D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 842-B, DE 2007

(Do Sr. Lucio Vale)

Dispfe sobre a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria para
Autorizacao de Funcionamento e Alteracdo da Autorizacao de
Funcionamento de Farmacias e Drogarias; tendo pareceres: da
Comissao de Seguridade Social e Familia, pela aprovacgao (relator: DEP.
ROBERTO BRITTO); e da Comissdo de Financas e Tributacdo, pela
compatibilidade e adequacao financeira e orcamentaria (relator: DEP.
JOAO DADO).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD); E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24,11

SUMARIO
| - Projeto inicial
Il - Na Comisséo de Seguridade Social e Familia:

- parecer do relator
- parecer da Comisséao

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM — P_4213
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO




lIl - Na Comisséao de Financas e Tributacéo:
- parecer do relator
- parecer da Comisséao

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O item n° 12 das Notas do Anexo Il — Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com
a redacdo dada pela Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, que
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias, passa a vigorar com a seguinte
redacao:

“12. Os valores de redugao previstos no item 1 néo 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,
salvo no caso de farmacias e drogarias enquadradas como
microempresas ou empresas de pequeno porte.” (NR)

“12.1 O valor do item 12 da Tabela sera reduzido em
noventa e nove por cento, exclusivamente para as farmacias e
drogarias enquadradas como microempresas ou empresas de
pequeno porte e em noventa por cento para as farmacias e
drogarias enquadradas nos demais portes, ndo se aplicando
nestes casos os valores de redugao previstos no item 1.” (NR)

Art. 2° O Poder Executivo, em atendimento ao disposto no inciso
Il do art. 5° e no art. 17 da Lei Complementar n°® 101, de 4 de maio de 2000,
estimara o montante da rendncia fiscal decorrente desta Lei e o0 incluird no
demonstrativo a que se refere o 8 6° do art. 165 da Constituicdo Federal, que
acompanhar4d o projeto da lei orcamentaria cuja apresentacdo se der apés
decorridos sessenta dias da publicacdo desta Lei.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo e
produzira efeitos a partir do primeiro dia do exercicio subseqgiente aquele em que for
implementado o disposto no art. 2°.

JUSTIFICACAO

O projeto de lei que ora apresentamos tem por objetivo
ajustar o valor das Taxas de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria incidentes sobre as
farmacias e drogarias, especialmente, as microempresas e as empresas de pequeno
porte.

A reducdo do valor dessa taxa que € cobrada para a
autorizacdo de funcionamento dessas empresas torna-se necessaria a fim de
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assegurar tratamento semelhante ao concedido as médias e as grandes empresas
quando da edicdo da Medida Proviséria n°® 2.134-26, de 26 de janeiro 2001.

A partir dessa Medida Provisoria e suas posteriores
reedicbes, o valor da taxa de autorizagdo — que era de cinco mil reais para as
empresas de grande porte podendo chegar a quinhentos reais para microempresas
e empresas de pequeno porte a partir do critério de reducdo gradativo instituido pela
Lei n°® 9.782, de 1999 em razdo do faturamento das empresas — , passou a ser de
quinhentos reais para todas as farmacias e drogarias, independente do respectivo
porte ou faturamento.

Assim, as médias e grandes empresas foram beneficiadas
com um desconto de até noventa por cento sobre o valor originalmente estabelecido
pela Lei n°® 9.782, de 1999, ao passo que as pequenas e microempresas nao tiveram
nenhuma alteracdo com relacdo ao valor do tributo devido, razdo pela qual
propomos o presente ajuste.

Outro aspecto que convém esclarecer, € que a publicacao
da Medida Proviséria mencionada gerou um descompasso entre o valor previsto
para a taxa de autorizacdo de funcionamento com relacdo ao valor previsto para a
taxa de alteracdo dessa autorizacéo, podendo este superar o0 montante devido com
relacdo aquele. Na pratica, a modificacdo estabelecida pela citada Medida Provisoéria
permitiu que, em alguns casos, o valor da taxa de alteragdo da autorizacdo de
funcionamento superasse o valor da taxa da propria autorizacao.

Ao fixar o valor da taxa de autorizacdo de funcionamento
em quinhentos reais para todas as farméacias e drogarias, independentemente do
porte, modificando o item 3.1.5 da Tabela que constitui o Anexo Il da Lei n°® 9.782, de
1999, a Medida Provisoria em questao deixou de ajustar o valor correspondente, no
sentido de reduzir o valor das taxas de alteracdo para compatibiliza-las com o valor
das taxas de autorizacao.

Assim € que as alteracdes da Medida Provisoria n° 2.190-
34, de 2001, que ora apresentamos reduzem o valor da taxa de autorizacdo de
funcionamento para cinglienta reais no caso de farméacias e drogarias enquadradas
como microempresas ou empresas de pequeno porte, mantendo o valor de
quinhentos reais para as demais empresas, jA beneficiadas pela reducao
implementada a época pela Medida Proviséria n° 2.134-26, de 1999. Além disso, as
alteracdes compatibilizam o valor das taxas de alteragdo da autorizagdo de
funcionamento com o valor das taxas de autorizacdo de funcionamento, reduzindo o
montante correspondente para quarenta reais, no caso de farmacias e drogarias
enquadradas como microempresas ou empresas de pequeno porte, e para
quatrocentos reais, no caso das demais empresas.

Neste contexto, a reducdo das taxas de autorizacdo de
funcionamento de farméacias e drogarias consideradas como microempresas e de
pequeno porte, contribuira significativamente para desonerar esse segmento que,
seguramente, € 0 que mais concorre no sentido de garantir 0 acesso aos
medicamentos nas mais distantes regides do Pais.

Assim, tendo em vista a relevancia deste Projeto de Lei
para a sociedade brasileira como um todo e em especial para 0os pequenos
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empreendedores da area farmacéutica, esperamos contar com 0 apoio de nossos
Pares nesta Casa para a célere aprovacao da proposta que ora apresentamos.

Sala das Sessofes, em 25 de abril de 2007

Deputado Lucio Vale

LEGISEACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VI
DA TRIBUTAGAO E DO ORCAMENTO

CAPITULO II
DAS FINANCAS PUBLICAS

Secéo Il
Dos Orcamentos

Art. 165. Leis de iniciativa do Poder Executivo estabelecerdo:

| - 0 plano plurianual,

Il - as diretrizes or¢camentarias;

I11 - 0s orgamentos anuais.

8§ 1° A lei que instituir o plano plurianual estabelecerd, de forma regionalizada, as
diretrizes, objetivos e metas da administracdo publica federal para as despesas de capital e
outras delas decorrentes e para as relativas aos programas de duracdo continuada.

§ 2° A lei de diretrizes orcamentarias compreendera as metas e prioridades da
administracdo publica federal, incluindo as despesas de capital para o exercicio financeiro
subseqliente, orientara a elaboracdo da lei orcamentaria anual, dispora sobre as alteracdes na
legislacdo tributaria e estabelecera a politica de aplicacdo das agéncias financeiras oficiais de
fomento.

8 3° O Poder Executivo publicara, até trinta dias apds o encerramento de cada
bimestre, relatorio resumido da execugdo or¢gamentaria.
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8 4° Os planos e programas nacionais, regionais e setoriais previstos nesta
Constituicdo serdo elaborados em consonéncia com o plano plurianual e apreciados pelo
Congresso Nacional.

8 5° A lei orcamentéria anual compreenderé:

| - o orcamento fiscal referente aos Poderes da Unido, seus fundos, 6rgaos e
entidades da administragdo direta e indireta, inclusive fundacGes instituidas e mantidas pelo
Poder Publico;

Il - o orcamento de investimento das empresas em que a Unido, direta ou
indiretamente, detenha a maioria do capital social com direito a voto;

Il - o orcamento da seguridade social, abrangendo todas as entidades e érgdos a
ela vinculados, da administracdo direta ou indireta, bem como os fundos e fundacdes
instituidos e mantidos pelo Poder Publico.

8 6° O projeto de lei orcamentaria serd& acompanhado de demonstrativo
regionalizado do efeito, sobre as receitas e despesas, decorrente de isencOes, anistias,
remiss@es, subsidios e beneficios de natureza financeira, tributaria e crediticia.

8 7° Os orcamentos previstos no § 5°, | e 11, deste artigo, compatibilizados com o
plano plurianual, terdo entre suas fungdes a de reduzir desigualdades inter-regionais, segundo
critério populacional.

8 8° A lei orcamentaria anual ndo conterd dispositivo estranho a previsdo da
receita e a fixacdo da despesa, ndo se incluindo na proibi¢do a autorizagdo para abertura de
créditos suplementares e contratacdo de operacdes de crédito, ainda que por antecipacdo de
receita, nos termos da lei.

8 9° Cabe a lei complementar:

| - dispor sobre o exercicio financeiro, a vigéncia, 0s prazos, a elaboragdo e a
organizacdo do plano plurianual, da lei de diretrizes orcamentérias e da lei orcamentaria
anual;

Il - estabelecer normas de gestao financeira e patrimonial da administracdo direta
e indireta, bem como condicdes para a instituicdo e funcionamento de fundos.

Art. 166. Os projetos de lei relativos ao plano plurianual, as diretrizes
orcamentarias, ao orcamento anual e aos créditos adicionais serdo apreciados pelas duas Casas
do Congresso Nacional, na forma do regimento comum.

