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14.

16.

. Fica isento o recolhimento de raxa para acréscimo ou aiteragdo de registro. referente a texto de bula. formulario

de uso e rotulagem. mudanga de numero de telefone. numero de CGC/CNPJ. ou outras informagées legais.
conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da ANVISA.

. Os valores de redugdo previstos no item | ndo se aplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da Tabela. e as empresas

localizadas em paises que ndo os membros do MERCOSUL.

. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estdo enquadradas nas letras "a". *b™ e

“c" do item 1 das Notas. aplica-se. independentemente do taruramento. a taxa unica de anuéncia de importagao
das mercadorias de que watam os itens 5.3. 53.4. 5.6. 5.7 e 5.8 deste Anexo. no valor de RS 40.00.

As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estio enquadradas nas letas "a”, “b" e
“c” do item 1 das Notas. aplica-se. independentemente do faturamento. a taxa de anuéncia de exportagio das
mercadorias de que tratam os itens 3.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo. nos seguintes valores:

a) R$ 40.00. quando se matar de no maximo 20 amostras por remessa a destinatario. comprovada por item.
mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria:

b) R$ 80.00. quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a destinatario. comprovada por item. mediante
conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria.

. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o disposto no item 5.14 e seus descontos ao porte das embarcagées

por arqueagdo liquida e classe. tipos de navegagao. vias navegaveis e deslocamentos etetuados.

Para os efeitos do disposto no item anterior. considera-se:

16.1. Arqueacao liquida - AL: expressdo da capacidade util de uma embarcagio. determinada de acordo com as
prescrigdes dessas regras. sendo funcdo do volume dos espagos fechados destinados ao transporte de carga,
do numero de passageiros transportados. do local onde serdo transportados os passageiros. da relagdo
calado/pontal e da arqueagdo bruta. entendida arqueagio liquida ainda como um tamanho adimensional.

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

16.3. Tipo de navegacao:

16.3.1. Navegacdo de Mar Aberto: realizada em aguas maritimas consideradas desabrigadas. podendo ser
de:

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre portos brasileiros e estrangeiros:

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do territorio brasileiro utilizado a via
maritima ou esta e as vias navegaveis interiores: e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logistico a embarcagdes e instalagdes em
aguas territoriais nacionais e na zona econdmica exclusiva. que atuem nas atividades de

pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos;

16.3.2. Navegacdo de Interior: realizada em hidrovias interiores assim considerados rios, lagos, canais,
lagoas, baias. angras, enseadas e areas maritimas consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegagao de Apoio Portuario: realizada exclusivamente nos portos e terminais aquaviarios para
atendimento de embarcagdes e instalagdes portuarias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional.
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manumo-fluvial ou mariumo-facusre ¢ gue
desenvolvemn atvidades ou servicos de ransporte de
©€Argas ou DASSageiras.

"

14.4.2

Mar aberto de longo curso. em  transito.
intermacional. com  Jeslocamento  maritimo.
mariumo-tluvial ou mariumo-lacusoe ¢ que.
desenvolvem auvidades de pesca

000

1445

Mar aberto de longo curso. ¢m  mansito.
internacional. com  dJeslocamento  maritimo.
maritimo-tluvial ou mantimo-lacusode e que:
desenvolvem auvidades de esporte e recreio com-
tins nio comerciais.

ISENTO

w

1444

Mar aberto de longo curso. em trdnsito:
internacional. com  dJeslocamento  marinmo..
mariumo-tluvial  ou manumo-lacusome ¢ que:
desenvolven atividades de esporte e recreio com:
fins comerciais

000

14405

[ntenior. em  tanswto  intemacional.  com:
deslocamento tluvial e que desenvolvemn auvidades
de esporte e recreio com fins ndo comerciais

ISENTO

w

.14.4.6

[ntenor.  em  transito  intermacional.  com:
deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades.
de esporte ¢ recreio Com IS COmercias

600

.14.4.7

Intenor. em  wdnsito  internacional.  comu
deslocamento tluvial e que desenvolvem atividades:
de pesca

600

.144.8

Mar aberto de cabotagem. em  transito:
exclusivamente nacional. com deslocamento:
maritimo, maritumo-fluvial ou maritimo-lacustre e

que desenvolvem atividades ou servicos de:
ransporte de cargas ou de passageiros

600

w

.14.4.9

Mar aberto de apoio maritimo. em transito:
exclusivamente nacional ¢ com deslocamento
mariumo. manumo-iluvial ou maritumo-lacustre

600

D

.14.4.10

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou
servico. em Tansito exclusivamente nacional e com:
deslocamento  maritimo. mariumo-tluvial ou:
nantmo lacustre

600

w

14411

Interior. em wansito exclusivamente nacional. com:
‘deslocamento marinmo ou maritimo-lacustre e que:
‘desenvolvem atividades ou servigos de transporte de:
lcargas ou de passageiros i

600

.144.12

Interior. em wansito exclusivamente nacional, comi
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-i
lacustre e que desenvolvem auvidades ou servigos,
.de transporte de cargas ou de passageiros !

600

.14.4.13

Intenor de apoio pormaro, em  transitos

1 . .

exclusivamente nacional e com deslocamento;
itimo ou maritimo-lacustre !

600

5

14414

iInterior de apoio porruirio, em tramsito;
'exclusivamente nacional e com deslocamento!
imaritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacuste |

600

5

.14.4.15

Interior que desenvolvem outra atividade ou|
|servi<;o, emt transito exclusivamente wacional ¢ com|
deslocamenmo mannimo ou marntmo-lacuste !

600
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1 No Pais e MERCOSUL i i
28101 Ceruficacdo de- Boas Prancas de Fabricagdo de. s
p_rodutoscpara saude : 08 uat
e Outros paises 37.000 Anual
) Certificacio de Boas Prarncas de Dismbuicio e
Armazenagem de produtos para saude por: 13.000 Anual
estabelecimento
74 Modificagdo ou acréscimo na certficagdo por:
inclu;éo de novo : :.ipo de linha de. prodgto- 5.000 N
(equipamento. materiais e produtos para diagnostico-
de uso "in viro")
7S Registro. revalidagdo ou renovagao de regiswo de:
: produtos para saude
il Equipamentos de grande porte para diagnostico ou:
terapia. tais._ como medicina nuclear. to'rr_logmria, 20.000 CRGoTRS
computadorizada.  ressonancia  magnetica ¢
<1Neang10coro-nariogratia.
VS Ouwos equipamentos de medio e pequeno portes:
para diagnosuco ou terapia. artigos, marteriais.. $.000 Ciot S aEle
produtos para diagnostico de uso “in-viro" e demais:
produtos para saude .
.7.5.3 Famulia de equipamentos de grande porte paral 28.000 Cinco anos
i diagnostico ou terapia i
7.54 Familia de equipamentos de medio e pequeno portes!
- para diagnostico ou terapia, artigos, materiais,; :
I feagenteshde diagnostico depuso "in g‘)/in'o" e dernais: 12,58 CInpelane-
| ‘produtos para saude -
i7.6 :;Alteracao, mclu;ao Oou 1sen¢ao no regisro de€ 1.800 m
7.7 ‘Emissao de cernficado para exportacao ISENTO -
R .
3.1 Avaliacdo rtoxicologica para fim de registro de
produto
|8.1.1 Produrto técnico de ingrediente ativo ndo regisrado! 1.800 .
= no Pais :
8.1.2 Produto técnico de ingrediente auvo ja regisrado no: 1 800 —
Pais :
8.1.3 ~ Produto formulado P 1800 -
8.2 ;Avaliacéo toxicologica p_iall'é.rgg-i.ggo de componente 1 1.800 -
8.3 ;Avaliacéo toxicologica para fim de Regisn’o! 1.800 .
| [Especial Temporario o il i
8.4 Reclassificagio toxicologica | 1.800 -—
8.5 Reavaliagio de registto de produto, conforme| 1.800 .
( Decreto n2 991/93 (MRS |
8.6 lAvaliagdao toxicologica para fim de inclusdo dei 1.800 | -
cultura ) l
|8.7 ‘Alteragao de dose l [_
8.7.1 \Alteracdo de dose, para maior. na aplicagao | 1.800 ! ---
8.8 |Alteragao de dose. para menor. na aplicagao | ISENTO | vt
9 | |_
9.1 t‘e:nlistro, revalidacio ou renovagao de registro de 100.000 1 )
genos [
























































































CONGRESSO NACIONAL

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 2001

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

MEDIDA PROVISORIA N2 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, e n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infracBes & legislacdo sanitdria federal e
estabelece as sangdes respectivas, e d4 outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigio que lhe confere o art. 62 da
Constitui¢do, adota a seguinte Medida Proviséria, com forga de lei:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
passam a vigorar com as seguintes alteragdes:

“Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Satide, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de
duragdo indeterminado e atuagio em todo territério nacional.

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

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagio, distribuig3o e importagio dos
produtos mencionados no art. 8 desta Lei € de comercializagdo de medicamentos;

SENADO FEDERAL

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

ECRETARIA D
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XXV - monitorar a evolugdo dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes,
insumos e servigos de saude, podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessério, informagdes sobre produgdo, insumos, matérias-
primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito piiblico ou privado que se
dediquem as atividades de producdo, distribui¢do e comercializagdo dos bens e servigos previstos
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de
direito publico ou privado que se dediquem as atividades de produgdo, distribuicio e

comercializacdo dos bens e servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o
caso;

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos
incisos III ou IV do art. 20 da Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento
injustificado de pregos ou imposi¢do de pregos excessivos, dos bens e servigos referidos nesses
incisos, convocar os responsaveis para, no prazo maximo de dez dias iiteis, justificar a respectiva
conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.8§4, de 1994;

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagdo sanitdria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitéria;

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

Receita Federal.

---------------------------------------------------------------------------- Sesssssivsesnevsssservavere

§ 4% A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saide a execugdo de atribuigdes
previstas neste artigo relacionadas a servigos médico-ambulatorial-hospitalares, previsios nos §§
22 ¢ 32 do art. 82, observadas as vedagdes definidas no § 1° deste artigo.

§5% A Agéncia deverd pautar sua atuagdo sempre em observancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de
descentralizagio da execugfio de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedagdes relacionadas no § 12 deste artigo.

§ 62 A descentralizagio de que trata o § 5° sera efetivada somente apés manifestagio
favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Satide.” (NR)

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

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

§ 62 O Ministro de Estado da Satide podera determinar a realizagdo de agdes previstas nas
competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, em casos especificos e que impliquem
risco 4 saide da populagio.



§ 72 O ato de que trata o § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Unido.

§ 82 Consideram-se servigos e instalagdes submetidos ao controle € fiscalizag3o sanitéria
aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos ¢ fronteiras e nas estagdes aduaneiras
e terminais alfandegados, servigos de transportes aquéticos, terrestres ¢ aéreos.” (NR)

SARE, T o vvorsonosensuseasonssshississss S EARIAX AL NS HARS SRS ER VAT R AR RS SRS SRS,

Paragrafo tinico. A Ageéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que devera ter,
no minimo, representantes da Uni%o, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos
produtores, dos- comerciantes, da comunidade cientifica e dos usudrios, na forma do
regulamento.” (NR)

“Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

I - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia;

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

III - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;
IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitéria;
V - elaborar e divulgar relatérios periédicos sobre suas atividades;

VI -julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provocagdo dos
interessados;

VII - encaminhar os demonstrativos contibeis da Agéncia aos érgdos competentes.

