LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VI
DA TRIBUTAGAO E DO ORGCAMENTO

CAPITULO Il
DAS FINANGAS PUBLICAS

Secéao Il
Dos Orgcamentos

Art. 165. Leis de iniciativa do Poder Executivoaéstiecerao:

| - o plano plurianual,

Il - as diretrizes orgamentarias;

lll - os orcamentos anuais.

§ 1° A lei que instituir o plano plurianual estawera, de forma regionalizada, as
diretrizes, objetivos e metas da administracaoigailfederal para as despesas de capital e
outras delas decorrentes e para as relativas agsapras de duragéo continuada.

8§ 2° A lei de diretrizes orgamentarias compreendsranetas e prioridades da
administracdo publica federal, incluindo as despela capital para o exercicio financeiro
subsequente, orientara a elaboracao da lei or¢caneeanual, dispora sobre as alteracdes na
legislacédo tributéria e estabelecera a politicapglieacdo das agéncias financeiras oficiais de
fomento.

8 3° O Poder Executivo publicara, até trinta dipdsao encerramento de cada
bimestre, relatério resumido da execucao orcamantar

8 4° Os planos e programas nacionais, regionaigt@ias previstos nesta
Constituicdo serdo elaborados em consonéancia cgiarm plurianual e apreciados pelo
Congresso Nacional.

8 5° A lei orgcamentaria anual compreendera:

| - o orgamento fiscal referente aos Poderes dadJrseus fundos, orgdos e
entidades da administracéo direta e indireta, gimtufundacdes instituidas e mantidas pelo
Poder Publico;

Il - o orcamento de investimento das empresas ee ajlJnidao, direta ou
indiretamente, detenha a maioria do capital scoal direito a voto;

lll - o orcamento da seguridade social, abrangedadas as entidades e 6rgaos a
ela vinculados, da administracdo direta ou indirédtam como os fundos e fundacgdes
instituidos e mantidos pelo Poder Publico.

8§ 6° O projeto de lei orcamentaria ser4d acompanhadelodemonstrativo
regionalizado do efeito, sobre as receitas e daspegecorrente de isencdes, anistias,
remissdes, subsidios e beneficios de naturezacirantributaria e crediticia.
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§ 7° Os orgcamentos previstos no § 5°, | e Il, dadtgo, compatibilizados com o
plano plurianual, teréo entre suas funcdes a deziredesigualdades inter-regionais, segundo
critério populacional.

8 8° A lei orcamentéaria anual ndo contera dispasigstranho a previsdo da
receita e a fixacdo da despesa, ndo se incluingwaibicdo a autorizacdo para abertura de
créditos suplementares e contratacdo de operagdesedito, ainda que por antecipacdo de
receita, nos termos da lei.

§ 9° Cabe a lei complementar:

| - dispor sobre o exercicio financeiro, a vigén@a prazos, a elaboracéo e a
organizagdo do plano plurianual, da lei de direfinrcamentarias e da lei orcamentéria
anual;

Il - estabelecer normas de gestéo financeira enpatral da administragcéo direta
e indireta, bem como condicfes para a instituiciimeionamento de fundos.

Art. 166. Os projetos de lei relativos ao plano riglal, as diretrizes
orgcamentérias, ao orgamento anual e aos crédittsrals serdo apreciados pelas duas Casas
do Congresso Nacional, na forma do regimento comum.

8§ 1° Cabera a uma Comisséo mista permanente ddd@esa& Deputados:

| - examinar e emitir parecer sobre o0s projetosrigds neste artigo e sobre as
contas apresentadas anualmente pelo PresidentpdbIRa;

Il - examinar e emitir parecer sobre 0s planosogqamas nacionais, regionais e
setoriais previstos nesta Constituicdo e exerceacompanhamento e a fiscalizacao
orcamentaria, sem prejuizo da atuacdo das demaissies do Congresso Nacional de suas
Casas, criadas de acordo com o art. 58.

§ 2° As emendas serdo apresentadas na Comiss&@y quistsobre elas emitira
parecer, e apreciadas, na forma regimental, pedodfdb das duas Casas do Congresso
Nacional.