8 1° Cabera a uma Comissdo mista permanente de Senadores e Deputados:

| - examinar e emitir parecer sobre 0s projetos referidos neste artigo e sobre as
contas apresentadas anualmente pelo Presidente da Republica;

Il - examinar e emitir parecer sobre os planos e programas nacionais, regionais e
setoriais previstos nesta Constituicdo e exercer o acompanhamento e a fiscalizacdo
orcamentaria, sem prejuizo da atuacdo das demais comissdes do Congresso Nacional de suas
Casas, criadas de acordo com o art. 58.

§ 2° As emendas serdo apresentadas na Comissdo mista, que sobre elas emitira
parecer, e apreciadas, na forma regimental, pelo Plenario das duas Casas do Congresso
Nacional.

8 3° As emendas ao projeto de lei do orcamento anual ou aos projetos que o
modifiquem somente podem ser aprovadas caso:

| - sejam compativeis com o plano plurianual e com a lei de diretrizes
orcamentarias;
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Il - indiguem 0s recursos necessarios, admitidos apenas 0s provenientes de
anulacdo de despesas, excluidas as que incidam sobre:

a) dotacOes para pessoal e seus encargos;

b) servico da divida;

c) transferéncias tributarias constitucionais para Estados, Municipios e Distrito
Federal; ou

I11 - sejam relacionadas:

a) com a correcdo de erros ou omissdes; ou

b) com os dispositivos do texto do projeto de lei.

§ 4° As emendas ao projeto de lei de diretrizes orgamentarias ndo poderdo ser
aprovadas quando incompativeis com o plano plurianual.

8§ 5° O Presidente da Republica podera enviar mensagem ao Congresso Nacional
para propor modificacdo nos projetos a que se refere este artigo enquanto ndo iniciada a
votacdo, na Comissdo mista, da parte cuja alteracdo é proposta.

8 6° Os projetos de lei do plano plurianual, das diretrizes or¢camentarias e do
orcamento anual serdo enviados pelo Presidente da Republica ao Congresso Nacional, nos
termos da lei complementar a que se refere o art. 165, § 9°

8 7° Aplicam-se aos projetos mencionados neste artigo, no que ndo contrariar o
disposto nesta secdo, as demais normas relativas ao processo legislativo.

8 8° Os recursos que, em decorréncia de veto, emenda ou rejeicdo do projeto de lei
orcamentaria anual, ficarem sem despesas correspondentes poderdo ser utilizados, conforme o
caso, mediante créditos especiais ou suplementares, com prévia e especifica autorizacao
legislativa.

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

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

Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisdria n® 1.791, de
1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhdes, Presidente, para
os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art. 62 da Constituicdo Federal, promulgo a
seguinte Lei:

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de
acoes definido pelo 8 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, executado por instituicbes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacéo,
normatizacgéo, controle e fiscalizac@o na area de vigilancia sanitaria.

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
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| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

I11 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse
para a saude;

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

V - acompanhar e coordenar as agOes estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitaria;

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

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

VIII - manter sistema de informag6es em vigilancia sanitaria, em cooperagao com
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

8 1°A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Salde, no que se refere a formulagdo, ao acompanhamento e
a avaliacdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com
as atribuigdes que lhe séo conferidas por esta Lei; e

Il - pelos demais 6rgéos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de
atuacdo se relacionem com o sistema.

8 2°0 Poder Executivo Federal definird a alocagdo, entre os seus 0rgdos e
entidades, das demais atribuicdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.

§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante
convénio, as informac6es solicitadas pela coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

ANEXO 11
TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
Fatos Geradores Valores em R$ Prazos para Renovacéao
1. Autorizacdo de funcionamento de
empresa, para cada tipo de atividade
1.1. Sobre a indistria de medicamentos 40.000 anual
1.2. Sobre equipamentos e correlatos 20.000 anual
1.3. Distribuidores de medicamentos, 15.000 anual
drogarias e farmacias
1.3. Demais 10.000 anual
2. Alteragéo ou acréscimo na autorizagao 6.600 indeterminado
(tipo de atividade, dados cadastrais,
Fus&o ou incorporagdo empresarial)
3. Substituicdo de representante legal, Isento indeterminado
resp. técnico ou cancelamento de
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autorizacéo

4. Certificacéo de boas praticas de
fabricagdo e controle para cada
estabelecimento ou unidade fabril, tipo de
atividade e linha de produgéo/
comercializagao

4.1. No Pais e Mercosul

13. Anuéncia em processo de importagéo e
exportagdo para fins de comercializa¢éo de
produto sujeito a Vigilancia Sanitaria

4.1.1. Medicamentos 30.000 anual
4.1.2. Equipamentos e correlatos 12.000 anual
4.1.3. Demais 4.000 anual
4.2. Qutros paises 37.000 anual
5. Registro de
5.1. Cosmeéticos 3.700 trés anos
5.2. Saneantes 11.700 trés anos
5.3.1. Equipamentos, Aparelhos 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 cinco 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 Modificagdo no Registro
6.1. Apresentacao 1.800 indeterminado
6.2. Concentracdo e Forma Farmacéutica 4.500 indeterminado
6.3. Texto de bula, formulario de uso e 2200 indeterminado
rotulagem
6.4. Prazo de validade ou cancelamento Isento indeterminado
6.5. Qualquer outro 8.100 indeterminado
7. Isencdo de registro 2.200 indeterminado
8. Certidao, atestado, classificacédo 10.000 indeterminado
toxicolégica, extensdo de uso, cota de
comercializac@o por empresa de produto
controlado demais atos declaratorios
9. Desarquivamento de processo e 22 via 2200 indeterminado
de documento
10. Anuéncia na notificacdo de publicidade 8.800 indeterminado
de produtos para veiculagdo maxima de 6
meses
11. Anuéncia em processo de importagao 10.000
ou exportacao para pesquisa clinica
12. Anuéncia para isen¢do de imposto e em Isento indeterminado
processo de importacdo ou exportacao de
produtos. sujeito a Vigilancia Sanitaria.
100 indeterminado
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150 Indeterminado
300
600

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

- dentro do municipio
- outro municipio no mesmo Estado

- outra Estado

15. Vistoria para verificacdo 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

Desratizacado e Isenc¢éo de
Desratizagcao de Embarcacgéo

16.2. Emisséao de Guia de 500

Desembarque de Passageiros e
Tripulantes de Embarcagbes
Aeronaves e Veiculos Terrestre de
Tréansito internacional.

16.3. Emisséao de Certificado de 600 Indeterminado

Livre Pratica

16.4. Emissao de Guia Traslado 150 indeterminado

de Cadaver- em Embarcacdes
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 de
dezembro de 1997;

b) 60% no caso das pequenas empresas tal qual definido na Lei 9317de 5 de
dezembro de 1996;

c) 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 instalacdo, a
cobranca se realizara por auto-declaracdo, a ser comprovada no ano subsequente, sem
a qual o valor descontado passara a ser devido.

*Vide Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e n°
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6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislacdo sanitéria federal e
estabelece as sancOes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 10 Os dispositivos a seguir indicados da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, passam a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 30 Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude,
com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracdo indeterminado e
atuacdo em todo territério nacional.

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo,
distribuicdo e importagdo dos produtos mencionados no art. 8o desta Lei e
de comercializacdo de medicamentos;

XXV - monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servigos de salde, podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informacdes sobre producdo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de producao, distribuicdo e comercializacdo 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 producdo, distribuicdo
e comercializacdo dos bens e servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando
for o caso;

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracdes
previstas nos incisos 111 ou IV do art. 20 da Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante
aumento injustificado de precos ou imposicdo de precos excessivos, dos bens e servicos
referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis,
justificar a respectiva conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884, de 1994;

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

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria
da Receita Federal.
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8 40 A Agéncia podera delegar a 6rgédo do Ministério da Salde a execucdo de
atribuicGes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares,
previstos nos §8 20 e 3o do art. 80, observadas as vedacGes definidas no § 10 deste artigo.

8 50 A Agéncia deverd pautar sua atuacdo sempre em observancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo
de descentralizacdo da execucgdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedaces relacionadas no § 10 deste artigo.

8 60 A descentralizagdo de que trata o § 50 sera efetivada somente apOs
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de
Salde." (NR)

PAATEB0 e

8 50 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica pelo Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas.

8 60 O Ministro de Estado da Salde podera determinar a realizacdo de acOes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, em casos especificos
e que impliguem risco a salude da populacéo.

§ 70 O ato de que trata 0 § 60 deverd ser publicado no Diario Oficial da Uni&o.

8 8° Consideram-se servicos e instalacbes submetidos ao controle e fiscalizacdo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
estacOes aduaneiras e terminais alfandegados, servigcos de transportes aquaticos, terrestres e
aéreos”. (NR)

PAATEO0 e

Paragrafo Unico.A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consultivo, que
deverd ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuérios, na
forma do regulamento.” (NR)

"Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia;

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

I11 - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia,;

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

V - elaborar e divulgar relat6rios periodicos sobre suas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisGes da Agéncia, mediante provocacdo dos
interessados;

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos 0rgaos
competentes.

