamentares para aprovarem a
presente emenda.

Sala das Sessdes, eny31 de janeiro de 2001.

Deputado NE S

plitado NEY LOPES
10062206-009

s
7 |
ASSINATURA
A7
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SUBSECRETARIA DE COMISSOES
SERVICO DE APOIO AS COMISSOES MISTAS

EMENDAS ADICIONADAS PERANTE A COMISSAO
MISTA, DESTINADA A EXAMINAR E EMITIR PARECER SOBRE
A MEDIDA PROVISORIA N° 2,134-30, ADOTADA, EM 24 DE
MAIO DE 2001 E PUBLICADA NO DIA 25 DO MESMO MES E
ANO , QUE “ALTERA DISPOSITIVOS DA LE! N° 9.782, DE 286
DE JANEIRO DE 1999, QUE DEFINE O SISTEMA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA E CRIA A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, E N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE
1977, QUE CONFIGURA INFRACOES A LEGISLACAOQ
SANITARIA FEDERAL E ESTABELECE AS SANGOES
RESPECTIVAS, E DA OUTRAS PROVIDENCIAS”,

Deputado ARNALDO FARIA DE SA

Deputado JULIO REDECKER 116

SACM

TOTAL DE EMENDAS - 115

Convalidadas - 113
Adicionadas - 002
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g TEXTQ

Suprima-se na parte final do § 3° do Art. 3% da Lel n° 9.204, de 15 de julho de 1996, com a redacfio que lhe deu o art, 7°
da Medida Proviséria ora em apreciago (MP n® 2.134-30, de 24 de maio de 2001) a expressao: “acempanhada de
.-.imagens ou figuras que ilustrem o sentido da mensagem”,

JUSTIFICATIVA

A supressfo ora proposta resulta da clara inconstitucionalidade — além da inconveniéncia para o inleresse publico, como ao
final se verd - da providéncla determinada pelas expresabes a suprimir.

Com efeito, o dispositive em questdo regulamenta ~ no tocante aos produlos de tabaco - © disposto no § 4° do art. 220 da
Constiluicio Federal, verbis:

“§ 4° - A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agretbxicos, medicamenios e terapias estara
sujeita a reetrigdes legais, nos termos do inciso if do pardgrafo anterior, & conterd, sempre que necessdrio,
adverténcia sobre os maleficios decomrentes de seu uso.”

Previsto no § 2° do mesmo arl. 3° da Lei n® 9.294, de 15 de juiho de 1986, com a redagio adotada peta MP em exame, que as
clausulas de adverténcia se farfo, para fodos os produtos referidos no supra transcrito § 4° do art. 220 da Constituigio Federal,
“segundo frases estabslecidas pelo Ministério da Satde”, o § 3° veio acrescentar, exclusivamente com relacdo aos produtos

fumigenos, a exigéncia de que tal adverténcla venha “acompanhada de imagens ou figuras que ilustrem o sentido da
mensagem”®,

1© que o legislador constitucional autoriza & que a Isi possa exigir que a propaganda dos produtos que menciona contenha
" ")dverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu uso. Adverincia & expressdo que no texto constitucional comesponde 2
informag&o ac consumidor quanto & possibilidade de tals maleficios, como entendeu o legislador quando regulamentou o
referido art. 220, § 4°, da CF, o que fez por intermédio da referida Lei 9.294/96, & o ari. 5°, XXXH, da Carta Magna, editande a
Lei 8,078, de 11 de setembro de 1890, o chamado Cédigo de Defesa do Consumidor, cujo arl. 30 impde sejam fornecldas
informagdes corretas, em lingua portuguesa, compreendendo os riscos que os produtos apresentem & salide e seguranga dos
consumidores. "

Outra inconstitucionalidade flagrante diz respeito & utilizagao do processo legislativo da medida proviséria para a inlroducie Ao
ordenamenta juridico da exigéncia em questao.

Como sabldo, a medida proviséria tem como requisitos (CF, ad. 62) a relevancla e a urgéncla, certo gque relevancia &

expressio a que a doutring dé o sentido de necessidade, por isso que inimaginavel que o legisiador normatize quatquer
matéria gue ndo seja relevante,

Pelo conjunlo de razdes caracleriza-se a ir{—caw,\lituclo_natidade maleral e formal da providéncia que se quer suprimir, bem
ainga sua inconveniéncla, é yue se espera o é\coih enlo da presente emenda supressiva. e

2N | - p
i / A\ \a} FESHATIRA 'I
[ 8
ARNAN] A DY SA- . . |

DEMD\Q\_FE/’ RAC"-sﬁu PAULO
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inclua-se nas “Notas” do anexo da Medida Provisdria
2.134-30 de 24 de maio de 2001, a seguinte observacgéo:

“As bebidas e alimentos serdo registradas somente em
caso de competéncia do Ministério da Saude”.

JUSTIFICATIVA

Os principais diplomas legais que regem o setor de
bebidas sdo: Lei 7.678/88 — Lei de Vinhos; Lei 8.918/94 - Lei de Bebidas;
Decreto 2.314/97 — Regulamenta a Lei 8918/94, que dispde sobre a
padronizacdo, a classificagdo, © regisiro, a inspe¢do, a produgdo e.a
fiscalizagdo de bebidas.

Conforme digposto nas mencionadas leis e decreios, os
vinhos, as bebidas aicodlicas destiladas e fermentadas e as demais bebidas,
com exce¢do das bebidas dietélicas ou funcionais s&o registradas e
fiscalizadas pelo Ministério da Agricultura e do Abastecimento.,

Além disso, também de acordo com a legislagio vigente,
é competencta do Ministéric da Agricultura o fegistro e fiscalizagdo dos
alimentos de origem animal, tais como carnes e embutidos. -

Portanto, & necessario esclarecer que a Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitéaria registrarda apenas os produtos cuja
fiscalizagao e registro seja de competéncia do Ministério da Satide, evitando-
sé 0 excesso de despesa e burocracia com a dupla fiscalizagéo e o duplo

7 ﬂ ﬂ f

PARLAMENTAR

10

Brasilia, 29 de maio de 2.001 Deputad JULI BEDECKE

Sccrctaria Especial do Editoragiio ¢ Publicagtes de Senade Fedetal Bra.sllm DF
(08:14976/2002)