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

§ 22 Dos atos praticados pela Agéncia caberé recurso 4 Diretoria Colegiada, com efeito
suspensivo, como ultima instincia administrativa.” (NR)

“Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

I - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

II - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

I1I - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;
IV - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comiss@o e fungdes de
confianga, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislagdo em vigor;

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

VII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas;
VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a drea de atuagfio das

unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia; SENADO FEDERAL
IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia.” (NR) .UBSECRETARIA DE ARQUIVO
R 7 /) —

T



“Art. 19. A Administragiio da Agéncia sera regida por um contrato de gestio, negociado
entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saiide, ouvidos previamente os Ministros
de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orgamento e GestZo, no prazo maximo de cento e vinte
dias seguintes 4 nomeago do Diretor-Presidente da autarquia.

' " (NR)
...................

B et NsIINENEEVEreeIIEIeRTIBIPIOIICOIIINENS

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

” X
eeetresseeseeseesmeesesssesenretosemieeeressrasesrassssssssmers S s e vt (NR)

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

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

§ 6 Os laboratérios instituidos ou controlados pelo Poder Piblico, produtores de
medicamentos e insumos sujeitos a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, & vista do interesse
da saude publica, estdo isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizago de Vigilancia Sanitaria.

§ 7° As renovagdes de registros, autorizagdes e certificados aplicam-se as periodicidades e
os valores estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Anexo.

§ 82 O disposto no § 7° aplica-se ao contido nos §§ 12 a 82 do art. 12 e parigrafo tnico do
art. 50 da Lei n® 6.360, de 1976, no § 22 do art. 32 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de
1969, e § 32 do art. 41 desta Lei.” (NR)

“Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicagio de seu
regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficarda a Autarquia, automaticamente, investida no
exercicio de suas atribui¢Ges, e extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitiria.” (NR)

§ 12 A Ageéncia podera conceder autorizagio de funcionamento a empresas e registro a
produtos que sejam apliciveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a mercados
externos, desde que ndo acarretem riscos a satide publica.

§ 2¢ A regulamentagdo a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isengfo de
registro.

§ 3 As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n® 986, de 1969, ficam, também, obrigadas a
cumprir o art. 22 da Lei n® 6.360, de 1976, no que se refere a autorizagio de funcionamento pelo
Ministério da Saiide e ao licenciamento pelos érgos sanitarios das Unidades Federativas em que
se localizem.” (NR)



Art. 22 A Lein®9.782, de 1999, passa a vigorar acrescida dos seguintes artigos:

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

“Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializagdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitiria, impréprios para o consumo, ficard a. empresa responsivel obrigada a veicular
publicidade contendo alerta 4 populag3o, no prazo e nas condigdes indicados pela autoridade

sanitana, sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e & anuéncia prévia do
_conteudo informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.” (NR)

Art. 32 O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude ficara subordinado
tecnicamente 2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria e administrativamente 4 Fundagdo Oswaldo
Cruz.

Paragrafo tinico. As nomeagdes para 0s cargos em comissdo e as designagdes para as
fungdes gratificadas do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude serdo de competéncia do
Ministro de Estado da Saiide, por indicagiio do Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria, ouvido o Presidente da Fundagio Oswaldo Cruz.

Art. 4° Os alimentos importados em sua embalagem original terdo como data limite para
regularizag@o de sua situag3o de registro junto 4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria o dia 1° de
margo de 2000.

Art. 52 Os servidores efetivos dos quadros de pessoal do Ministério da Saide e do
Fundagio Nacional de Satde, em exercicio, em 31 de dezembro de 1998, na Secretaria de Vigilanci:
Sanitéria e nos Postos Aeroportuarios, Portuarios e de Fronteiras ficam redistribuidos para a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 12 Os servidores da Fundag#o Nacional de Saude, redistribuidos consoante o disposto no
caput, serdo enquadrados no mesmo plano de cargos dos servidores oriundos do Ministério da Sadde.

§ 2% Caso o resultado do enquadramento de que trata o § 1° gere valores inferiores aos
anteriormente percebidos, a diferenga sera paga como vantagem nominalmente identificada, aplicando-se-
Ihe os mesmos percentuais de reviso geral ou antecipagdo do reajuste de vencimento.

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

Art. 72 Os arts. 22 e 32 da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, passam a vigorar com a
seguinte redagdo:

“Art. 22 . STWENE TR (T DIFVY S RIS FRUVRRE 1o FURT PO e s

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

§ 22 E vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves € veiculos de
transporte coletivo.” (NR)

SENADO FEDEH:!.;
SUBSECRETARIA DE Afi@lf?{
________N‘_____,, 5
Fle. _m




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

§2% A propaganda conterd, nos meios de comunicagic e em fun¢dio 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 Satide, usadas seqiiencialmente, de forma simultinea ou rotativa.

'§3g As embalagens e os magos de produtos fumigenos, com excegiio dos destinados a
exportagdo, € o material de propaganda referido no caput deste artigo conterio a adverténcia
mencionada no § 2% acompanhada de imagens ou figuras que ilustrem o sentido da mensagem.

. ”
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ veasscussnnses

Art. 82 O art. 72 da Lei n® 9.294, de 1996, passa a vigorar acrescido do seguinte § 42,
renumerando-se o atual § 4° para § 5%

“§ 4% E permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas publicitérias
patrocinadas pelo Ministério da Satide e nos recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensa-
los, com indicagdo do medicamento de referéncia.” (NR)

Art. 92 Os arts. 32, 18 e 57 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar
com as seguintes alteragdes:

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos principios ativos,
apresenta a mesma concentrago, forma farmacéutica, via de administraggo, posologia e indicagdo
terapéutica, e que ¢ equivalente ao medicamento registrado no 6rgio federal responsivel pela
vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do

produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca;

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

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

Paragrafo inico. No caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaios de
bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de dissolugéo
comparativos entre o medicamento-teste, 0 medicamento de referéncia internacional utilizado no
estudo de bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional.” (NR)

113
Art. 18, .o vevssesasanias

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser
apresentada comprovagio do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitiria do pais em que
seja comercializado ou autoridade sanitaria internacional € aprovado em ato prdprio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitiria do Ministério da Satde.

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricante
devera apresentar comprovaggo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagio, reconhecidas no
ambito nacional.” (NR)



Paragrafo tinico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverdo
obrigatoriamente exibir, nas pegas referidas no caput deste artigo, nas embalagens ¢ nos materiais
promocionais a Denominagdo Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagio Comum
Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior 3 metade dortamanho das letras €
caracteres do nome comercial ou marca.” (NR)

Art. 10. O caput do art. 22 da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a vigorar
com a seguinte redagio:

“Art. 22 O 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitria regulamentard, no prazo de
cento ¢ oitenta dias, contado a partir de 11 de fevereiro de 1999:” (NR)

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

Art. 12. Os arts. 22 e 10 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, passam a vigorar com a
seguinte redagdo:

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

XII - imposi¢do de mensagem retificadora;

XIII - suspensdo de propaganda e publicidade.

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

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

II - nas infragdes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00
(duzentos mil reais);

III - nas infragdes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00
(um milhdo e quinhentos mil reais).

§ 22 As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia.

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos arts. 42 e 62 desta Lei, na aplicagdo da penalidade de
multa a autoridade sanitiria competente levard em consideragio a capacidade econémica do

infrator.” (NR)

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

pena - adverténcia, proibi¢do de propaganda, suspens3o de venda, imposi¢do de mensagem
retificadora, suspensdo de propaganda e publicidade e multa.” (NR)

................................................ oo “3UBS‘E’@RE;?AR**""'DE'""ABQU!’
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XVIII - importar ou exportar, expor 4 venda ou entregar ao consumo produtos de
interesse 4 salide cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apés
expirado.o prazo;

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

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo e/ou interdig3o do produto, suspens3o de venda
e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdi¢do parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizag@o para o funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo e/ou interdigdo do produto; suspensdo de venda
e/ou fabricag@io do produto, cancelamento do registro do produto; interdigéio parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagio para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibi¢do de propaganda e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensio e/ou interdicio do produto, suspensio de venda e/ou
fabricagfo do produto, cancelamento do registro do produto e interdigio parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagio para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e¢/ou multa;

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo e/ou interdi¢gio do produto, suspensio de
venda e/ou de fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigdo parcial ou
total do estabelecimento; cancelamento de autorizagdo para funcionamento da. empresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento, proibi¢do de propaganda e/ou
muita;

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestag3o de servigos de
interesse da saide piblica em embarcac¢des, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados,
terminais aeroportudrios ou portuérios, estagdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de
veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdig3o, cancelamento da autorizagio de funcionamento e/ou multa;

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais
aeroportudrios ou portudrios, estagdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres:

pena - adverténcia, interdig3io, cancelamento da autoriza¢#o de funcionamento e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitérias relacionadas & importacdio ou exportagio, por pessoas fisica ou
Jjuridica, de matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria:



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

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitrias relacionadas a estabelecimentos e as boas priticas de fabricagdo de
matérias-primas e de produtos sob vigilncia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢3o, cancelamento da autorizagdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de armazenagem de produto importado
sob interdig3o, sem autorizagdo do 6rgdo sanitirio competente:

pena - adverténcia, apreenso, inutilizagdo, interdi¢io, cancelamento da autorizagdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

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

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizag3o, interdigdo, cancelamento da autorizagio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados & armazenagem e/ou
distribuigdo de produtos sob vigilancia sanitéria, a manuten¢io dos padrdes de identidade e
qualidade de produtos importados sob interdi¢do ou aguardando inspegdo fisica:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento da autorizagdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produgdo ou distribui¢o
de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial 4 saide do individuo, ou de
tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdig3o total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara
de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao érgio de vigilancia sanitiria do Ministério da Saide a
interrupgao, suspensio ou reducio da fabricagio ou da distribui¢do dos medicamentos referidos no
inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara
de licenciamento do estabelecimento e/ou muita;

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitérias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestagio de servicos de
interesse da satide puiblica em embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados,
terminais aeroportudrios ou portuarios, estagdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de
veiculo terrestres:

pena - adverténcia, interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelamento de autorizagio para mncionmmtosdﬁeﬂmwa?gﬂaﬁlgw do,alvara

- p) . .
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Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Proviséria n®
2.190-33, de 26 de julho de 2001. ’

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

Art. 15. Ficam revogados os arts. 92 € 10 do Decreto-Lei n® 891, de 25 de novembro de
1938, o art. 4° do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, o art..32 da Lei n? 9.005, de 16 de margo de 1995, o paragrafo tinico do art. 5%, os
incisos XI, XII e XTII do art. 72, os arts. 32 € 39 e seus paragrafos e o Anexo I da Lei n? 9.782, de 26 de

janeiro de 1999.
Brasilia, 23 de agosto de 2001; 1802 da Independéncia e 113 da Republica.

oadn
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LEI N® 9.782, de 26 de janeiro de 1
ANEXO