8§ 10 A Diretoria reunir-se-4 com a presenca de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles
o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberara por maioria simples.

8 20 Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com
efeito suspensivo, como Ultima instancia administrativa.” (NR)

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;
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Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

I11 - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;

IV - decidir em caso de empate nas deliberac6es da Diretoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissdo e funcoes
de confianca, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislacdo em vigor;

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

VII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas;

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a area de atuacdo das
unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia;

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia." (NR)

"Art. 19.A Administracdo da Agéncia serd regida por um contrato de gestdo,
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Salde, ouvidos
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orcamento e Gestdo, no
prazo maximo de cento e vinte dias seguintes a nomeacao do Diretor-Presidente da autarquia.

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

MATE23 e

8 4°A taxa deverd ser recolhida nos termos dispostos em ato proprio da ANVISA.

8 60 Os laboratorios instituidos ou controlados pelo Poder Pablico, produtores de
medicamentos e insumos sujeitos a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, a vista do
interesse da salde publica, estdo isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitéria.

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

§ 8o O disposto no § 70 aplica-se ao contido nos 88 10 a 8o do art. 12 e paragrafo
Unico do art. 50 da Lei n° 6.360, de 1976, no § 20 do art. 30 do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de
outubro de 1969, e 8 30 do art. 41 desta Lei." (NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicacdo de
seu regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficara a Autarquia, automaticamente,
investida no exercicio de suas atribuicdes, e extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria."
(NR)

8 10 A Agéncia podera conceder autorizagao de funcionamento a empresas e registro a
produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a
mercados externos, desde que ndo acarretem riscos a saude publica.

8 20 A regulamentacdo a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isencao
de registro.

8 30 As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n° 986, de 1969, ficam, também, obrigadas a
cumprir o art. 20 da Lei n° 6.360, de 1976, no que se refere a autoriza¢do de funcionamento
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pelo Ministério da Salde e ao licenciamento pelos 6rgaos sanitarios das Unidades Federativas
em que se localizem." (NR)

Art. 20 A Lei n°9.782, de 1999, passa a vigorar acrescida dos seguintes artigos:

"Art. 41-A.O registro de medicamentos com denominacdo exclusivamente genérica
tera 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 comercializacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, improprios para o consumo, ficard a empresa responsavel obrigada a
veicular publicidade contendo alerta a populagéo, no prazo e nas condi¢Bes indicados pela
autoridade sanitaria, sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e a
anuéncia previa do contetdo informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria."
(NR)

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Decreto-Lei n® 891, de 25 de novembro de
1938, o art. 40 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n® 9.005, de 16 de marco de 1995, o paragrafo Gnico
do art. 5°, os incisos XI, XII e XIIl do art. 7°, os arts. 32 e 39 e seus paragrafos e o Anexo | da
Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 1800 da Independéncia e 1130 da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra
Martus Tavares

ANEXO
TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
Itens FATOS GERADORES Valores em | Prazo para
R$ Renovacéao
1
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, dguas )
envasadas e embalagens recicladas 6.000 Cinco anos
1.2 Alteracao, inclusdo ou isencéo de registro de alimentos 1.800
1.3 Revalidacéo ou renovacao de registro de alimentos 6.000 Cinco anos
1.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por linha de producéo
de alimentos
1.4.1 No Pais e MERCOSUL
1.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
para cada es_tabelemmento ou unidade fabr_ll,_porﬂtlpo de| 15.000 Anual
atividade e linha de produgcdo ou comercializagdo para
indUstrias de alimentos
1.4.2 Outros paises 37.000 Anual
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2
2.1 Registro de cosméticos 2.500 Cinco anos
2.2 Alteracéo, inclusdo ou isencao de registro de cosméticos 1.800
2.3 Revalidacdo ou renovacao de registro de cosméticos 2.500 Cinco anos
2.4 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricagdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por linha de produgéo
de cosméticos
2.4.1 No Pais e MERCOSUL
2.4.1.1 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricagdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril por linha de producgéo de 15.000 Anual
cosméticos, produtos de higiene e perfumes
2.4.2 Outros paises 37.000 Anual
3
3.1 /Autorizacdo e autorizagdo especial de funcionamento de| L .
empresa, bem como as respectivas renovacoes
3.1.1 Industria de medicamentos 20.000
3.1.2 Industria de insumos farmacéuticos 20.000
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
armazenadora, embaladora e reembaladora e demais| 15.000 Anual
previstas em legislacdo especifica de medicamentos e )
insumos farmacéuticos
3.1.4 Fracionamento de insumos farmacéuticos 15.000 Anual
3.1.5 Drogarias e farmécias 500 Anual
3.1.6 Industria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 6.000
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
armazenadora, embaladora, e reembaladora e demais|
3.1.7 . . ~ o " 6.000
prevista em legislagdo especifica de cosméticos, produtos
de higiene e perfumes
3.1.8 IndUstria de saneantes 6.000
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
3.1.9 armazenadora, embaladora, e reembaladora e demais prevista 6.000 ---
em legislacdo especifica de saneantes
3.2 Autoqz_agao e a_utorlzel(;ao especial de funcionamento de 5.000 Anual
farmécia de manipulacéo
4
4.1 Registro, revalidacdo e renovacdo 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 Monodroga aprovada em associacao 21.000
4.1.6 Nova via de administracdo do medicamento no Pais 21.000
4.1.7 Nova concentracé@o no Pais 21.000
4.1.8 Nova forma farmacéutica no Pais 21.000
4.1.9 Medicamentos fitoterdpicos
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 Novo acondicionamento no Pais 1.800
4.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro de
A 1.800
medicamentos
4.3 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricagdo para cadal

estabelecimento ou unidade fabril, por linha de producéo
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de medicamentos

4.3.1

No Pais e MERCOSUL

4.3.2

Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
medicamentos e insumos farmacéuticos

15.000

Anual

4.3.3

Outros paises

37.000

Anual

4.3.4

Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo ¢
Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos
por estabelecimento

15.000

Anual

5.1

Autorizacdo de Funcionamento

5.1.1

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicdo de medicamentos,
matérias-primas e insumos farmacéuticos em terminais
alfandegados de uso publico

15.000

Anual

5.1.2

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicdo de substancias e
medicamentos sob controle especial em terminais
alfandegados de uso publico

15.000

Anual

5.1.3

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicdo de cosmeéticos,
produtos de higiene ou perfumes e matérias-primas em
terminais alfandegados de uso publico

6.000

Anual

5.1.4

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicdo de produtos
saneantes domissanitarios e matérias-primas em terminais
alfandegados de uso publico

6.000

Anual

5.1.5

Autorizagcdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicdo de materiais e
equipamentos  médico-hospitalares e produtos de
diagndstico de uso "in vitro" (correlatos) em terminais
alfandegados de uso publico

6.000

Anual

5.1.6

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicdo de alimentos em
terminais alfandegados de uso publico

6.000

Anual

5.1.7

lAutorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos alternativos de abastecimento de agua potavel
para consumo humano a bordo de aeronaves,
embarcacfes e veiculos terrestres que operam transporte
coletivo internacional de passageiros

6.000

Anual

5.1.8

IAutorizagcdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de desinsetizagdo ou desratizacdo em
embarcacdes, veiculos terrestres em transito por estacdes
e passagens de fronteira, aeronaves, terminais portuarios e
aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros
de uso publico e estacbes e passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.9

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de limpeza, desinfec¢do e descontaminacdo de
superficies de aeronaves, veiculos terrestres em transito
por estacbes e passagens de fronteira, embarcagbes,
terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e viajantes,
terminais aduaneiros de uso publico e estagdo e passagem
de fronteiras

6.000

Anual

5.1.10

Autorizagcdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de limpeza e recolhimento de residuos resultantes
do tratamento de aguas servidas e dejetos em terminais
portuarios e aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
aduaneiros de uso publico e estagbes e passagens de
fronteira

6.000

Anual

5.1.11

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam

6.000

Anual
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servicos de esgotamento e tratamento de efluentes
sanitarios de aeronaves, embarcacgdes e veiculos terrestres
em transito por estacbes e passagens de fronteira em
terminais aeroportuérios, portuario e estacdes e passagens
de fronteira

5.1.12

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de segregagdo, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposigdo final
de residuos sodlidos resultantes de aeronaves, veiculos|
terrestres em transito por estacfes e passagens de
fronteira, embarcacdes, terminais portuarios e
aeroportuarios de cargas e Vviajantes, terminais
alfandegados de uso publico e estacBes e passagens de
fronteira

6.000

Anual

5.1.13

IAutorizacdo de funcionamento de empresas que operam a
prestacéo de servigos, nas areas portuarias, aeroportuarias|
e estagBes e passagens de fronteira, de lavanderia,
atendimento meédico, hotelaria, drogarias, farméacias e
ervanarios, comércio de materiais e equipamentos
hospitalares, saldes de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros,
e institutos de beleza e congéneres

500

Anual

5.1.14

Autorizacdo de funcionamento de empresas prepostas
para gerir, representar ou administrar negocios, em nome,
de empresa de navegacdo, tomando as providéncias
necessarias ao despacho de embarcacdo em porto
(agéncia de navegacao)

6.000

Anual

5.2

IAnuéncia em processo de importagdo de produtos sujeito &
vigilancia sanitaria

5.2.1

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de bens,
produtos, matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de comercializac&o ou industrializacao