8§ 3° As emendas ao projeto de lei do orgamentol anuaos projetos que o
modifiguem somente podem ser aprovadas caso:

| - sejam compativeis com o plano plurianual e camlei de diretrizes
orcamentarias;

Il - indiguem o0s recursos necessarios, admitidosnap os provenientes de
anulacao de despesas, excluidas as que incidas1 sobr

a) dotacOes para pessoal e seus encargos;

b) servico da divida;

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

[l - sejam relacionadas:

a) com a corregao de erros ou omissoes; ou

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

§ 4° As emendas ao projeto de lei de diretrizearoeptarias ndo poderdo ser
aprovadas quando incompativeis com o plano pluailanu

8 5° O Presidente da Republica podera enviar mensag Congresso Nacional
para propor modificacdo nos projetos a que seaedste artigo enquanto nao iniciada a
votacao, na Comissdo mista, da parte cuja alteapioposta.

8 6° Os projetos de lei do plano plurianual, dastdzes orgamentarias e do
orcamento anual serdo enviados pelo PresidenteegabRca ao Congresso Nacional, nos
termos da lei complementar a que se refere o&t.8.9°

8 7° Aplicam-se aos projetos mencionados nestgoanio que nao contrariar o
disposto nesta secédo, as demais normas relatiya®eesso legislativo.
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§ 8° Os recursos que, em decorréncia de veto, entenckjei¢cdo do projeto de lei
or¢camentaria anual, ficarem sem despesas correspi@sdpoderdo ser utilizados, conforme o
caso, mediante créditos especiais ou suplementeoes, prévia e especifica autorizacao
legislativa.
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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 adotdvealida Provisoria
n°® 1.791, de 1998, que o Congresso Nacional aproxvceu, Antonio Carlos Magalhaes,
Presidente, para os efeitos do disposto no padgrato do art. 62 da Constituicdo Federal,
promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanit&a@npreende o conjunto de
acoOes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos afis 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, executado por instituicdes da AdministracébliPa direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, @xercam atividades de regulacao,
normatizacgao, controle e fiscalizagédo na areagitucia sanitéria.

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Natida Vigilancia Sanitaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia saanit;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Samia,;

[l - normatizar, controlar e fiscalizar produt@sibstancias e servigcos de interesse
para a saude;

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

V - acompanhar e coordenar as agOes estaduaisitatlig municipais de
vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperacao técnica e financeira atasdgs, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de rissalale; e

VIII - manter sistema de informac¢des em vigilarsaaitaria, em cooperacdo com
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 1°A competéncia da Uni&o sera exercida:

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

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia SanitariaNVS, em conformidade com
as atribuicdes que lhe sé&o conferidas por esteelei;

Il - pelos demais 6rgéos e entidades do PoderUixecFederal, cujas areas de
atuacao se relacionem com o sistema.

8§ 2°0 Poder Executivo Federal definira a alocagiudre os seus 0rgdos e
entidades, das demais atribuicbes e atividadesutadas pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.
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8 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipimsecerdao, mediante
convénio, as informacgdes solicitadas pela coordena@p Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

ANEXO Il
TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
Fatos Geradores Valores em R$ Prazos para Renovagao
1. Autorizacgdo de funcionamento de
empresa, para cada tipo de atividade
1.1. Sobre a indUstria de medicamentos 40.000 anual
1.2. Sobre equipamentos e correlatos 20.000 anual
1.3. Distribuidores de medicamentos, 15.000 anual
drogarias e farmécias
1.3. Demais 10.000 anual
x P . 6.600 indeterminado
2. Alteragdo ou acréscimo na autorizagao
(tipo de atividade, dados cadastrais,
Fuséo ou incorporagdo empresarial)
3. Substituicdo de representante legal, Isento indeterminado
resp. técnico ou cancelamento de
autorizacao
4. Certificacdo de boas praticas de
fabricagéo e controle para cada
estabelecimento ou unidade fabril, tipo de
atividade e linha de producéo/
comercializagédo
4.1. No Pais e Mercosul
4.1.1. Medicamentos 30.000 anual
4.1.2. Equipamentos e correlatos 12.000 anual
4.1.3. Demais 4.000 anual
4.2. Outros paises 37.000 anual
5. Registro de
5.1. Cosméticos 3.700 trés anos
5.2. Saneantes 11.700 trés anos
5.3.1. Equipamentos, Aparelhos e 65.000 trés anos
Instrumentos
5.3.2. Qutros (conj. de diagn. e 16.300 trés anos
bolsas de sangue)
5.4. Medicamentos
5.4.1. Novos 80.000 cinco anos
5.4.2. Similares 35.000 cinco anos
5.4.3. Genéricos 10.600 cinco anos
5.5. Alimentos e Bebidas 10.000 cinco anos
5.6. Tobaco e Similares 100.000 anual
6. Acréscimo ou Modificagdo no Registro
6.1. Apresentacdo 1.800 indeterminado
6.2. Concentracdo e Forma Farmacéutica 4.500 indeterminado
6.3. Texto de bula, formulario de uso e 2.200 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
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8. Certidao, atestado, classificagédo 10.000 indeterminado