999

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Itens FATOS GERADORES v""l;;’ s ;’eﬁ;'.’:;:
1
1.1 istro de alimentos, aditivos alimentares, .
gi‘::s, aguas envasadas e embalagens recicladas 6.000 Cinco anor
1.2 teragdo, inclusdo ou isengdio de registro de 1.800 .
limentos :
1.3 evalidag@o ou renovagdo de registro de alimentos 6.000 Cinco anos
14 Certificacio de Boas Priticas de Fabricagdo para
icada estabelecimento ou unidade fabril, por linha de
producdo de alimentos
[1.4.1 No Pais e MERCOSUL
14.1.1 Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio e
Controle para cada estabelecimento ou unidade
fabril, porptipo de atividade e linha de produgio ou %000 Sl
comercializagdo para induistrias de alimentos
1.4.2 tros paises 37.000 Anual
2
L1 [Registro de cosmeéticos 2.500 Cinco anos
2.2 ltenfc;.io, inclusio ou isengdo de registro de 1.800 —
cosméticos
2.3 evalidagdo ou renovagéo de registro de cosméticos| 2.500 Cinco anos
2.4 Certificagio de Boas Praticas de Fabricagdo para
cada estabelecimento ou unidade fabril, por linha de
producdo de cosméticos
2.4.1 No Pais e MERCOSUL
4.1.1 ertificagdo de Boas Priticas de Fabricacdio para
cada estabelecimento ou unidade fabril por linha de
producdo de cosméticos, produtos d:) higiene e 15000 Anual
perfumes
2.4.2 lOutros paises 37.000 Anual
3
-1 Autorizacdo - ¢  autorizagdo  especial de
funcionamento de empresa, bem como as - -
respectivas renovagdes
3.1.1 Industria de medicamentos 20.000 —
3.1.2 Indistria de insumos farmacéuticos 20.000 —
1.3 Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora e
reembaladora e demais previstas em legislagio| 15.000 Anual
kspeciﬁca de medicamentos e  insumos
armacéuticos
3.1.4 Fracionamento de insumos farmacéuticos 15.000 Anual
3.1.5 Drogarias e farmicias 500 Anual

O FEDERAL
IARIA DE AR O/

]
)

SENAD

S

SECRETA

]
S SN

‘i,



12

3.1.6

Indistria de cosméticos, produtos de higiene e

perfumes 6.000 -
Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora, e
3.1.7 reembaladora ¢ demais prevista em legislagio| 6.000 -
Fspcciﬁ'ca de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes
3.1.8 Industria de saneantes 6.000 —-
Distribuidora, importadora, exportadora,
3.1.9 transportadora, armaz.cnadoraz embaladog'a, el 6.000 -
. reembaladora e demais prevista em legislagdo
jespecifica de saneantes
3.2 Autorizagdo e  autorizagdo especial de
ﬁmcionar‘;nento de farmécia dc;manipulsaiﬁo 5.000 Anual
4
4.1 rRegisn'o, revalidagdo ‘e renovagio de ‘registro de
medicamentos
4.1.1 Produto novo .- 80.000 Cinco anos
4.1.2 Produto similar 21.000 Cinco anos
4.1.3 Produto genérico 6.000 Cinco anos
4.1.4 [Nova associagdo no Pais 21.000 -
4.1.5 onodroga aprovada em associagiio 21.000 -
4.1.6 Nova via de administra¢io do medicamento no Pafs 21.000 -
4.1.7 [Nova concentracio no Pais 21.000 —
4.1.8 [Nova forma farmacéutica no Pais 21.000 —-
4.1.9 edicamentos fitoterapicos
4.1.9.1 Produto novo 6.000 Cinco anos
4.1.9.2 Produto similar 6.000 Cinco anos
4.1.9.3 Produto-tradicional 6.000 Cinco anos
4.1.10 [Medicamentos homeopaticos
4.1.10.1 [Produto novo 6.000 Cinco anos
4.1.10.2 [Produto similar 6.000 Cinco anos
4.1.11 INovo acondicionamento no Pais 1.800 -
4.2 Alteragdio, inclusdo ou isengdo de registro de 1.800 .
medicamentos )
4.3 Certificacdio de Boas Priticas de Fabricagdo para
cada estabelecimento ou unidade fabril, por linha de
producio de medicamentos
4.3.1 [No Pais ¢ MERCOSUL
4.3.2 Ceniﬁcat;io de ‘Boas Praticas Ade. Fabricagdo de 15.000 Anual
medicamentos ¢ insumos farmacéuticos
4.3.3 Outros paises 37.000 Anual
4.3.4 Certificagdo de Boas Priticas de Distribuigio e
Armazenagem de medicamentos e insumos| 15.000 Anual
farmacéuticos por estabelecimento
5
5.1 JAutoriza¢do de Funcionamento
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Autorizagio de funcionamento de empresas que
prestam servigos de armazenagem e distribuicdo de
medicamentos,  matérias-primas ¢  insumos
farmacéuticos em terminais alfandegados de uso
publico

15.000

Anual

Autoriza¢io de funcionamento de empresas que
prestam servigos de armazenagem e distribuicdo de
ubstincias ¢ medicamentos sob controle especial
m terminais alfandegados de uso piblico

15.000

Anual

5.1.3

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servigos de armazenagem e distribuigdo de
icosméticos, produtos de higiene ou perfumes e
matérias-primas em terminais alfandegados de uso
publico

6.000

Anual

5.1.4

IAutorizagdo de funcionamento de empresas que
prestam servigos de armazenagem e distribuigdo de
produtos saneantes domissanitirios e matérias-
primas em terminais alfandegados de uso piblico

6.000

Anual

5.1.5

lAutorizagio de funcionamento de empresas que
prestam servigos de armazenagem e distribuicdo de
materiais e equipamentos médico-hospitalares ¢
produtos de diagnéstico de uso "in vitro"
(correlatos) em terminais alfandegados de uso
publico

6.000

Anual

5.1.6

lAutorizagdo de funcionamento de empresas que
prestam servigos de armazenagem e distribuicdo de
lalimentos em terminais alfandegados de uso piiblico

6.000

Anual

utorizagdo de funcionamento de empresas que
restam servigos alternativos de abastecimento de
gua potavel para consumo humano a bordo de
eronaves, embarcagdes ¢ veiculos terrestres que
operam transporte  coletivo internacional de
passageiros

6.000

Anual

5.1.8

Autorizagio de funcionamento de empresas que
prestam servigos de desinsetizacdo ou desratizagdo
lem embarcagdes, veiculos terrestres em transito por
estacdes e passagens de fronteira, aeronaves,
E:rminais portuérios e aeroportudrios de cargas e

iajantes, terminais aduaneiros de uso piblico ¢
stagdes e passagens de fronteira

6.000

Anual

F.l.9

utorizagio de funcionamento de empresas que
restam servicos de limpeza, desinfecgdo e

contaminagio de superficies de aeronaves,
eiculos terrestres em trinsito por estagdes e
assagens de fronteira, embarcagdes, terminais
rtuirios e aeroportudrios de cargas e viajantes,
erminais aduaneiros de uso piblico e estagio e
assagem de fronteiras

6.000

Anual

5.1.10

lAutorizagio de funcionamento de empresas que
prestam servicos de limpeza e recolhimento de
residuos resultantes do tratamento de dguas servidas
e dejetos em terminais portudrios ¢ acroportudrios
de cargas ¢ viajantes, terminais aduaneiros de uso
publico e estagdes e passagens de fronteira

6.000

Anual
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5.1.11

utorizagio de funcionamento ‘de empresas que
restam servigos de esgotamento e tratamento de
fluentes sanitirios de aeronaves, embarca¢des e
ciculos terrestres em transito por estagdes e
assagens de fronteira em terminais aeroportudrios,
ortudrio ¢ estagdes ¢ passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.12

utorizagio de funcionamento de empresas que
restam  servicos de - segregacdo, coleta,
condicionamentd, armazenamento, transporte,
tamento e disposicdo final de residuos sélidos
esultantes de acronaves, veiculos terrestres em
ito por estagles e passagens de fronteira,
mbarcagdes, terminais porturios-e aeroportuirios
de cargas e viajantes, terminais alfandegados de uso
piblico e esta¢Ses ¢ passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.13

Autorizagio de funcionamento de empresas que
operam a prestagio.  de  servigos, nas Areas
portudrias, aeroportudrias e estagdes e passagens de
fronteira, de lavanderia, atendimento = médico,
hotelaria, drogarias, farmdcias ¢ ervandrios,
E;méxcio de materiais ¢ equipamentos hospitalares,

aloes de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e
titutos de beleza e congéneres

500

Annal

5.1.14

utorizagio de funcionamento de empresas
repostas para’ gerir, representar ou administrar
egocios, em nome de empresa de navegagio,
omando as providéncias necessdrias ao despacho
e embarcagdo em porto (agéncia de navegagdo)

6.000

Anual

5.2

tﬂnuéncia em processo de importacio de produtos
ujeito & vigilancia sanitéria

5.2.1

nuéncia de importagdo,  por pessoa jundxca, de
ens, produtos, matérias-primas e insumos sujeitos
a vigildncia sanitdria, para fins de comercializa¢io
u industrializa¢iio

5.2.1.1

Importagdo de até dez itens de bens,. produtos,
matérias-primas ou insumos

100

5.2.1.2

Importagdo de onze a vinte itens de bens, produtos;
imatérias-primas ou insumos

200

5.2.1.3

Importagio de vinte e um a trinta itens de bens;
produtos, matérias-primas ou insumos

300

5.2.1.4

Importagdo de trinta e um a cinqiienta itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

1.000

5.2.1.5

Importag3o de cingilenta e um a cem itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

2.000

5.3

iAnuéncia de importagdo, por pessoa fisica, de
materiais ¢ cquipamentos médico-hospitalares ¢ de
produtos para.diagndstico de uso "in vitro", sujeitos
13 vigilancia sanitiria, para fins de oferta.e comércxo
de prestagdo de servigos a terceiros

100

5.4

Anuéncia de importagio,” por hospitais e
estabelecimentos de saude privados, de materiais e
Equipamentos médico-hospitalares e ‘de produtos

ara diagndstico de uso "in vitro"; -sujeitos a

' | igildncia sanitdria, para fins de oferta ¢ comércio

100
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|de prestacdo de servigos a terceiros

5.5

Anuéncia de importagdo e exportagiio, por pessoa
fisica, de produtos ou matérias-primas sujeitas a
vigilincia sanitdria, para fins de uso individual ou
préprio

ISENTO

S5

5.6

uéncia de importagdio, por pessoa juridica, de

ostras de produto ou matérias-primas sujeitas a
igilincia sanitiria, para anilises ¢ experiéncias,
om vistas a0 registro de produto

100

5.7

uéncia de importagdio, por pessoa juridica, de

ostras de produto ou matérias-primas sujeitas a
igilincia sanitdria, para fins de demonstragéio em
eiras ou eventos publicos

100

5.8

uéncia de importacdo, por pessoa juridica, de

ostras de produto sujeitas a vigildncia sanitiria,
ara fins de demonstragio a profissionais
specializados

100

5.9

t\nuéncia em processo de exportagdo de produtos
ujeitos a vigilincia sanitiria

5.9.1

uéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de
ens, produtos, matérias-primas e insumos sujeitos
vigildncia sanitiria, para fins de comercializagdo
u industrializagio

ISENTO

5.9.2

ostras de bens, produtos, matérias-primas ou
umos sujeitos a vigildncia sanitiria, para andlises

guéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de
experiéncias, com vistas ao registro de produto

ISENTO

5.9.3

stras de produto ou matérias-primas sujeitas a
ilincia sanitéria, para fins de demonstragdo em

uéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de
ig
eiras ou eventos publicos