5.2.1.1

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

100

5.2.1.2

Importacdo de onze a vinte itens de bens, produtos,
matérias-primas ou insumos

200

5.2.1.3

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

300

5.2.1.4

Importagéo de trinta e um a cinqlenta itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

1.000

5.2.15

Importagdo de cinqlienta e um a cem itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

2.000

5.3

/Anuéncia de importagdo, por pessoa fisica, de materiais e
equipamentos médico-hospitalares e de produtos para|
diagnostico de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia sanitaria,
para fins de oferta e comércio de prestacdo de servigos a
terceiros

100

5.4

IAnuéncia de importagdo, por hospitais e estabelecimentos
de saude privados, de materiais e equipamentos médico-
hospitalares e de produtos para diagnostico de uso "in
vitro", sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de oferta e

comércio de prestacdo de servicos a terceiros

100

5.5

IAnuéncia de importagdo e exportagdo, por pessoa fisica,
de produtos ou matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de uso individual ou préprio

ISENTO

5.6

/Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de amostras
de produto ou matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para andlises e experiéncias, com vistas ao
registro de produto

100

5.7

IAnuéncia de importagéo, por pessoa juridica, de amostras

de produto ou matérias-primas sujeitas a vigilancia

100
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sanitaria, para fins de demonstracdo em feiras ou eventos
publicos

5.8

IAnuéncia de importacao, por pessoa juridica, de amostras
de produto sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de
demonstracao a profissionais especializados

100

5.9

IAnuéncia em processo de exportacdo de produtos sujeitos
@ vigilancia sanitaria

5.9.1

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de bens,
produtos, matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancial
sanitaria, para fins de comercializacdo ou industrializacéo

ISENTO

5.9.2

)Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras
de bens, produtos, matérias-primas ou insumos sujeitos a|
vigilancia sanitaria, para analises e experiéncias, com
vistas ao registro de produto

ISENTO

5.9.3

/Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de amostras
de produto ou matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de demonstracdo em feiras ou eventos|
publicos

ISENTO

5.9.4

)Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras
de produto sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de
demonstracéo a profissionais especializados

ISENTO

5.9.5

IAnuéncia de exportacdo e importagdo, por pessoa juridica,
de amostras biolégicas humanas, para fins de realizacéo
de ensaios e experiéncias laboratoriais

5.9.5.1

Exportacdo e importacdo de no maximo vinte amostras

100

5.9.5.2

Exportacdo e importacdo de vinte e uma até cinglenta
amostras

200

5.9.6

Anuéncia de exportagdo, por instituicdes publicas de
pesquisa, de amostras bioldgicas humanas, para fins de
realizacdo de ensaios e experiéncias laboratoriais

ISENTO

5.9.7

Anuéncia em licengca de importacdo substitutival
relacionada a processos de importagdo de produtos e
matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria

50

5.10

Colheita e transporte de amostras para andlise laboratorial
de produtos importados sujeitos a andlise de controle

5.10.1

dentro do Municipio

150

5.10.2

outro Municipio no mesmo Estado

300

5.10.3

outro Estado

600

5.11

\Vistoria para verificacdo do cumprimento de exigéncias
sanitarias relativas a desinterdi¢cdo de produtos importados,
armazenados em area externa ao terminal alfandegado de
uso publico

5.11.1

dentro do Municipio

150

5.11.2

outro Municipio no mesmo Estado

300

5.11.3

outro Estado

600

5.12

\Vistoria semestral para verificagdo do cumprimento de
exigéncias sanitarias relativas as condigBes higiénico-
sanitarias de plataformas constituidas de instalagdo ou
estrutura, fixas ou moveis, localizadas em &guas sob
jurisdicdo nacional, destinadas a atividade direta ou indireta
de pesquisa e 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

Anuéncia para isengdo de imposto em processo de
importacdo ou exportacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria

ISENTO

5.14

Atividades de controle sanitério de portos

5.14.1

Emissdo de certificado internacional de desratizacdo e
isencdo de desratizacdo de embarcagbes que realizem

navegacéo de
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5.14.1.1

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre, e que desenvolvem atividades ou servigos de|
transporte de cargas ou de passageiros

1000

5.14.1.2

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamentos maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre, e que desenvolvem atividades de pesca

1000

5.14.1.3

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

ISENTO

5.14.1.4

Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial
e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de
cargas ou de passageiros

1000

5.14.1.5

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

1000

5.14.1.6

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

ISENTO

5.14.2

Emissdo dos certificados nacional de desratizacdo e
isencdo de desratizagdo de embarcagdes que realizem
navegacéo de

5.14.2.1

Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente
nacional, com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou
maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou
servicos de transporte de cargas ou de passageiros

500

5.14.2.2

Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou
maritimo-lacustre

500

5.14.2.3

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servico,
em transito 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 servicos de transporte de
cargas ou de passageiros

500

5.14.2.5

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

500

5.14.2.6

Interior, de apoio portuario, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo ou maritimo-
lacustre.

500

5.14.2.7

Interior, de apoio portuario, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre

500

5.14.2.8

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

500

5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em
transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre.

500

5.14.2.10

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

500

5.14.2.11

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

ISENTO

5.14.2.12

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio

com fins ndo comerciais, em transito municipal,

ISENTO
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intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

5.14.2.13

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

ISENTO

5.14.3

Emissdo de guia de desembarque de passageiros e
tripulantes de embarcacdes, aeronaves ou veiculos
terrestres de transito internacional

500

5.14.4

Emissao do certificado de livre pratica de embarcacdes que
realizam navegacao de

5.14.4.1

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de
transporte de cargas ou passageiros.

600

5.14.4.2

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem atividades de pesca

600

5.14.4.3

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais.

ISENTO

5.14.4.4

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

600

5.14.4.5

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

ISENTO

5.14.4.6

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

600

5.14.4.7

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

600

5.14.4.8

Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente
nacional, com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou
maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou
servicos de transporte de cargas ou de passageiros

600

5.14.4.9

Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou
maritimo-lacustre

600

5.14.4.10

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servico,
em transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

600

5.14.4.11

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

600

5.14.4.12

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

600

5.14.4.13

Interior de apoio portuario, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo ou maritimo-
lacustre

600

5.14.4.14

Interior de apoio portuario, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre

600

5.14.4.15

Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em
trAnsito exclusivamente nacional e com deslocamento]

600
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maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.4.16 Interior que desenvolvem outra atividade ou servi¢o, em
trAnsito exclusivamente nacional e com deslocamento 600
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
5.14.4.17 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de|
pesca, com saida e entrada entre portos distintos do 600
territério nacional
5.14.4.18 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de|
pesca, com saida e retorno ao mesmo porto do territério] ISENTO
nacional e sem escalas intermediarias
5.14.4.19 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreig
com fins ndo comerciais, em transito municipal,
) g ) ISENTO
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre
5.14.4.20 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais em transito municipal,
X > . ISENTO
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo-lacustre, maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
5.14.4.21 Qualquer embarcagdo da Marinha do Brasil, ou sob seu ISENTO
convite, utilizadas para fins ndo comerciais
6
6.1 Registro de saneantes
6.1.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000 Cinco anos
6.2 Alteracao, inclusdo ou isencao de registro de saneantes 1.800
6.3 Revalidac&o ou renovacgéo de registro de saneantes
6.3.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000 Cinco anos
6.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril por linha de producao de
saneantes
6.4.1 No Pais e MERCOSUL
6.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo por
estabelecimento ou unidade fabril por linha de producéo 15.000 Anual
para industrias de saneantes domissanitarios
6.4.2 Outros paises 37.000 Anual
7
7.1 IAutorizacdo e renovagdo de funcionamento de empresas
por estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de ---
atividade
7.1.1 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de
produtos para saude (equipamentos, materiais e produtos 10.000
para diagndstico de uso "in vitro")
7.1.2 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
armazenadora, embaladora, reembaladora e demais 8.000
previstas em legislacdo especifica de produtos para saude
7.1.3 Por estabelecimento de comeércio varejista de produtos 5.000
para saude '
7.2 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo de produtos
para saude, para cada estabelecimento ou unidade fabril ---
por linha de producéo
7.2.1 No Pais e MERCOSUL
7.2.1.1 Ceruﬂeagao de Boas Préticas de Fabricacdo de produtos 15.000 Anual
para saude
7.2.2 Outros paises 37.000 Anual
7.3 Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenagem de  produtos para sadde  por 15.000 Anual
estabelecimento
7.4 Modificacdo ou acréscimo na certificacdo por inclusdo de|
novo tipo de linha de produto (equipamento, materiais e 5.000
produtos para diagnéstico de uso "in vitro")
7.5 Registro, revalidac@o ou renovacéo de registro de produtos|
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para salde
7.5.1 Equipamentos de grande porte para diagnostico ou terapia,
tais como medicina nuclear, tomografia computadorizada, 20.000 Cinco anos
ressonancia magnética e cineangiocoro-nariografia.
7.5.2 Outros equipamentos de médio e pequeno portes para
diagnostico ou terapia, artigos, materiais, produtos para 8.000 Cinco anos
diagnostico de uso "in-vitro" e demais produtos para salde
7.5.3 Familia Qe equipamentos de grande porte para diagnosticol 28.000 Cinco anos
ou terapia
7.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequeno portes para|
diagnostico ou terapia, artigos, materiais, reagentes de 12.000 Cinco anos
diagnostico de uso "in vitro" e demais produtos para saude
7.6 IAlteracdo, inclusé@o ou isen¢ao no registro de produtos para 1.800
salide )
7.7 Emissédo de certificado para exportacéo ISENTO
8
8.1 Avaliacdo toxicolégica para fim de registro de produto
8.1.1 Produto técnico de ingrediente ativo ndo registrado no Pais 1.800
8.1.2 Produto técnico de ingrediente ativo ja registrado no Pais 1.800
8.1.3 Produto formulado 1.800
8.2 Avaliacdo toxicolégica para registro de componente 1.800
8.3 Avaliacdo toxicoldgica para fim de Registro Especial 1.800
[Temporario )
8.4 Reclassificacdo toxicoldgica 1.800
8.5 Reavaliacdo de registro de produto, conforme Decreto n® 1.800
991/93 )
8.6 Avaliacdo toxicolégica para fim de inclusdo de cultura 1.800
8.7 Alteracdo de dose
8.7.1 Alteracdo de dose, para maior, na aplicacao 1.800
8.8 Alteracdo de dose, para menor, na aplicacdo ISENTO
9
9.1 Rngstro, revalidacdo ou renovacdo de registro de 100.000 Anual
fumigenos
10 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a
populacdo, no prazo e nas condi¢cbes indicados pela 10.000
autoridade sanitaria
11 Anuéncia em processo de pesquisa clinica 10.000
12 Alteracdo ou acréscimo na autorizacédo de funcionamento 4.000
13 Substituicdo de representante legal, responsavel técnico ou ISENTO
cancelamento de autorizacdo
14 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios 1.800
15 Desarquivamento de processo e segunda via de 1.800
documento )

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 (cinquenta milhGes de reais) e superior a R$
20.000.000,00 (vinte milhGes de reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou

inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a R$ 6.000.000,00 (seis
milhGes de reais);

ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhGes de reais);

C) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual
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d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas;

€) noventa e cinco por cento, no caso das microempresas, exceto para 0S
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 fabricagdo contempla
as atividades necessarias para a obtencdo dos produtos mencionados nesses itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribuicio de medicamentos,
cosméticos, produtos de higiene, perfume e saneantes domissanitarios contempla as atividades
de armazenamento e expedicao.

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessdo de Certificacdo de
Boas Préticas de Fabricacdo e Controle serd cobrada para cada estabelecimento ou unidade
fabril.

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

6. Sera considerado novo, para efeito de Registro ou Renovacdo de Registro, 0
medicamento que contenha molécula nova e tenha prote¢do patentéria.

7. A taxa para Registro ou Renovacdo de Registro de medicamentos ou grupo de
medicamentos fitoterapicos, homeopaticos, SolucBes Parenterais de Grande Volume e
Solucdes Parenterais de Pequeno VVolume serd a do item 4.1.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovacdo de Registro de Produto ou Grupo de
Produtos serdo reduzidos em dez por cento na renovacao.

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 emissdo de certiddes, atestados e
demais atos declaratérios, desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto
se tratar de atividade voltada para exportacgéo.

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracdo de registro,
referente a texto de bula, formulario de uso e rotulagem, mudanca de namero de telefone,
namero de CGC/CNPJ, ou outras informacdes legais, conforme dispuser ato da Diretoria
Colegiada da ANVISA.

12. Os valores de reducéo previstos no item 1 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.

13. 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 faturamento, a taxa Unica de anuéncia de importacdo das mercadorias de que tratam os
itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00.

14. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que
estdo enquadradas nas letas "a", "b" e "c" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente
do faturamento, a taxa de anuéncia de exportacdo das mercadorias de que tratam os itens
5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores:
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a) R$ 40,00, quando se tratar de no méximo 20 amostras por remessa a
destinatério, comprovada por item, mediante conferéncia do conhecimento de
embarque de carga pela autoridade sanitéaria;

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 sanitéria.

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o disposto no item 5.14 e seus
descontos ao porte das embarcacgdes por arqueacdo liquida e classe, tipos de navegacdo, vias
navegaveis e deslocamentos efetuados.

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

16.1. Arqueacdo liquida - AL: expressdo da capacidade Gtil de uma embarcagdo,
determinada de acordo com as prescri¢cdes dessas regras, sendo funcdo do volume dos espacos
fechados destinados ao transporte de carga, do numero de passageiros transportados, do local
onde serdo transportados os passageiros, da relacdo calado/pontal e da arqueacdo bruta,
entendida arqueacao liquida ainda como um tamanho adimensional.

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

16.3. Tipo de navegacéo:

16.3.1. Navegagdo de Mar Aberto: realizada em &guas 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 territério
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 embarcacdes e
instalacbes em &guas 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 dareas maritimas
consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegacdo de Apoio Portudrio: realizada exclusivamente nos portos e
terminais aquaviarios para atendimento de embarcacdes e instalacfes portudrias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional.

MEDIDA PROVISORIA N° 2.134-26, DE 26 DE JANEIRO DE 2001

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
infracbes a legislagdo sanitaria federal e
estabelece as sancOes respectivas, e da outras
providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 62
da Constituicao, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca 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 Sanitéria -
ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude,
com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracdo indeterminado e
atuacdo em todo territorio nacional.

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao,
distribuicdo e importacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e
de comercializacdo de medicamentos;

XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos e servicos de saude, podendo para
tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informac6es sobre producéo,
insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de
pessoas de direito puablico ou privado que se dediquem as atividades de
producéo, distribuicdo e comercializagdo dos bens e servigos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, pape€is e escritas de quaisquer
empresas ou pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as
atividades de producéo, distribuicdo e comercializagcdo dos bens e servigos
previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de
infracBes previstas nos incisos Il ou 1V do art. 20 da Lei n° 8.884, de 11 de
junho de 1994, mediante aumento injustificado de pre¢os ou imposigédo de
precos excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos, convocar 0s
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a respectiva
conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884, de 1994;

XXVI1 - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da
legislacdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria.

8 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saude a
execucdo de atribuicOes previstas neste artigo relacionadas a servigos
médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos 88 2° e 3° do art. 8° ,
observadas as vedacdes definidas no § 1° deste artigo.

8 5% A Agéncia devera pautar sua atuagdo sempre em observancia
das diretrizes estabelecidas pela Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990,
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para dar seguimento ao processo de descentralizacdo da execucdo de
atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as
vedagOes relacionadas no 8 1° deste artigo.

8 6° A descentralizacdo de que trata o paragrafo anterior sera
efetivada somente ap6s manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhos
Estaduais, Distrital e Municipais de Saude." (NR)

PATEBO e

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de salde publica pelo Ministério da Salde e suas entidades
vinculadas.

§ 6° O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizagdo
de acbes previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em casos especificos e que impliquem risco a salide da populacao.

8 7° O ato de que trata o paragrafo anterior devera ser publicado no
Diério Oficial da Unido." (NR)

PO Lttt

Paragrafo Gnico. A Agéncia contard, ainda, com um Conselho
Consultivo, que deverd ter, no minimo, representantes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos
comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios, na forma do
regulamento.” (NR)

"Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia;

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

I11 - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia
sanitéria;

V - elaborar e divulgar relatérios periodicos sobre suas atividades;

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

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

§ 1° 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.

8 2° Dos atos praticados pela Agéncia caberd recurso a Diretoria
Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa.”
(NR)

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;
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Il - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questfes de
urgéncia;

IV - decidir em caso de empate nas deliberacbes da Diretoria
Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em
comissédo e funcdes de confianca, e exercer o poder disciplinar, nos termos
da legislacdo em vigor;

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

VI - assinar contratos, convénios e ordenar despesas;

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a
area de atuacdo das unidades organizacionais e a estrutura executiva da
Agéncia;

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia." (NR)

"Art. 19. A Administracdo da Agéncia sera regida por um contrato
de gestdo, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado
da Saude, ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do
Planejamento, Orcamento e Gestdo, no prazo méaximo de cento e vinte dias
seguintes a nomeacao do Diretor-Presidente da autarquia.

X - os valores apurados em aplicacdes no mercado financeiro das
receitas previstas nos incisos | a IV e V1 a IX deste artigo.

§ 6° Os laboratorios instituidos ou controlados pelo Poder Publico,
produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, a vista do interesse da saude publica, estdo isentos do
pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria.

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

8§ 8° O disposto no paragrafo anterior aplica-se ao contido nos 88 1° a
8° do art. 12 e paragrafo Unico do art. 50 da Lei n° 6.360, de 1976, no § 2°
do art. 3° do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, e 8 3° do art. 41
desta Lei.” (NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria,
com a publicacdo de seu regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficara a
Autarquia, automaticamente, investida no exercicio de suas atribuicdes, e
extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.” (NR)

PATEAL. oot nes

8 1° A Agéncia podera conceder autorizagdo de funcionamento a
empresas e registro a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas
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produtivas e a mercadorias destinadas a mercados externos, desde que nao
acarretem riscos a saude publica.