ISENTO

5.9.4

ostras de produto sujeitas & vigildncia sanitdria,
ara fins de demonstragdo a profissionais

E:uéncia de exportagio, por pessoa juridica, de
specializados

ISENTO

5.9.5

uéncia de exportagdo e importagdo, por pessoa
juridica, de amostras biolégicas humanas, para fins
de realizag3o de ensaios e experiéncias laboratoriais

5.9.5.1

Exportagdo ¢ importagio de no maiximo vinte
stras

100

5.9.5.2

Exportagdo e importagdo de vinte ¢ uma até
cingiienta amostras

200

5.9.6

lAnuéncia de exportagdo, por instituigdes publicas
de pesquisa, de amostras bioldgicas humanas, para
fings de realizagio de ensaios e experiéncias
llaboratoriais

ISENTO

5.9.7

Anuéncia em licenca de importagdo substitutiva
relacionada a processos de importag@o de produtos e
imatérias-primas sujeitas a vigilincia sanitdria

50

5.10

Colheita ¢ transporte de amostras para anilise
aboratorial de produtos importados sujeitos a
lise de controle

5.10.1

tro do Municipio

150

5.10.2

outro Municipio no mesmo Estado

300
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l5.10.3

loutro Estado

600

5.11

istoria para verificacio do cumprimento de
xigéncias sanitirias relativas 4 desinterdicio de
rodutos importados, armazenados em drea externa
o terminal alfandegado de uso piiblico

5.11.1

identro do Municipio

150

5.11.2

joutro Municipio no mesmo Estado

300

5.11.3

outro Estado

600

5.12

istoria semestral para verificagio do cumprimento
e exigéncias sanitirias relativas: as condigGes

igiénico-sanitérias de plataformas constituidas de
instalaciio ou estrutura, fixas ou modveis, localizadas
m &4guas sob jurisdicdo nacional, destinadas a
tividade dircta ou indireta de pesquisa ¢ de lavra de
recursos minerais oriundos do leito das aguas
interiores ou de seu subsolo, ou do mar, da
plataforma continental ou de seu subsolo

6.000

5.13

IAnuéncia para isengdo de imposto em processo de
limportagdo ou exportagdo de produtos sujeitos a
vigilincia sanitdria

ISENTO

5.14

[Atividades de controle sanitério de portos

5.14.1

IEmissdo de certificado internacional de desratizagio
isengio de desratizagio de embarcagdes que
ealizem navegagio de

5.14.1.1

ar aberto de longo curso, em trinsito

internacional, com deslocamento maritimo,

timo-fluvial - ou - maritimo-lacustre, e :.que

esenvolvem atividades ou servigos de transporte de
as ou de passageiros

1000

5.14.1.2

ar aberto de lomgo curso, em trinsito
internacional, com deslocamentos maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, ¢ que
desenvolvem atividades de pesca

1000

5.14.1.3

IMar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento  maritimo,
maritimo-fluvial -ou  maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades de esporte € recreio com
fins nio comerciais

ISENTO

5.14.1.4

Interior, ~em  trimsito  intemacional, com
deslocamento fluvial ¢ que desenvolvem atividades
ou servicos de transporte. de cargas ou  de
passageiros

1000

5.14.1.5

Interior, em = trdnsito  internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades
de pesca

1000

5.14.1.6

Interior, em tringito  internacional,  com
deslocamento fluvial ¢ que desenvoivem atividades
kle esporte ¢ recreio com fins nio comerciais

ISENTO

15.14.2

Emissdo dos certificados nacional de desratizagio e

sengdo de desratizagio de embarcagdes que
Fealizem navegacio de
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5.14.2.1

ar aberto de cabotagem, em transito

xclusivamente nacional, com deslocamento
itimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e
e desenvolvem atividades ou servigos de
porte de cargas ou de passageiros

500

—o=

5.14.2.2

ar aberto de apoio maritimo, em transito
xclusivamente nacional e¢ com deslocamento
itimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

500

5.14.2.3

Eda.r aberto que desenvolvem outra atividade ou
ervico, em trinsito exclusivamente nacional e com
deslocamento  maritimo, maritimo-fluvial ou
maritimo lacustre

500

5.14.2.4

Interior, em transito exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades ou servigos de transporte de
lcargas ou de pnsagekos

500

5.14.2.5

Interior, em transito exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos
de transporte de cargas ou de passageiros

500

5.14.2.6

Interior, de apoio portuirio, em transito
lexclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre.

500

5.14.2.7

Interior, de apoio portuirio, em tramsito
lexclusivamente nacional e com deslocamento
imaritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

500

5.14.2.8

Interior que desenvolvem outra atividade ou
iervico, em transito exclusivamente nacional e com
eslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

500

5.14.2.9

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

Fnterior que desenvolvem outra atividade ou

500

5.14.2.10

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

500

5.14.2.11

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade
de pesca, com saida e retorno ao mesmo porto do
territério nacional e sem escalas intermedirias

ISENTO

5.14.2.12

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

ISENTO

5.14.2.13

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

ISENTO

5.14.3

Emissdo de guia de desembarque de passageiros e
tripulantes de embarcagdes, acronaves ou veiculos
fterrestres de trinsito internacional

500

5.14.4

Emissio do certificado de livre pritica de
embarcagdes que realizam navegagdo de

5.14.4.1

ar aberto dec longo curso, em tramsito

internacional, com deslocamento  maritimo,

600

SE
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itimo-fluvial ou maritimo-lacustre ¢ que
esenvolvem atividades ou servigos de transporte de
argas ou passageiros.

5.14.4.2

ar aberto de longo curso, em trimsito
internacional, com deslocamento maritimo,

itimo-fluvial ou maritimo-lacustre ¢ que
esenvolvem atividades de pesca

600

5.14.4.3

ar aberto de longo .curse, em trinsito
internacional, com  deslocamento  maritimo,
itimo-fluvial ou maritimo-lacustre ¢ que
esenvolvem atividades de esporte e recreio com
ing nfio comerciais.

ISENTO

5.14.4.4

E&.\' aberto de lomgo curso, em trinsito
internacional, com deslocamento  maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre ¢ que
desenvolvemn atividades de esporte ¢ recreio com
fins comerciais

600

S.14.4.5

Interior, em  trinsito  internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades
ide esporte e recreio com fins ndo comerciais

ISENTO

5.14.4.6

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

600

5.14.4.7

Interior, em  frinsito  internaciomal, com
deslocamento fluvial ¢ que desenvolvem atividades
e pesca

600

5.14.4.8

ar aberto de cabotagem, em  ftrinsito

xclusivamente nacional, com deslocamento
itimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre ¢

ue desenvolvem atividades ou servigos de
porte de cargas ou de passageiros

600

15.14.4.9

xclusivamente nacional e com deslocamento

E:ar aberto de apoio maritimo, em trénosito
itimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

600

15.14.4.10

ar aberto que desenvolvem outra atividade ou
ervigo, em trinsito exclusivamente nacional e com
deslocamento  maritimo, maritimo-fluvial ou
imaritimo lacustre

600

5.14.4.11

Interior, em transito exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades ou servigos de transporte de
cargas ou de passageiros

600

5.14.4.12

Interior, em trinsito exclusivamente nacional, com

deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-

lacustre ¢ que desenvolvem atividades ou servigos
e transporte de cargas ou de passageiros

600

5.14.4.13

Interior de apoio portuirio, em trinsito

kmaritimo ou maritimo-lacustre

exclusivamente nacional e com . desiocamento|

600

5.14.4.14

nterior . de  apoio  portudrio, em transito
xclusivamente nacional ¢ com deslocamento
itimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

600

5.14.4.15

terior que desenvolvem outra atividade ou
ervigo, em trinsito exclusivamente nacional e com
eslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

600
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5.14.4.16

terior que desenvolvem outra atividade ou

ervigo, em trinsito exclusivamente nacional e com

eslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
tre

600

5.14.4.17

e pesca, com saida e entrada entre portos distintos

ar aberto ou interior, que desenvolvem atividade
o territério nacional

600

5.14.4.18

aberto ou interior, que desenvolvem atividade
pesca, com saida e retorno ao mesmo porto do
itorio nacional e sem escalas intermedidrias

ISENTO

5.14.4.19

Interior que desenvolvem atividades de esporte ¢
recreio com fins n3o comerciais, em trinsito

.E::nicipal, intermunicipal - ou interestadual, - com
!

ocamento maritimo ou maritimo-lacustre

ISENTO

5.14.4.20

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

ISENTO

5.14.4.21

lquer embarcag@o da Marinha do Brasil, ou sob
eu convite, utilizadas para fins nio comerciais

ISENTO

16

1

[Registro de saneantes

6.1.1

[Produto de Grau de Risco II

8.000

Cinco anos

6.2

Iteragdo, inclusio ou isengdo de registro de
tes

1.800

[Revalidagio ou renovagdo de registro de saneantes

Produto de Grau de Risco II

8.000

Cinco anos

Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio para
cada estabelecimento ou unidade fabril por linha de
produgio de saneantes

6.4.1

[No Pais e MERCOSUL

6.4.1.1

Certificacio de Boas Priticas de Fabricagdo por
stabelecimento ou unidade fabril por linha de
produgio para indistrias de  sancantes
idomissanitdrios

15.000

Anual

6.4.2

Outros paises

37.000

Anual

7.1

Autorizagdo ¢ renovagdo de funcionamento de
empresas por estabelecimento ou unidade fabril
para cada tipo de atividade

Por estabelecimento fabricante de uma ou mais
linhas de produtos para saide (equipamentos,
materiais ¢ produtos para diagndstico de uso "in
vitro")

10.000

Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora,
reembaladora ¢ demais previstas em legislagdo
icspeciﬁcn de produtos para satide