8 2° A regulamentagdo a que se refere o caput deste artigo atinge
inclusive a isencao de registro.

8 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n° 986, de 1969, ficam,
também, obrigadas a cumprir o art. 2° da Lei n° 6.360, de 1976, no que se
refere a autorizacdo de funcionamento pelo Ministério da Saude e ao
licenciamento pelos 6rgédos sanitarios das Unidades Federativas em que se
localizem.” (NR)

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

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

"Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializagdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, improprios para o consumo, ficara a empresa
responsavel obrigada a veicular publicidade contendo alerta a populagéo, no
prazo e nas condicBes indicados pela autoridade sanitaria, sujeitando-se ao
pagamento de taxa correspondente ao exame e a anuéncia prévia do
conteudo informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.” (NR)

LEI COMPLEMENTAR N° 101, DE 4 DE MAIO DE 2000

Estabelece normas de financas publicas
voltadas para a responsabilidade na gestdo
fiscal e da outras providéncias.

CAPITULO II
DO PLANEJAMENTO

Secéo 111
Da Lei Orcamentaria Anual

Art. 5° O projeto de lei orcamentaria anual, elaborado de forma compativel com o
plano plurianual, com a lei de diretrizes orgamentarias e com as normas desta Lei

Complementar:

| - contera, em anexo, demonstrativo da compatibilidade da programacéo dos
orcamentos com 0s objetivos e metas constantes do documento de que trata o § 1° do art. 49
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Il - serd acompanhado do documento a que se refere o § 6° do art. 165 da
Constituicdo, bem como das medidas de compensacdo a rendncias de receita e ao aumento de
despesas obrigatdrias de carater continuado;

Il - conterd reserva de contingéncia, cuja forma de utilizacdo e montante,
definido com base na receita corrente liquida, serdo estabelecidos na lei de diretrizes
orgamentarias, destinada ao:

a) (VETADO)

b) atendimento de passivos contingentes e outros riscos e eventos fiscais
imprevistos.

§ 1° Todas as despesas relativas a divida pablica, mobiliaria ou contratual, e as
receitas que as atenderdo, constardo da lei orcamentaria anual.

§ 2° O refinanciamento da divida puablica constard separadamente na lei
orcamentaria e nas de crédito adicional.

§ 3° A atualizacdo monetéria do principal da divida mobiliaria refinanciada nédo
podera superar a variacdo do indice de precos previsto na lei de diretrizes orcamentarias, ou
em legislacdo especifica.

§ 4° E vedado consignar na lei orcamentaria crédito com finalidade imprecisa ou
com dotacdo ilimitada.

8 5° A lei orgamentéria ndo consignara dotacdo para investimento com duragdo
superior a um exercicio financeiro que ndo esteja previsto no plano plurianual ou em lei que
autorize a sua inclusdo, conforme disposto no § 1° do art. 167 da Constituig&o.

8§ 6° Integrardo as despesas da Unido, e serdo incluidas na lei orcamentéria, as do
Banco Central do Brasil relativas a pessoal e encargos sociais, custeio administrativo,
inclusive os destinados a beneficios e assisténcia aos servidores, e a investimentos.

§ 7° (VETADO)

Art. 6° (VETADO)

CAPITULO IV
DA DESPESA PUBLICA

Secéo |
Da Geracéo da Despesa

Subsecéo |
Da Despesa Obrigatéria de Carater Continuado

Art. 17. Considera-se obrigatéria de carater continuado a despesa corrente
derivada de lei, medida proviséria ou ato administrativo normativo que fixem para o ente a
obrigacdo legal de sua execucao por um periodo superior a dois exercicios.

8§ 1° Os atos que criarem ou aumentarem despesa de que trata o caput deverdo ser
instruidos com a estimativa prevista no inciso | do art. 16 e demonstrar a origem dos recursos
para seu custeio.

8§ 2° Para efeito do atendimento do § 1°, o ato sera acompanhado de comprovacao
de que a despesa criada ou aumentada ndo afetard as metas de resultados fiscais previstas no
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anexo referido no § 1° do art. 4°, devendo seus efeitos financeiros, nos periodos seguintes, ser
compensados pelo aumento permanente de receita ou pela reducdo permanente de despesa.

8 3° Para efeito do § 2° considera-se aumento permanente de receita o
proveniente da elevagdo de aliquotas, ampliacdo da base de célculo, majoracdo ou criacdo de
tributo ou contribuicao.

8 4° A comprovacdo referida no § 2° apresentada pelo proponente, contera as
premissas e metodologia de calculo utilizadas, sem prejuizo do exame de compatibilidade da
despesa com as demais normas do plano plurianual e da lei de diretrizes orcamentarias.

8 5° A despesa de que trata este artigo ndo sera executada antes da implementagéo
das medidas referidas no 8 2°, as quais integrardo o instrumento que a criar ou aumentar.

8 6° O disposto no § 1° ndo se aplica as despesas destinadas ao servico da divida
nem ao reajustamento de remuneracdo de pessoal de que trata o inciso X do art. 37 da
Constituicao.

8 7° Considera-se aumento de despesa a prorrogacdo daquela criada por prazo
determinado.

Secéo Il
Das Despesas com Pessoal

Subsecéo |
Definicdes e Limites

Art. 18. Para os efeitos desta Lei Complementar, entende-se como despesa total
com pessoal: 0o somatorio dos gastos do ente da Federagdo com os ativos, 0s inativos e 0s
pensionistas, relativos a mandatos eletivos, cargos, funcdes ou empregos, civis, militares e de
membros de Poder, com quaisquer espécies remuneratdrias, tais como vencimentos e
vantagens, fixas e variaveis, subsidios, proventos da aposentadoria, reformas e pensdes,
inclusive adicionais, gratificacOes, horas extras e vantagens pessoais de qualquer natureza,
bem como encargos sociais e contribuicdes recolhidas pelo ente as entidades de previdéncia.

§ 1° Os valores dos contratos de terceirizagdo de mao-de-obra que se referem a
substituicdo de servidores e empregados publicos serdo contabilizados como "Outras
Despesas de Pessoal™.

8 2° A despesa total com pessoal serd apurada somando-se a realizada no més em
referéncia com as dos onze imediatamente anteriores, adotando-se o regime de competéncia.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| - RELATORIO

O PROJETO DE LEI N.° 842-B, DE 2007, de autoria do
Deputado Lucio Vale, pretende alterar a redacdo do item n.° 12 das Notas do Anexo
Il — Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Ressalte-se que a atual
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redacdo desse dispositivo é dada pela Medida Proviséria n.° 2.190-34, de 23 de
agosto de 2001.

A modificacao alvitrada visa permitir que farméacias e drogarias,
classificadas como empresas de pequeno porte e microempresas, tenham direito ao
beneficio de reducéo proporcional dos valores das taxas de fiscalizacdo de vigilancia
sanitdria cobradas para autorizagdo de funcionamento de empresa ou sua
renovacao. Essa reducao esta prevista no item 1 das referidas Notas do Anexo Il da
Lei 9.782/99.

A outra alteracao intentada pelo projeto se refere ao acréscimo
do item 12.1 as Notas do Anexo Il. O novo dispositivo prevé uma reducdo no valor
da taxa de vigilancia sanitaria cobrada para a “alteracdo ou acréscimo na
autorizacdo de funcionamento” — item 12 do Anexo Il — da ordem de 99% para as
farmacias e drogarias classificadas como microempresa, e de 90% para oS
estabelecimentos de outros portes.

O projeto prevé, ainda, que o Poder Executivo devera estimar
o0 montante da renuncia fiscal decorrente das medidas propostas, em observancia ao
disposto no inciso Il do art. 5° e no art. 17 da Lei Complementar n°. 101, de 4 de
maio de 2000, além de sua inclusdo no demonstrativo a que se refere o 8 6° do art.
165 da Constituicdo Federal.

O autor alega, como justificacdo a iniciativa, que o projeto tem
0 objetivo de ajustar o valor das Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
incidentes sobre as farmacias e drogarias, especialmente, as microempresas e as
empresas de pequeno porte. Esse ajuste nas taxas cobradas para a autorizacao de
funcionamento dessas empresas seria necessario a fim de assegurar tratamento
semelhante ao concedido as médias e as grandes empresas por ocasido da edicdo
da Medida Provisoria n.° 2.134-26, de 26 de janeiro de 2001.

Acrescenta o autor que a partir dessa Medida Provisoéria e
respectivas reedi¢des, o valor da taxa de autorizagcdo passou a ser de quinhentos
reais para todas as farmacias e drogarias, independente do respectivo porte ou
faturamento. Antes dessa MP, o valor era de cinco mil reais para as empresas de
grande porte, podendo chegar a quinhentos reais para microempresas e empresas
de pequeno porte. A partir da vigéncia dessa norma, as médias e grandes empresas
teriam sido beneficiadas com desconto de até noventa por cento sobre o valor
originalmente estabelecido pela Lei 9.782/99, mas as micro e pequenas empresas
nao tiveram nenhum beneficio. Esse seria um dos motivos da proposta em comento.