8.000

For estabelecimento de comércio varejista de
produtos para saude

5.000

7.2

Certificagio de Boas Priticas de Fabricagdo de
produtos para saude, para cada estabelecimento ou
junidade fabril por linha de produc¢io
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INo Pais e MERCOSUL

genos

7.2.1 - —
7.2.1.1 Certificagio de Boas Priticas de Fabricaglio de
produtosgpm saide " 15.000 Anual
7.2.2 Outros paises 37.000 Anual
7.3 Certificacdio de Boas Priticas de Distribui¢io e
Armazenagem de produtos para saude por{ 15.000 Anual
estabelecimento
7.4 odificagdo ou acréscimo na certificagio por
inclusio de novo tipo de linha de produto 5.000 .
{equipamento, materiais ¢ produtos para diagnéstico ‘
de uso "in vitro")
7.5 Registro, revalidagiio ou renovagio de registro de
produtos para saide o
7.5.1 [Equipamentos de grande porte para diagndstico ou
erapia, tais como medicu}a .nuclcar, tonpgmﬁa 20.000 Cinco anos
computadorizada, ressondncia magnética e
cineangiocoro-nariografia,
7.5.2 Outros cquipame:;;s de médio ¢ pequeno portes
ara diagnostico  ou terapia, artigos, materiais, : .
grodutos gnara diagnéstico dB :’so "in-gvilro" ¢ demais 8.000 Cinco anos
produtos para saide
7.5.3 iia:nﬂi'a de equipamentos de grande porte para 28.000 Cinco anos
gnostico ou terapia
7.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequeno portes
ara diagndstico ou terapia, artigos, iais, .
?eagentesg:: diagnéstico depums’o "in ,?n "Tm 12.000 Cinco anos
produtos para salide
7.6 Alteraglio, inclusio ou isenglo no registro de 1.800 -
produtos para saude :
1.7 [Emissdo de certificado para exportagio ISENTO —
B ,
[9.1 [Avaliagio toxicolégica para fim de registro de
produto o
: IB.l.l Produto técnico de ingrediente: ativo n3o registrado 1.800 -
no Pais i
l&l.z gmduto técnico de ingrediente ativo ja registrado no 1.800 .
afs - i
8.1.3 Produto formulado 1.800 -
8.2 Avaliacdo toxicoldgica para registro de componente | 1.800 e
|8.3 Avaliagio toxicolégica para fim de Registro| , oon _
| [Especial Tempordrio ’
8.4 lassificagdo toxicologica 1.800 —
IB.S [Reavaliagio- de registro de produto, conforme 1.800 _
Decreto n2 991/93 )
|§.6 Avaliagio toxicolégica para fim de inclusio de 1.800 —
cultura i
18.7 JAlteragio de dose
871 Alteragiio de dose, para maior, na aplicagiio 1.800 —
18.8 Alteracdo de dose, para menor, na aplicagdo ISENTO —
9 . .
9.1 gistro, revalidaciio ou renovagdio de registro de 100.000 Anual
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10 uéncia para veicular publicidade contendo alerta
i populagdio, no prazo e nas condi¢Ses indicados| 10.000 -
ela autoridade sanitiria
1 [Anuéncia em processo de pesquisa clinica 10.000 -e-
12 ?lte{acao ou acréscimo na autorizagdo de 4.000 -
uncionamento
13 ubstituicio de representante legal, responsavel
: 3 ISENTO -om
écnico ou cancelamento de autorizagido
14 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios 1.800 o
15 Desarquivamento de processo ¢ segunda via de
4 1.800 —
ocumento

Notas:

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinqgtienta
milhdes de reais) e superior a RS 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais);

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

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

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

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

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1.1, o processo de fabricag#io contempla as atividades necessérias para a
obteng3o dos produtos mencionados nesses itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribui¢3o de medicamentos, cosméticos, produtos de higiene, perfume e
saneantes domissanitarios contempla as atividades de armazenamento e expedig#o.

4. Para as pequenas ¢ microempresas, a taxa para concess3o de Certificacio de Boas Priticas de Fabricagio e
Controle sera cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estardo isentas da taxa para concessdo de Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle, Registro ou Renovagio de Registro de Produtos ou Grupo de Produtos, bem
como das taxas relativas as hip6teses previstas nos itens 5.2.1 ¢ 5.10.1, podendo essa isencdo ser prorrogada, até
31 de dezembro de 2003, por decisdo da Diretoria Colegiada da ANVISA.

6. Ser4 considerado novo, para efeito de Registro ou Renovag#o de Registro, o0 medicamento que contenha molécula
nova e tenha protego patentéria.

7. A taxa para Registro ou Renovagdo de Registro de medicamentos ou grupo de medicamentos fitoterdpicos,
homeopéticos, Solugdes Parenterais de Grande Volume e Solugdes Parenterais de Pequeno Volume seré a do item
4.1.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovagdo de Registro de Produto ou Grupo de Produtos serdio reduzidos em dez por
cento na renovag#o.

9. O enquadramento como pequena empresa ¢ microempresa, para os efeitos previstos no item 1, dar-se-4 em
conformidade com o que estabelece a Lei n 9.841, de 5 de outubro de 1999.

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emissio de certiddes, atestados e demais atos declaratérios,
desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar de atividade voltada para exportacio.

\ O
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11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo oualteragdo de registro, referente a texto de bula, formulario
de uso ¢ rotulagem, mudanga de nimero de telefone, nimero de CGC/CNPJ, ou outras informacdes legais,
conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da ANVISA.

12. Os valores de redugo previstos no item 1 nfo se aplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da Tabela, e as empresas
localizadas em paises que ndo os membros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estio enquadradas nas letras “a”, “b” e
“c” do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do faturamiento, a taxa vnica de anuéncia de importago
das mercadorias de que tratai os itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 ¢ 5.8 deste Anexo, no valor de RS 40,00.

14. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estio enquadradas nas letas “a”, “be
“c” do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa de anuéncia de exportagdo das
mercadorias de que tratam os itens 5.9.5.1 ¢ 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores:

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

b)RS 80,00, quando se tratar de Zi a 50 amostras por remessa a destinatirio, comprovada por item, mediante
conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitdria,

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequar o disposto no item 5.14 e seus descontos 2o porte das embarcages
por arqueagio liquida e classe, tipos de navegagio, vias navegdveis e deslocamentos efetuados.
16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se:

16.1. Arqueagdio liquida - AL: expressio da capacidade 1itil de uma-embarcagdo, determinada de acordo com as
prescrigdes dessas regras, sendo fungio do volume dos espagos fechados destinados ao transporte de carga,
do mimero de passageiros transportados, do local onde serdio transportados os passageiros, da relagio
calado/pontal ¢ da arqueagio bruta, entendida arqueagdo liquida ainda como um tamanho adimensional.

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

16.3. Tipo de navegacdo:

16.3.1. Navegagio de Mar Aberto: realizada em 4guas maritimas consideradas desabrigadas, podendo ser
de:

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

16.3.1.2, Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do territério brasileiro utilizado a via
maritima ou esta e as vias navegaveis interiores; ¢

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logistico a embarcagdes e instalagdes em
iguas territoriais nacionais ¢ na zona economica exclusiva, que atuem nas atividades de
pesquisa ¢ lavra de minerais ¢ hidorcarbonetos;

16.3.2. Navegagiio de Interior: realizada em hidrovias interiores assim considerados rios, lagos, canais,
lagoas; baias, angras, enscadas ¢ dreas maritimas consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegagio de Apoio Portuério: realizada exclusivamente nos portos ¢ terminais aquavidrios para
atendimento de embarcagdes e instalagSes portudrias.

16.4. Vias navegéveié: maritimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional.
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Mensagem n® 866

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do artigo 62 da Constituigdo Federal, submeto a elevada deliberacdo de
Vossas Exceléncias o texto da Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23  de agosto de 2001, que
“Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e n® 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que configura infrages a legislagdo sanitaria federal e estabelece as sang3es respectivas, e

da outras providéncias”.

Brasilia, 23  de agosto de 2001.

EM.n* 76
Em 23 de agosto de 2001.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

Temos a honra de submeter & elevada consideracdo de Vossa Exceléncia
proposta de reedigio da Medida Proviséria n® 2.190-33, de 26 de julho de 2001, que altera
dispositivos das Leis n® 9.782; de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e n® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, que configura infragdes a legislagdo sanitaria federal e estabelece as sangdes

respectivas.

A presente proposi¢do tem por objetivo reiterar os preceitos contidos
naquela Medida Prov:om i oo e © . -1a da perda de sua eficacia, face a falta de
LDTeCin. . oo cougressy Naclonal, no prazo previsto no paragrafo tnico do art. 62 da
Constituigdo. SENADC FEDERAL

SUBSECRETARIA DE AR wnyo
2 %M

Fla. AL
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Assim, a relevéncia e a urgéncia que a matéria envolve justificam a edigfo
de nova Medida Proviséria.

Respeitosamente,

o JOSE SERRA MARTUS TAVARES
Ministro de Estado da Saide Ministro de Estado do Planejamento,
Orcamento e Gestdo

Exposi¢éo de Motivos que acompanhou
a primeira edi¢éo desta Medida Provisdria

EMnmr 11

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

Tenho a honra de submeter a elevada consideragdo de Vossa Exceléncia a
proposta de medida proviséria que altera dispositivos da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, que criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS). O texto que ora
proponho a Vossa Exceléncia é fruto de uma intensa negociagdo junto ao Congresso
Nacional, na oportunidade da conversdo da medida proviséria que criou a Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitiria. A negociagio envolveu, além dos congressistas,
diversos setores empresariais, liderangas de classe e sindicatos. Esta medida proviséria €,
pois, a expressdo da vontade e dos interesses que levaram 4 criagdo da Agéncia.

A reiteracio de forma explicita da sintonia entre a criagdo da Agéncia e as
diretrizes do Sistema Unico de Saiide é um dos elementos principais da nova medida
provisoéria. Reafirma-se, neste sentido, o principio da descentralizagdo das agdes de
saide e o papel dos Conselhos Estaduais e Municipais. Ao mesmo tempo, ganha
contornos mais especificos o relacionamento entre a ANVS e o Conselho Nacional de
Saude.
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Em atengdo a setores de parlamentares e, mais do que isso, tendo em vista
a dinamizagdo imediata da capacidade operacional da Agéncia, todos os servidores
lotados na Secretaria de Vigilancia Samitaria, ao final de 1998, passam a ser
redistribuidos automaticamente para ANVS. Pelas mesmas razdes, mediante projeto de
lei, sera encaminhada a criagdo da gratificagdo pelo exercicio das atividades de inspegédo
e fiscalizagdo.

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

No que respeita a criagdo da Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitéria, a
nova medida proviséria introduz valores que garantem a sustentacdo da Agéncia e evitam
impactos nocivos sobre produtos ou servigos especificos. Ademais, abre-se a
possibilidade de isengdo aos produtos cuja utilizagdo seja de grande importéncia para a
saude publica.

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

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

A relevincia e urgéncia de um tema que afeta diretamente a saide da
populagio legitima a imediata implementagdo, por medida provisoria, da proposta ora
apresentada.

Respeitosamente,

M"trJOE:Ed da Saud SENADO FEDERAL
S SRR SUBSECRETARIA  DE ,'\F”'!E‘jlﬂ
e ‘




26

LEGISLACAO CITADA
LEI N° 9,782, DE 26 DE JANEIRO DE 199S.

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

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

Art 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Salde, com sede e foro no Distrito
Federal, prazo de duragdo indeterminado e atuagao em todo territorio nacional.

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

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

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

Paragrafo nico. A edigdo do regulamento marcara a instalagéo da Agéncia,
investindo-a, automaticamente, no exercicio de suas atribuigées.

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

_ Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagdo e & execugéo do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Medida Provisoria, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria,

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no &mbito de suas atribuigbes;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as
diretrizes e as acées de vigilancia sanitaria,;

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

V - intervir, temporariamente, na administragao de entidades produtoras, que
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos
prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n?
6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redagéo que Ihe foi dada pelo art. 22 da Lei
n2 9.695, de 20 de agosto de 1998;

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

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagéo, distribuicéo e
importagao dos produtos mencionados no art. 62 desta Medida Provisoria,
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VIII - anuir com a importagéo e exportagéo dos produtos mencionados no art.
82 desta Medida Provisoria;

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

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

Xl - exigir, mediante regulamentagao especifica, a certificagdo de
conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Certificagéo - SBC, de produtos =
servicos sob o regime de vigilancia sanitaria segundo sua classe de risco;

XIl - exigir o credenciamento, no &mbito do SINMETRO, dos laboratérios de
servicos de apoio diagnostico e terapéutico e outros de interesse para o controle de
riscos a saude da populagéo, bem como daqueles que impliquem a incorporagéo de
novas tecnologias;

XIll - exigir o credenciamento dos laboratérios publicos de andlise fiscal no
ambito do SINMETRO;

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, 0s locais de fabricagao,
controle, importagdo, armazenamento, distribuicido e venda de produtos e de
prestacido de servicos relativos a saude, em caso de violagdo da legislagao
pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricagao, a importagado, o armazenamento, a distribuicédo e a
comercializagdo de produtos e insumos, em Caso de violagdo da legislagéo
pertinente ou de risco iminente a saude;

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

XVIl - coordenar as agdes de vigildncia sanitaria realizadas por todos os
laboratérios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em
saude;

XVIIl - estabelecer, coordenar e monitorar 0s sistemas de vigilancia
toxicologica e farmacolégica;

XIX - promover a revisdo e atualizagao peribdica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informagao continuo e permanente para integrar suas
atividades com as demais agdes de saide, com prioridade as agdes de vigilancia
epidemiologica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XX| - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital e
municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os
laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude;

XXIl - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 82 desta Medida Proviséria, por meio de analises previstas na
legislagéo sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em
saude;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para 0 sistema e a
cooperagao técnico-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

§ 12 A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios a execugao de atribuicdes que lhe sao proprias, excetuadas as previstas
nos incisos |, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIil e XIX deste artigo. SENAULU .
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§ 22 A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as agdes
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 32 As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores
relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob
orientacéo técnica e normativa do Ministério da Saude.

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco & salide publica.

§ 1¢ Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fi scallzagao
sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

li - alimentos, mcluswe bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos ah‘, entares, limites de contaminantes organicos, residuos de
agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

Il - cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

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

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e

‘hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem; :

VII - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIli - 6rgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou

-reconstituicoes;

AX - radioisétopos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

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

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possmlhdade de risco a saude,
obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a
fontes de radiagao.

§ 22 Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitaria
pela Agéncia, aqueles voltados para a atencao ambulatorial, seja de rotina ou de
emergéncia, os realizados em regime de internacdo, os servicos de apoio
diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles gue impliquem a incorporagdo de
novas tecnologias.

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 22 deste artigo, submetem-se ao
regime de vigilancia sanitaria as instalagoes fisicas, equipamentos, tecnologias,
ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de
producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria,
incluindo a destinagéo dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse
para o controle de riscos a saude da populagao, alcancados pelo Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria. ‘

Art. 92 A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades
especializadas incumbidas de diferentes funcoes.
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Paragrafo unico. A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consultivo, na
forma disposta em regulamento.

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

Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - exercer a administragdo da Agéncia; :

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e _di(etnzes
governamentais destinadas a permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

Il - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV - aprovar o regimento interno e definir a area de atuagao, a organizacao e
a estrutura de cada Diretoria;

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

VI - elaborar e divulgar relatérios periédicos sobre suas atividades;

VIl - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Diretoria, mediante
provocagao dos interessados;

VIIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos 6rgdos
competentes.

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

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa.

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunidées da Diretoria Colegiada;

Il - cumprir e fazer cumprir as decisées da Diretoria Colegiada;

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

V - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiada;

VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comisséo
e fungbes de confianga, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislagdo em
vigor;

VIl - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados
pela Diretoria Colegiada,

VIII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas.
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Art. 19. A administragdo da Agéncia sera regida por um contrato de gesté&o,
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Salde, ouvido
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento e Or¢gamento e
da Administragao Federal e Reforma do Estado, no prazo maximo de noventa dias
seguintes a nomeacéao do Diretor-Presidente da autarquia.

Paragrafo unico. O contrato de gestdo é o instrumento de avaliagdo da
atuacdo administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os
parametros para a administragao interna da autarquia bem como os indicadores SLP .
permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliagdo periodica. SE NADO FEDERAL
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-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 22. Constituem receita da Agéncia:

| - o produto resultante da arrecadagéo da taxa de fiscalizagédo de vigilancia
sanitaria, na forma desta Medida Proviséria;

Il - a retribuig@o por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros;

I - o produto da arrecadagao das rece|tas das multas resultantes das acgdes
fiscalizadoras;

IV - o produto da execugéo de sua divida ativa;

V - as dotagbes consignadas no Orq:amento Geral da Unido, créditos
especiais, créditos adicionais e transferéncias e repasses que Ihe forem conferidos;

" VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados

com entidades e organismos nacionais € internacionais;

VIl - as doagées, legados subvengbes e outros recursos que Ihe forem
destinados;

“ VIl - os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e imbveis de
sua propnedade e,

IX - o produto da ahenagao de bens, objetos e instrumentos utilizados para a
pratica de infragdo, assim como do patrimonio dos infratores, apreendidos em
decorréncia do exercicio do poder de policia e incorporados ao patriménio da
Agéncia nos termos de decisao judicial.

Paragrafo. Unico. Os recursos previstos nos incisos |, Il e VII deste artigo, serao
recolhidos diretamente a Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de F |scahzagao de Vigilancia Sanitéaria.

§ 12 Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria a
pratica dos atos de competéncia da Agenc1a Nacional de Vigilancia Sanitaria
constantes do Anexo .

~§ 2° S&o0 sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as
pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de fabricagdo, distribuigdo e
venda de produtos e a prestacao de servicos mencionados no art. 82 desta Medida
Prowséna
‘ ‘§ 32 A taxa sera devida em conformidade com o respectlvo fato gerador, valor
e prazo a que refere a tabela que constitui o Anexo Il desta Medida Proviséria.

©'§ 42 A taxa devera ser recolhida nos prazos dispostos em regulamento
préprio da Agéncia.

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

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

'~ Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a
publicagdo de seu Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada , estara extinta a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

.....................................................................................................................................................
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Art. 32. Fica transferido da Fundagéo Oswaldo Cruz, para a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde,
bem como suas atribuicdes institucionais, acervo patrimonial e dotagdes
orcamentarias.

Paragrafo unico. A Fundagdo Osvaldo Cruz dara todo o suporte necessario a
manutencdo das atividades do Instituto Nacional de Controle de*Qualidade em
Salde, até a organizagdo da Agéncia.

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

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nivel superior das carreiras de
Pesquisa em Ciéncia e Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnolégico e de Gestéo,
Planejamento e Infra-Estrutura em Ciéncia e Tecnologia, criadas pela Lei n® 8.691,
de 28 de julho de 1993, em exercicio de atividades inerentes as respectivas
atribuicbes na Agéncia, fazem jus a Gratificagdo de Desempenho de Atividade de
Ciéncia e Tecnologia - GDCT, criada pela Lei n2 9.638, de 20 de maio de 1998.

§ 12 A gratificagao referida no caput também sera devida aos ocupantes dos
cargos efetivos de nivel intermediario da carreira de Desenvolvimento Tecnologico
em exercicio de atividades inerentes as suas atribuigdes na Agéncia.

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

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

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

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

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e o Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser
objeto de regulamentacdao pelo Ministério da Saude e pela Agéncia visando a
desburocratizacdo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique
riscos a saude da populagdo ou a condicdo de fiscalizagdo das atividades de
producéo e circulagéo.

Paragrafo unico. A Agéncia podera conceder autorizagdo de funcionamento a
empresas e registro a produtos que sejam aplicdveis apenas a plantas produtivas e a
mercadorias destinadas a mercados externos, desde que ndo acarrete riscos a satide publica.
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'ANEXO |
QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E
FUNCOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADE CARGOS/ DENOMINAci\p NE/
FUNCOE |CARGO/FUNGA | DAS/
S (o) FG
Ne
DIRETORIA 5|Diretor NE
5|Assessor 102.5
Especial "~
3lAuxiliar 102.1
~ |GABINETE 1|Chefe de 101.4
Gabinete
1|Procurador 101.5
1{Corregedor 101.4
L 1|0uvidor 101.4
‘ 1|Auditor 101.4
17|Gerente-Geral 101.5
38|Gerente 101.4

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

SANITARIA
CODIGO/FCVS QTDE. VALOR
FCVS-V 42 ‘ 1.170,00
FCVS-IV 58 855,00
FCVS-ili 47 515,00
FCVS-II 58 454,00
FCVS-| 69 402,00
TOTAL 274 177.005,00
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ANEXO I
TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Fatos Geradores

Valores em
R$

Prazos para
Renovacgao

1. Autorizagao de funcionamento
de empresa, para cada tipo de
atividade

1.1. Sobre a industria de
medicamentos

40.000

anual

1.2. Sobre equipamentos e
correlatos

20.000

anual

1.3. Distribuidores de
medicamentos, drogarias e
farmacias

15.000

anual

1.3. Demais

10.000

anual

2. Alteracao ou acréscimo na
autorizagao (tipo de atividade,
dados cadastrais,

6.600

indeterminado

Fuséo ou incorporagéao
empresarial)

3. Substituicdo de representante
legal, resp. técnico ou
cancelamento de autorizagéo

Isento

indeterminado

4. Certificagdo de boas praticas
de fabricagéo e controle para
cada estabelecimento ou unidade
fabril, tipo de atividade e linha de
producéo/ comercializagéo

4.1. No Pais e Mercosul

4.1.1. Medicamentos

30.000

anual
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4.1.2. Equipamentos e correlatos 12.000 anual
4.1.3. Demais 4.000 anual
4.2. Outros paises 37.000 anual
5. Registro de
5.1. Cosméticos 3.700 trés anos
5.2. Saneantes 11.700 {rés anos
5.3.1. Equipamentos, Apareihos e 65.000 trés anos
Instrumentos
5.3.2. Outros (conj. de diagn. e 16.300 trés anos
bolsas de sangue)
5.4, Medicamentos
5.4.1. Novos 80.000 cinco anos
5.4.2. Similares 35.000 ¢inco anos
5.4.3. Genéricos 10.600 cinco anos
5.5. Alimentos e Bebidas 10.000 cinco anos
5.6. Tobaco e Similares 100.000 anual
6. Acréscimo ou Modificagéo no
Registro
6.1. Apresentagao 1.800 indeterminado
6.2. Concentragao e Forma 4.500 indeterminado
Farmacéutica
6.3. Texto de bula, formulario de 2.200 indeterminado
uso e rotulagem
6.4. Prazo de validade ou Isento indeterminado
cancelamento
6.5. Quaiquer outro 8.100 indeterminado
7. Isencéo de registro 2.200 indeterminado
8. Certidso, atestado, 10.000 indeterminado
classificagao toxicoldgica,
extenséo de uso, cota de
comercializacdo por empresa de
produto controlado demais atos
declaratdrios
9. Desarquivamento de processo 2.200 indeterminado
e 22 via de documento
10. Anuéncia na notificagéo de 8.800 indeterminado
publicidade de produtos para
veiculagao maxima de 6 meses
11. Anuéncia em processo de 10.000
importagéo ou exportagéo para
pesquisa clinica

Isento indeterminado

12. Anuéncia para isengéo de
imposto e em processo de
importacéo ou exportagdo de
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produtos. sujeito a Vigilancia
Sanitaria.

13. Anuéncia em processo de 100 indeterminado
importagao e exportagao para fins
de comercializagédo de produto
sujeito a Vigilancia Sanitaria

14. Colheita e transporte de 150 Indeterminado
amostras para analise de controle 300
de produtos importados. 600

- dentro do municipio

- outro municipio no mesmo
Estado

- outra Estado

15. Vistoria para verificagéo de 500 indeterminado

cumprimento de exigéncias
sanitarias

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

16.1. Emissao de Certificado de 1000 Indeterminado
Desratizagao e Isengéo de
Desratizagao de Embarcagao

16.2. Emissao de Guia de 500
Desembarque de Passageiros e
Tripulantes de Embarcacées
Aeronaves e Veiculos Terrestre
de Transito internacional.