O proponente destaca outro aspecto que, segundo seu juizo,
precisaria ser corrigido. Trata-se do descompasso entre o valor a ser pago para a
autorizacdo de funcionamento dessas empresas (itens 3.1.5 e 5.1.13 do Anexo Il) e
o valor, bastante superior, da taxa para a simples alteragéo dessa autorizagdo (item
12 do Anexo Il). Segundo o autor, a referida MP alterou o item 3.1.5 do Anexo I,
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mas nao promoveu a devida modificacdo do item 12, no sentido de reduzir o valor
das taxas de alteracdo para compatibiliza-las com o valor das taxas de autorizacao.

Assim, entende o autor que a sua proposta corrigiria a citada
distorcdo e desoneraria de forma significativa as farmacias e drogarias de pequeno
porte, segmento importante para garantir o acesso aos medicamentos nas regides
mais distantes do Pais.

A proposicdo estd sujeita a apreciacdo conclusiva das
ComissBes de Seguridade Social e Familia; de Financas e Tributacdo; e de
Constituicao e Justica e de Cidadania.

N&o foram apresentadas emendas ao projeto no decurso do
prazo regimental, no ambito desta Comissao de Seguridade Social e Familia.

E o Relatorio.

II-VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei ora em analise, de autoria do nobre Deputado
Lucio Vale, revela-se meritério e relevante para a saude individual e coletiva, pois,
ao beneficiar as pequenas empresas de dispensacédo de medicamentos, promove 0
acesso da populacdo aos medicamentos.

Vale destacar que as farméacias e drogarias estdo sujeitas ao
pagamento de diversas taxas que oneram bastante seus custos operacionais. Isso é
mais sentido pelos pequenos estabelecimentos, com faturamento mensal baixo e
nos quais as despesas fixas tém um impacto mais significativo do que nas empresas
com receita mais alta. Todavia, todos esses custos sdo repassados aos
consumidores finais dos medicamentos.

A taxa objeto da presente proposta, atualmente no valor de R$
500,00 (quinhentos reais), deve ser paga anualmente por todas as farmécias e
drogarias. Esse valor representa muito para 0os pequenos estabelecimentos, ainda
mais se considerarmos todas as outras taxas incidentes nesse mercado. Saliente-se
gue as empresas de porte maior foram beneficiadas com a possibilidade de reducao
proporcional das taxas de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, por forca da Medida
Provisoria n.° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.

Portanto, entendo que a extensdo do beneficio da reducao
proporcional dos valores das taxas em tela, prevista no item 1 do Anexo Il da Lei
9.782/99, as farmacias e drogarias classificadas como micro e pequenas empresas,
constitui uma medida justa e isonémica. As diversas empresas submetidas a
vigilancia sanitaria ja fazem jus a tal beneficio, conforme o montante do faturamento
anual alcancado. Porém, as farmacias e drogarias foram excluidas dessa benesse
pela citada Medida Provisoria, situacdo que deve ser corrigida.
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No que tange a modificacdo relativa ao valor da taxa a ser
cobrada do contribuinte que requerer a alteracdo ou acréscimo na autorizacao de
funcionamento da empresa — item 12 do Anexo Il da Lei n.° 9.782/99 — assiste razéo
ao autor do presente projeto. De fato, seu valor é bastante superior ao cobrado para
a propria autorizacdo, considerada o ato principal. Enquanto esta custa R$ 500,00
(quinhentos reais), as alteragcbes ou acréscimos, que seriam atos acessorios
daquela, custam R$ 4.000,00 (quatro mil reais), o que revela o contra-senso da
norma. Esse descompasso também merece correcao.

Ante 0 exposto e considerando que a matéria em analise
revela-se conveniente e oportuna para a saude coletiva, manifestamo-nos pela
APROVACAO do PROJETO DE LEI N.° 842-B, DE 2007.

Sala da Comisséo, em 6 de agosto de 2007.

Deputado ROBERTO BRITTO
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido
ordinaria realizada hoje, aprovou unanimemente, o Projeto de Lei n°® 842/2007, nos
termos do Parecer do Relator, Deputado Roberto Britto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Jorge Tadeu Mudalen - Presidente, Alceni Guerra,
Ribamar Alves e Cleber Verde - Vice-Presidentes, Angela Portela, Armando Abilio,
Arnaldo Faria de S&, Chico D'Angelo, Dr. Pinotti, Dr. Talmir, Eduardo Barbosa,
Geraldo Resende, Germano Bonow, Henriqgue Fontana, Jodo Bittar, Jofran Frejat,
José Linhares, Mauricio Trindade, Neilton Mulim, Rafael Guerra, Raimundo Gomes
de Matos, Rita Camata, Roberto Britto, Solange Almeida, Antonio Bulhdes, Clodovil
Hernandes, Dr. Rosinha, Gorete Pereira, Guilherme Menezes, iris de Araujo,
Nazareno Fonteles e Sebastido Bala Rocha.

Sala da Comissao, em 19 de setembro de 2007.

Deputado JORGE TADEU MUDALEN
Presidente

COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTACAO
1. RELATORIO

O Projeto de Lei n° 842, de 2007, de autoria do nobre Deputado Lucio
Vale, propoe, por meio de alteracao da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
com a redacao dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23 de agosto de

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM — P_4213
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL 842-B/2007




33

2001, reducao nas Taxas de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria, devidas a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, especificamente para
Autorizacao de Funcionamento e para Alteracao da Autorizacao de
Funcionamento de farmacias e drogarias.

As reducobes propostas para as taxas cobradas pela ANVISA podem ser
observadas na tabela abaixo, das empresas enquadradas nas categorias de
empresas de pequeno porte, cujo faturamento anual deve ser superior a R$
240 mil (duzentos e quarenta mil Reais) e igual ou inferior a R$ 2,4 milhoes
(dois milhoes e quatrocentos mil Reais), e de microempresas, cujo
faturamento anual deve ser e igual ou inferior a R$ 240 mil (duzentos e
quarenta mil Reais), conforme estabelece a Lei Complementar n° 123, de 14
de dezembro de 2006 (Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de
Pequeno Porte):

Valores atualmente em vigor Valores propostos
(em Reais) (em Reais)
Faturamento anual Taxa
(em milhares de Reais) Taxa de Taxa de Taxa de de
Funcionamento Alteracao Funcionamento Alter
acao
superior a 50.000 500 4.000 500| 400
superior a 20.000 e igual
ou inferior a 50.000 500 3.400 5001 400
superior a 6.000 e igual ou
inferior a 20.000 500 2.800 5001 400
superior a 2.400 e igual ou
inferior a 6.000 500 1.600 500| 400
superior a 240 e igual ou
inferior a 2.400 500 400 S0 40
igual ou inferior a 240 500 200 50 40

A Proposta foi aprovada, unanimemente, pela Comissao de Seguridade
e Familia.

O feito vem a esta Comissdo, na forma do Regimento, para verificacao
de sua compatibilidade e adequacao financeira e orcamentaria, nao tendo
sido apresentadas emendas no prazo regimental.

E o relatério.

2. VOTO

Cabe a esta Comissao exclusivamente apreciar a proposicao quanto a
sua compatibilidade ou adequacao com o plano plurianual, a lei de diretrizes
orcamentarias, o orcamento anual e as normas pertinentes a receita e
despesa publicas, nos termos do Regimento Interno da Camara dos
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Deputados (RI, arts. 32, X, “h” e 53, II) e de Norma Interna da Comissao de
Financas e Tributacao, que “estabelece procedimentos para o exame de
compatibilidade ou adequacdo orcamentaria e financeira”, aprovada pela
CFT em 29 de maio de 1996.

A Lei Complementar n® 101 /2000, Lei de Reponsabilidade Fiscal — LRF
em seu art. 14 exige estar a proposicdo acompanhada de estimativa do
impacto orcamentario-financeiro no exercicio em que deva iniciar a producao
de seus efeitos e nos dois seguintes, assim como sua compatibilidade com o
cumprimento das metas fiscais estabelecidas na lei de diretrizes
orcamentarias e o atendimento de pelo menos uma de duas condicoes
alternativas.

Uma condicdo € que o proponente demonstre que a renuncia foi
considerada na estimativa de receita da lei orcamentaria, caso produza
efeitos imediatos, e que nao afetara as metas de resultados fiscais previstas
no anexo proprio da lei de diretrizes orcamentarias, no periodo acima
mencionado. Outra condicao, alternativa, € que a proposicao esteja
acompanhada de medidas de compensacdao, no mesmo periodo acima
mencionado, por meio do aumento de receita, proveniente da elevacao de
aliquotas, da ampliacao de base de calculo ou da majoracao ou criacao de
tributo ou contribuicao, podendo o beneficio entrar em vigor apenas quando
implementadas tais medidas.

Outrossim, a LDO de 2011, Lei 12.309/2010, no caput do seu art. 91,
estabelece que qualquer diminuicao de receita no exercicio de 2011, ainda
que nao configure renuncia de receita como definida pelo § 1° do art. 14 da
LRF, devera ser estimada e compensada, admitindo-se, no entanto, que tal
compensacao se dé nao apenas com aumento de receita tributaria, mas
igualmente com reducao de despesa primaria obrigatoria.

A reducao de Taxas de Vigilancia Sanitaria, proposta pelo Projeto em
analise, implica em relevante reducdo na arrecadacdo dessas taxas,
decorrente de tratamento tributario diferenciado conferido a farmacias e
drogarias, especialmente as que nao se enquadram nas categorias de
empresas de pequeno porte e microempresas, configurando renuncia de
receita tributaria federal, nos termos do supra mencionado art. 14 da LRF.
Assim, em conformidade com os mencionados preceitos da LRF, tal rentiincia
deve ser compensada no exercicio financeiro em que se inicie a producao de
seus efeitos e nos dois consecutivos, compensacao que, no entanto, nao foi
oferecida pela Proposta, sob qualquer forma.

Ocorre que, inovadoramente, em razao do acolhimento pela Relatoria
da Receita da Comissao Mista de Planos, Orcamentos Publicos e Fiscalizacao
- CMO da emenda 90410004, de autoria desta Relatoria, a Lei Orcamentaria
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Anual para 2011, Lei n°® 12.381, de 09.02.2011, contém em sua
programacao dotacao especifica destinada a compensacao da proposicao em
apreco na UO - 90.000 - Reserva de Contingéncia:

0999.0E72.0090 - Reserva para compensacao de projetos de lei
sujeitos a deliberacao de orgao colegiado permanente do Poder
Legislativo, durante o exame de compatibilidade orcamentario-
financeira. - Reserva para compensacao de projetos de lei de renuncias
de receitas (PL 2.472/2003, PL 634/2007 e PL 842/2007, numeracao
na Camara dos Deputados).

No crédito sdao dotados R$ 75.544.957, conforme imagem anexa a este
parecer, para compensacao das trés proposicoes ali consignadas, dos quais
R$ 29.209.653 correspondem ao impacto da proposicao em apreco, conforme
estimativa de impacto orcamentario-financeiro elaborado pela ANVISA, Nota
Técnica n° 06/2009-GEGAR/GGGAF/ANVISA, de 02.05.2009.

Ao verificarmos na Lei Orcamentaria para 2011, Lei n® 12.381/2011,
que a ANVISA arrecadara em 2011 a titulo de Taxas pelo Poder de Policia
(fonte 174) R$ 360 milhoes, em um orcamento total de R$ 660,285 milhdes,
conclui-se que o impacto orcamentario-financeiro da medida proposta pelo
projeto sub examine € insignificante em face da economia que propiciara a
setor tao relevante a nossa sociedade.

O custo de reducao das taxas de fiscalizacao de farmacias e drogarias,
em especial das qualificadas como micro e pequenas empresas, COmo
proposto pelo projeto, representa ndo mais do que 8,3 % das taxas
arrecadadas pela ANVISA para fiscalizar as empresas sob sua vigilancia e
4,5 % do total do orcamento da autarquia.

Portanto, sob o estrito aspecto orcamentario-financeiro, a proposicao
atende as exigéncias da legislacao financeira e orcamentaria em vigor, e deve
ser tida como adequada e compativel financeira e orcamentariamente. Os
valores cobrados a titulo de taxas de fiscalizacdo de drogarias e farmacias
submetidas a vigilancia da ANVISA mostram-se passiveis de reducao como
pleiteada pelo proponente, com os recursos que estdo sendo reduzidos e
destinados a administracao do ente sendo supridos com a dotacao constante
da Reserva para Compensacao existente na UO - 90.000 - Reserva de
Contingéncia sob o crédito orcamentario 0999.0E72.0090, mencionado
anteriormente.

Assim, instamos nossos pares para que a proposicao em apreco seja
aprovada como paradigma na reducao da carga tributaria em setores
essenciais a qualidade de vida de nosso povo, como o aqui tratado.
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A aprovacao aqui propugnada traz o resgate da prerrogativa
constitucional de formulacao de politicas publicas pelo Congresso Nacional,
hoje extremamente reduzida em face das dificuldades em promover a
compensacao do impacto orcamentario-financeiro das medidas consideradas
como necessarias por nossos pares, mas com reflexos no equilibrio fiscal da
Uniao.

Pelo exposto, voto pela ADEQUACAO E COMPATIBILIDADE
ORCAMENTARIA E FINANCEIRA do PROJETO DE LEI N° 842, DE 2007.

Sala da Comissao, em 06 de abril de 2011.

Deputado Joao Dado
Relator
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CONGRESSO NACIONAL _
COMISSAO MISTA DE PLANOS, ORCAMENTOS PUBLICOS E FISCALIZAGAO
Relatorio da Receita do Orgamento de 2011 - PL n° 58/2010-CN

Nosso parecer foi pela rejeicao das Emenda n° 90410002, de Renuncia de
Receita, de autoria do nobre Deputado Jo&o Dado.

Nosso parecer foi pela aprovagao da Emenda n°® 9041 0001,‘63 Rentncia de
Receita, de autoria do Deputado Jodc Dado, que teve como proposicao
correlata iniciativa do Deputado Pompeo de Mattos, para isentar Uadeiras de
rodas e aparelhos auditivos do imposto de importagéao.

Nosso parecer foi pela aprovagéo da Emenda n°® 9041 0003,/de Renlincia de
Receita, de autoria do Deputado Jodo Dado, cuja proposigdo permite o
abatimento da renda do contribuinte do imposto de renda da pessoa fisica
de despesas com planos de salde por ele pagas em beneficio de terceiros
que ndo sejam o préprio hem seus dependentes.

Nosso parecer foi pela af)rovagéo da'Emenda n° 2041 0004,/de Renuncia de
Receita, de autoria do Deputado Jo&o Dado, que teve como proposigdo
correlata iniciativa do Deputado Lucio Vale, para reduzir o valor da Taxa de
Fiscalizag@o de Vigilancia Sanitaria cobrada a farmacias e drogarias

enquadradas como microempresas ou empresas de pequeno porte.

Nosso parecer foi pela inadmissdo da Emenda n® 20480001, de autoria do
nobre Senador Valdir Raupp, por lhe faltar a proposicdo tramitando no
Congresso gue disponha sobre isengdo de imposto na importacéo de

motocicletas, e pela rejeicdo das Emendas n® 36300001, 36300002 e
36300003.

Emendas de renUncia de receita refletem, regra geral, ¢ interesse em
assegurar que projetos de lei de iniciativa parlamentar, ainda em tramitacgao,
néo se inviabilizem por falta de adequacgéo orcamentaria e financeira.

As emendas consideradas admitidas referem-se a projetos de lei sobre os
gquais j& houve a apropriada discuss&@o politica. A aprovagio de emendas
dessa natureza estd condicionada a prévia aprovacgdo, quanto ao mérito,
pe]aé Comissdes Permanentes. Ainda, para sua aprovacdo, deve ser
demonstrado que a renuncia correspondente ao beneficio proposto ja foi
considerada na Lei Orcamentaria. A Lei de Responsabilidade Fiscal
determina essa compensagéo (art. 14), e cabe ao Congresso providencia-ia.
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érgén: 90000 Reserva de Contingéncia
Unidade: 90000 Reserva de Contingéncia

Quadre dos Crédites Orgamentrios

Pragrandtica | Prograna /Agke/Produto/Lecalizagks ‘ Funefonal ‘m‘ ] |np ‘nod‘ ru‘ m| Valer
09 Reserva de Contingéncia bI48I3LI]
Operagles Especiais 6.748.331.193
(¥%9.IET2 Reserva para compensagdo de projetos de lef sujeitos a deliberagdo de drgi 1554557
colegiado permanente do Poder Legislativo, durante o exame de compatibilidade
orgamentario-financeird.
O900ETL000 | Reserva para compensacho de projetos de ler sujeitos & deliberacho de drglo .99 TR
colegiado permanente do Poder Legslativo, durante o exame ds compatibilidade
orgamentinio-financeira, - Reserva para compensacdo de projetos de lei de
renuneias de receitas (PL 24722003, PL 6342007 & PL 84272007, numeracdo na
Cdmara dos Deputados),
FORES| 2 |99 (01100 T8 544557
O99.0ET2001 | Reserva para compensacdo de projetos de el sujeitos & deliberacdo de drgdo 09,999 50,000,000
colegiado permanente do Poder Legslativo, durante o exame ds compatibilidade
orgamentinio-financeira, - Reserva para compensacdo de projetos de lei de
aumenlos de despesss.
v FIORES|2 (9010|100 3000000

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Finangas e Tributacdo, em reunido ordinaria realizada
hoje, concluiu, unanimemente, pela compatibilidade e adequacédo financeira e
orcamentaria do Projeto de Lei n°® 842-A/07, nos termos do parecer do relator,
Deputado Jo&o Dado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Claudio Puty, Presidente; Junior Coimbra, Vice-Presidente; Aelton
Freitas, Alexandre Leite, Alfredo Kaefer, Andre Vargas, Assis Carvalho, Audifax,
Carmen Zanotto, Edmar Arruda, Fernando Coelho Filho, Jean Wyllys, Jerénimo
Goergen, Joao Dado, Jorge Corte Real, José Guimardes, José Humberto, José
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Priante, Jalio Cesar, Lucio Vieira Lima, Mauricio Trindade, Pauderney Avelino, Pedro
Eugénio, Pepe Vargas, Rodrigo Maia, Rui Costa, Rui Palmeira, Valmir Assuncéo,
Vaz de Lima, Reinhold Stephanes e Ricardo Quirino.

Sala da Comisséo, em 6 de julho de 2011.

Deputado CLAUDIO PUTY
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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