16.3. Emisséo de Certificado de 600 Indeterminado
Livre Pratica

16.4. Emissao de Guia Traslado 150 indeterminado
de Cadaver- em Embarcagdes
Aeronaves e veiculos terrestres
em transito interestadual e
internacional

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

a) 30% no caso de empresas médias tal qual definido pela Lei 9531 de 10 ¢
dezembro de 1997,

b) 60% no caso das pequenas empresas tal qual definido na Lei 9317de 6 d
dezembro de 1996;

- —FDERI\\_

SUBSECRETARIA DE QMM
) j% de




36

¢) 90% no caso das micro empresas tal qual definido na Lei 9317 de 5 de
dezembro de 1996.

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

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

LEI N° 8.884, DE 11 DE JUNHO DE 1994

Transforma o Conselho Administrativo de Defesa
Econémica (Cade) em Autarquia, dispbe sobre a
prevengdo e a repressdo as infragbes contra a ordem
econdémica e da outras providéncias.

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

Art. 20. Constituem infracdo da ordem econdémica, independentemente de
culpa, os atos sob qualquer forma manifestados, que tenham por objeto ou possam
produzir os seguintes efeitos, ainda que ndo sejam alcang¢ados:

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

Il - dominar mercado relevante de bens ou servigos;

lIf - aumentar arbitrariamente os lucros;

IV - exercer de forma abusiva posi¢cdo dominante.

§ 1° A conquista de mercado resultante de processo natural fundado na maior eficiéncia
de agente econdmico em relagio a seus competidores ndo caracteriza o ilicito previsto no
inciso IIL.

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

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

Art. 26. A recusa, omissio, enganosidade, ou retardamento injustificado de informagéo
ou documentos solicitados pelo Cade, SDE, SPE, ou qualquer entidade publica atuando na
apreciagdo desta lei, constitui infragdo punivel com multa didria de 5.000 Ufir, podendo ser
aumentada em até vinte vezes se necessario para garantir sua eficacia em razdo da situag@o
econdmica do infrator.

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

Dispde sobre as condigbes para a promogao, protecéo e
recuperagdo da saude, a organizagéo e o funcionamento

dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

LEI 6.360 DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

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

Art.2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os
produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da
Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem.

Art.3° - Para os efeitos desta Lei, além das definigdes estabelecidas nos
incisos 1, 11, I, IV, V e VIl do Art.4 da Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de
1973, sdo adotadas as seguintes:

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

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

Il - Produtos de Higiene: Produtos para uso externo, antissépticos ou nao,
destinados ao asseio ou a desinfec¢do corporal, compreendendo os sabonetes,
xampus, dentifricios, enxaguatoérios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos
para barbear e apés o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: Produtos de composicdo aromatica obtida a base de
substancias naturais ou sintéticas, que, em concentragdes e veiculos apropriados,
tenham como principal finalidade a odorizagéo de pessoas ou ambientes, incluidos
os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa
ou sdlida;

V - Cosmeéticos: Produtos para uso externo, destinados a protegéo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como poés faciais, talcos,
cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras faciais, logoes de
beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logoes para as maos, bases de
maquilagem e 6leos cosméticos, ruges, blushes, batons, lapis labiais, preparados
anti- solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar
cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, logdes capilares,
depilatorios e epilatorios, preparados para unhas e outros; ENADO FEDE

D> CINA ; w— U

SUBSEPRETAR{ " DF ARQY
f,\{lf\f e ?/it‘ Z‘ji & M‘

) I

Vs
L\? L f’W



38

VI - Corantes: Substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e
similares, com o efeito de lhes conferir cor &, em determinados tipos de cosméticos,
transferi-la para a superficie cuténea e anexos da pele

Vil - Saneantes Domissanitarios: Substancias ou preparagbes destinadas a

higienizagéo, desinfecgéo ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou
puablicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua compreendendo:

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

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores,
em domicilios, embarcag¢des, recintos e lugares de uso publico, contendo
substancias ativas, isoladas ou em associacéo; que nao oferecam risco a vida ou a
salde do homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando aphcados em
conformidade com as recomendagdes contidas em sua apresentagéo;

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

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e
vasilhas, e a aplicacbes de uso doméstico.

VHI - Rétulo: ldentificagido impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre
recipientes, vasilhames, involucros, envoltérios, cartuchos ou qualquer outro protetor
de embalagem;

IX - Embalagem: Invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Lei;

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

Xl - Fabricagdo: Todas as operagbes que se fazem necessarias para a
obtencéo dos produtos abrangidos por esta Lei;

Xll - Materias-Primas; Substancias ativas ou inativas que se empregam na
fabricagéo de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as
que permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificacées;

Xllf - Lote ou Partida: Quantidade de um medicamento ou produto abrangido
por esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricagdo, e cuja caracteristica
essencial & a homogeneidade;

XIV - Namero do Lote: Desighagéo impressa ha etiqueta de um medicamento e
de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que
pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacgées de
fabricag@o e inspegéo praticadas durante a produgao;

XV - Controle de Qualidade: Conjunto de medidas destinadas a garantir, a
qualquer momento, a produgdo de lotes de medicamentos e demais produtos
abrangidos por esta Lei, que satisfagam as normas de atividade, pureza, eficacia e
inocuidade;

XVI - Produto Semi-Elaborado: Toda a substancia ou mistura de substancias
ainda sob o processo de fabricagéo;
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XVII - Pureza: Grau em que uma droga determinada contém outros materiais
estranhos.

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

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

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

§ 2 - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da
revalidagéo do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo & de 2 (dois) anos.

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

§ 4 - Os atos referentes ao registro e a revalidagéo do registro somente
produzirdo efeitos a partir da data da publicagé&o no Diario Oficial da Uniao.

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

. § 6 - A revalidagao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do
altimo ano do quinqiiénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisdo, se néo houver sido esta proferida até a data do
término daquela.

§ 7 - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagéo
n&o tenha sido solicitada no prazo referido no § 6 deste artigo.

§ 8 - Nao sera revalidado o registro do produto que nao for industrializado no
primeiro periodo de validade.

§ 9 - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a férmula
da composigdo do produto, com a indicagéo dos ingredientes utilizados e respectiva
dosagem.

Art 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de
procedéncia estrangeira dependera além das condigdes, das exigéncias e dos

procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovagéo de que jaé
registrado no pais de origem.

.......................................................................................................................................
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Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependeré de autorizago

do Ministério da Saude, a vista da indicagfio da atividade industrial respectiva, da natureza e

espécie dos produtos e da comprovagdo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de
outras exigéncias dispostas em regulamento e atos administrativos pelo mesmo Ministério.
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o territério nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer alteragéo ou incluséo
de atividade ou mudancga do sécio ou diretor que tenha a seu cargo a representagao
legal da empresa.

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

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

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

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

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

DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969
Institui normas basicas sobre alimentos.

Art. 3° - Todo alimento somente serd exposto ao consumo ou entregue a
venda depois de registrado no 6rgao competente do Ministério da Saude.

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

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

§ 3° - O registro de que trata este artigo ndo exclui aqueles exigidos por lei
para outras finalidades que néo as de exposi¢do a venda ou a entrega ao consumo.

§ 4° - Para a concessdo do registro a autoridade competente obedecera as
normas e padroes fixados pela Comissdo Nacional de Normas e Padroes para
Alimentos.

Art. 4° - A concessao do registro a que se refere este artigo implicara no
pagamento, ao 6rgdo competente do Ministério da Saude, de taxa de registro
equivalente a 1/3 (um tergo) do maior salario-minimo vigente do Pais.

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

Dispée sobre as restrigbes ao uso e a propaganda de
produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art.
220 da Constituicdo Federal.

Art. 2° E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou de
qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco, em recinto coletivo,
privado ou publico, salvo em area destinada exclusivamente a esse fim,
devidamente isolada e com arejamento conveniente.

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

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veiculos de

transporte coletivo, salvo quando transcorrida uma hora de viagem e houver nos referidos -

meios de transporte parte especialmente reservada aos fumantes.

Art. 3° A propaganda comerciai dos produtos referidos no artigo anterior somente serd
permitida nas emissoras de radio e televisdo no horario compreendido entre as vinte € uma ¢
as seis horas.

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

| - ndo sugerir o consumo exagerado ou |rresponsavel nem a indugé@o ao bem-
estar ou saude, ou fazer associagéo a celebragdes civicas ou religiosas;

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

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

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

V - ndo empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo;

VI - ndo incluir, na radiodifusdo de sons ou de sons e imagens, a participacao
de criangas ou adolescentes, nem a eles dirigir-se.

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

| - fumar pode causar doengas do coragao e derrame cerebral,

Il - fumar pode causar cancer do pulméo, bronquite crénica e enfisema
pulmonar;

Il - fumar durante a gravidez pode prejudicar o bebé;

IV - quem fuma adoece mais de Ulcera do estdmago; su Eta o g4
V - evite fumar na presenca de criangas; )#B‘S[:RETA@A LC U
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VI - fumar provoca diversos males a sua saude.

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

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

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

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

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie
podera ser feita em publicacoes especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituicdes de saude.

§ 1° Os medicamentos anédinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rg&o

competente do Ministério da Saude, poderdo ser anunciados nos 6rgdos de
comunicagéo social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado
pela autoridade classificatéria.

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

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

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

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

LE! N° 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999.

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

Art. 1° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteracdes:
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........................................................................................

"XVIIl - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - denominagéo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgédo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) — denominagéo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizagédo Mundial de Saude;

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracéo, forma farmacéutica,
via de administragdo, posologia e indicagédo terapéutica, preventiva ou
diagnéstica, do medicamento de referéncia registrado no ¢rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca,;

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

XXII - Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgéo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto
ao o6rgao federal competente, por ocasido do registro;

XXIIl = Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de
um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os
mesmos efeitos de eficacia e seguranca,;

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

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensé&o de absor¢ao
de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentragao/tempo na circulagéo sistémica ou sua excregéo na urina."

"Paragrafo unico. Os medicamentos que ostentam_nome, comercialeou A L
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marca ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de
forma legivel, nas pegas referidas no caput deste artigo, nas embalagens
e materiais promocionais, a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum Internacional em letras e caracteres cujo
tamanho nao sera inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres
do nome comercial ou marca."

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

| - os critérios e condigbes para o registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos
em geral;

lIl - os critérios para a aferigdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas
de bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizagédo de sua
intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensagdo de medicamentos genéricos nos servigcos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de néo
intercambialidade do profissional prescritor.

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

LEI 5.991 DE 17DE DEZEMBRO DE 1973

Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, e da outras providéncias.

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

Art.15 - A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de
técnico responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei.

§ 1 - A presenga do técnico responsavel sera obrigatéria durante todo o
horario de funcionamento do estabelecimento.

§ 2 - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico responséavel
substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3 - Em razdo do interesse publico, caracterizada a necessidade da
existéncia de farmacia ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o 6rgao sanitario de
fiscalizagao local licenciara os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de
pratico de farmacia, oficial de farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho
Regional de Farmacia, na forma da lei.

.......................................................................................................................................................
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LEI N° 9.005, DE 16 DE MARGO DE 1995

Altera disposi¢des das Leis n% 6.150, de 3 de
dezembro de 1974, e 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que dispdem sobre a
obrigatoriedade da iodag@io do sal destinado
ao consumo humano, seu controle pelos
Orgdos sanitdrios e da outras providéncias.

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

Art. 3° - O Ministério da Saude promovera o suprimento de iodo as industrias
beneficiadoras de sal.

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

LEIN°9.317, DE 5 DE DEZEMBRO DE 1996.

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

LEI N° 9.531, DE 10 DE DEZEMBRO DE 1997

Cria o Fundo de Garantia para
Promogéao da Competitividade - FGPC, e
da outras providéncias.

o |

<

x
LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977. “QJ
w
Configura  infragbes a legislagdo..
sanitaria federal, estabelece as sangée
respectivas, e dé outras providéncias.
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Art 2° - Sem prejuizo das sangbes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:
| - adverténcia;

Il - multa; ,

Il - apreenséo de produto;

IV - inutilizagéo de produto;

V - interdigao de produto;

VI - suspenséo de vendas e/ou fabricagao de produto;

VIl - cancelamento de registro de produto;

Vi - interdigao parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibigéio de propaganda;

X - cancelamento de autorizag8o para funcionamento de empresa;

X| - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento.

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

Art 4° - As infragdes sanitarias classificam-se em:

| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;,

Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

lll - gravissimas, agquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais
circunstancias agravantes. .
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Art 6° - Para a imposi¢do da pena e a sua graduagao, a autoridade sanitéria levara
em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a satde publica;
Il - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

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

Art 10 - Sdo infragGes sanitarias:
| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional,

laboratérios de produgdo de medicamentos, drogas, insumos, cosmeticos, produtos

de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que
fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e
demais produtos que interessem a saide publica, sem registro, licenca e
autorizagbes do orgdo sanitario competente ou contrariando as normas legais
pertinentes: ‘

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento de autorizacdo e de licenca, efou
multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas

- em geral, casas de repouso, servicos ou unidades de saude, estabelecimentos ou

organizagdes afins, que se dediquem & promogdo, protegéo e recuperagdo da
satde, sem licenga do 6rgéo sanitario competente ou contrariando normas legais e
regulamentares pertinentes.
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pena - adverténcia, interdigéo, cancelamento da licenga e/ou mulita.

Il - instalar consultérios médicos odontolégicos, e de quaisquer atividades
paramedicas, laboratérios de andlises e de pesquisas clinicas, bancos de sangue,
de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos de
estetjcismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagéo, balnearios, estancias
hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e de géneres, gabinetes ou
servicos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raio-X, substancias
radioativas ou radiagdes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas
e servicos de otica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese dentaria, de
aparelhos ou materiais para uso odontolégico, ou explorar atividades comerciais,
industriais, ou filantrépicas, com a participaggo de agentes que exergam profissdes
ou ocupacbes técnicas e auxiliares relacionadas com a satde, sem licenga do érgao
sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e
regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento da licenga, e/ou multa;

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos,
embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a satide publica ou
individual, sem registro, licenga, ou autorizagées do 6rgéo sanitario competente ou
contrariando o disposto na legislagéo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizagao, interdicso, cancelamento do registro,
e/ou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros,
contrariando a legislagdo sanitaria:

pena - adverténcia, proibigdo de propaganda, suspenséo de venda e/ou multa;

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doeng¢a ou zoonose
transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou
regulamentares vigentes:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicagdo de medidas sanitarias relativas as doencgas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas
autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinag&o obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou opor-
se a execucdo de medidas sanitarias que visem a prevengdo das doencgas
transmissiveis e sua disseminag&o, a preservagéo e a manutencao da saude:

pena - adverténcia, interdigéo, cancelamento de licenga ou autorizagso, efou multa;
IX - opor-se a exigéncia de provas imunolégicas ou a sua execugdo pelas
autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou muilta;

X - obstar ou dificultar a agéo fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes
no exercicio de suas fungdes:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenga e autorizagéo, e/ou multa;

Xl - aviar receita em desacordo com prescrigdes médicas ou determinagéo expressa
de lei e normas regulamentares:
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pena - adverténcia, interdigao, cancelamento de licenga, e/ou multa;

XIl - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo a medicamentos,
drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescricdo médica, sem
observancia dessa exigéncia e contrariando as normas legais e regulamentares:
pena - adverténcia, interdigéo, cancelamento da licenga, efou muita;

Xill - retirar ou aplicar sangue, proceder a operacbes de plasmaferese, ou
desenvolver outras atividades hemoterapicas, contrariando normas legais e
regulamentares: e . SR

pena - adverténcia, interdicéo, cancelamento da licenga e registro, e/ou multa;

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgaos, gléandulas ou horménios,
bem como quaisquer substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los
contrariando as disposi¢des legais e regulamentares: .

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento de licenga e registro, e/ou multa.

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
perfumes, correlatos, saneantes, de correcdo estética e quaisquer outros
contrariando as normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizagéo, interdicao, e/ou multa;

XV - alterar o processo de fabricagéo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar os seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do
registro, sem a necessaria autorizagéo do 6rgao sanitario competente: i

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento do registro da licenga e autorizacao,
e/ou multa; : : : , '

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

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacéo, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou muita; ' :

XVIIl - expor & venda ou entregar ao consumo produtos de interesse & salde cujo
prazo de validade tenha expirado, ou apor-ihes novas datas, ap6s expirado o prazo:
pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdicdo, cancelamento do registro, da
licenca e da autorizagéo, efou multa. , :

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

pena - adverténcia, apreens&o, inutilizagao, interdigdo, cancelamento do registro,
e/ou muita; , \
XX - utilizar, na preparagéo de hormdnios, 6rgéos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposicdo no momento de serer

‘manipulados:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagao, interdicao, cancelamento do registro, da
autorizacéo e da licenga, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos biolégicos, imunoterapicos e outros que exijam
cuidados especiais de conservagdo, preparagéo, expedigo, ou transporte, sem
observancia das condicdes necessarias a sua preservagao:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdigéo, cancelamento do registro,
e/ou muita;

R
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XXII - aplicagédo, por empresas particulares, de raticidas Cuja acao se produza por
gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sétdios ou locais de possivel
comunicagéo com residéncias ou freqiientados por pessoas e animais:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e de autorizagdo, e/ou
multa;

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades
e outras exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e
consignatarios, comandantes ou responsaveis diretos por embarcagdes, aeronaves,
ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa;

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a imoveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdigéo, e/ou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupagdes relacionadas com a satide sem a necessaria
habilitacéo legal:

pena - interdigcdo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogao, protegio e
recuperacao da saulde a pessoas sem a necessaria habilitacéo legal:

pena - interdigdo, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagio efou interdicdo do produto; suspensio
de venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto,
interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizagao para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento;

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

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo e/ou interdicdo do produto; suspencao
de venda e/ou de fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto;
interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacéo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibigéo de propaganda;

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

pena - adverténcia, apreens&o e/ou interdigdo do produto, suspensao de venda e/ou
fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdicdo parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de autorizacso para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento;

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando
a aplicagéo da legislagao pertinente:

pena - adverténcia, apreens&o, inutilizagédo e/ou interdigdo do produto, suspenséo
de venda e/ou de fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto,
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i_nterdig:éo parcial ou total do estabelecimento; cancelamento do alvara de
licenciamento da empresa, proibicéo de propaganda.

Paragrafo Gnico - Independem de licenca para funcionamento os estabelecimentos
integrantes da Administracao Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém,
as exigéncias pertinentes: as instalagées, aos equipamentos e a aparelhagem
adequadas e & assisténcia e responsabilidade teécnicas. ‘

i i B F Ea
................................................ cn.----n-.-n--.----..--.,.--u--..u....?..u......;".---..-c.-...-...--.--nnu------

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

Altera dispositivos das Leis n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigiléncia
Sanitéria e cria a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéaria,
e n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislagdo sanitaria federal e estabelece as
sangdes respectivas, e dé outras providéncias.

DECRELO-LEL N.. 891 — DE 25 DE NUYEMBRO DE 1938
Aprova @ Lei de Piscalizagdo de Entorpecenles

Artigo 9.°

As substincias a_gue 3¢ nefere o artigo primeiro desta lei 86
poderiio ter ingresso no territério nacional pela "Alfindega do Rio
e Janeiro.

paragrafo 1nico. Em relagiio a tais substancias é absoluta-
rnente proibido:

a) o _dosp:\clm 4 ordem ou em consignagio;
») a importacio por via postal ou aérea.

Artigo 10

As substincias entorpecentes s6 poderio ser retiradas da Al-
fAndega do Rio de Janeiro mediante apresentac@io, pard cada despa-
cho, da Guia para Retirar Entorpecentes da- Alfindega do-Rio de Ja-
neiro, visadn pela Secefio de Fisealizaeiio do xerefcin Profissional.

§1° Para edse fan o interessaido apresentard & Seegiio de Fis-
ealizaciivo . do Txerefsio Profissional a filupa consular e comercial re-
ferepte a cida despache, devendo nela constar, minuciosamente, a na-
tureza, procedéncia  fubricante e expartudor), origem (nos casos
exigildos) o quantidade dos produlos, hem eomo o ano o 0 trimestre
a que se refere autorizacio, afim de ser visada a Guia para Re-
tirar Enlorperentes da Alfdndega do-Rio de Janeiro.

§ 2° Os.representantes eonsitlares no_ exterior, ans quais com-
pele fiscalizar a exportaciio parn o Brasil, sé expediriio a fatura con-
sular quando-apresentada pelo exportardor on representante do im-
poriador  brasileire .2 necesstria cutovizacio devidamenta antenti~
anda pelo Ministério das Relaciies Txteriores do Brasil.

§ 32 Nos easns de imnerincio dos entorperentes referidos nesta
lei, a fatura comereial nin poderd incluivr em sua diseriminagiio
merepdoria de outra natureza.
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§ 4° As substdneins. objelo de coméreio previstos nas dispo-
sicdes acima, deverdio Ler embalagem em volumes de tipo uniforme,
com cavacterislicos ¢ dizeres especinis que, & simples vista. demons-
teem a &ua nalureza,

§ 5° Os volumes com embalagem caracterfstica de importa-
wflo de entorpecentes, quanda recehides nos armazens da Qfgggggn do

Rio de Janciro, depois de preenchidas as formalidades usuais para
recebimento de quaisguer mercadorias, serio guardados dehaixo de
chave, sob imediata responsabilidade do fiel do armazem.

§ 6° A enlrega de lais volumes para conferéncia ¢ conssquente
desembarago sard feila medianle as caulelas fiscais que forem man-
dadas adolar pela Tnspeforia da Allfdandega do Rio de Janeivs,
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TERMO DE ARQUIVAMENTO __ 4.  rudide Pugumgus ~° 2490 = 3.5
i oomd.

Contém este processo __ 1| folhas numeradas e rubricadas nos termos do art.
181, do Regulamento Administrativo (Resolugdo 056/2002), estando o mesmo com sua
tramitagio concluida.

SSARQ,_U>  de et e de 2004

e € i Cavollre
Responsavel pelo preenchimento

L

Conferido,

SSARQ, O de_trwprkres  de Z=2Y
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Cpefe do Servico do Arauivo Legislafive
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