toxicoldgica, extensao de uso, cota de
comercializagdo por empresa de produto
controlado demais atos declaratdrios

9. Desarquivamento de processo e 22 via 2200 indeterminado

de documento

10. Anuéncia na notificagéo de publicidade 8.800 indeterminado

de produtos para veiculagdo méaxima de 6
meses

11. Anuéncia em processo de importagéo 10.000

ou exportacao para pesquisa clinica

12. Anuéncia para isenc¢éo de imposto e em Isento indeterminado

processo de importacdo ou exportacdo de
produtos. sujeito a Vigilancia Sanitaria.

13. Anuéncia em processo de importagéo e 100 indeterminado

exportagdo para fins de comercializacdo de
produto sujeito a Vigilancia Sanitaria

150 Indeterminado
300
600

14. Colheita e transporte de amostras para
andlise 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

Desratizacao e Isengdo de
Desratizacao de Embarcacgéo

16.2. Emisséo de Guia de 500

Desembarque de Passageiros e
Tripulantes de Embarcag6es
Aeronaves e Veiculos Terrestre de
Transito internacional.

16.3. Emissao de Certificado de 600 Indeterminado

Livre Pratica

16.4. Emissao de Guia Traslado 150 indeterminado

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

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

a) 30% no caso de empresas médias tal qual defpatho Lei 9531 de 10 de
dezembro de 1997;

b) 60% no caso das pequenas empresas tal qualddefia Lei 9317de 5 de
dezembro de 1996;
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c) 90% no caso das micro empresas tal qual definald_ei 9317 de 5 de
dezembro de 1996.

Obs. No caso de empresas que estejam em processostéagao, a
cobranca se realizara por auto-declaracao, a sggrovada no ano subseqiente, sem
a qual o valor descontado passara a ser devido.

*Vide Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23 de agosto de®.
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 201

Altera dispositivos das Leif9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, € n
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislagdo sanitaria federal e
estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢éo que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Praogiséom forca de lei:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da Lei n° 9. #8226 de janeiro de
1999, passam a vigorar com as seguintes alteracdes:

"Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Saat- ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Mingstia Saude, com sede e
foro no Distrito Federal, prazo de duracédo indeteagio e atuacdo em todo
territério nacional.

VII - autorizar o funcionamento de empresas deidab&o, distribuicdo e

importacdo dos produtos mencionados no aft. d@sta Lei e de

comercializagcdo de medicamentos;

XXV - monitorar a evolucado dos precos de medicangenequipamentos,

componentes, insumos e servi¢cos de saude, podanatgnto:

a) requisitar, quando julgar necessério, informac¢@&ebre producéo,

insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer odadss, em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dedigas atividades de
producao, distribuicdo e comercializacdo dos besen@cos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e esl@itqsaisquer empresas
ou pessoas de direito publico ou privado que sedenh as atividades de
producao, distribuicdo e comercializacdo dos besen@cos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

c¢) quando for verificada a existéncia de indiciasodorréncia de infracbes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da L8884, de 11 de junho de
1994, mediante aumento injustificado de precosmoposicdo de precos
excessivos, dos bens e servicos referidos nessesoIn convocar 0S

responsaveis para, no prazo maximo de dez dias jusiificar a respectiva

conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 danR&.884, de 1994;
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XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob aspra da legislacdo
sanitéria, a propaganda e publicidade de produtosistidos ao regime de
vigilancia sanitaria;

XXVII - definir, em ato préprio, os locais de erdea e saida de
entorpecentes, psicotropicos e precursores no @aigjo o Departamento
de Policia Federal e a Secretaria da Receita Hedera

§ 4’ A Agéncia podera delegar a 6rgdo do MinistéricSdade a execucdo
de atribuicbes previstas neste artigo relacionaalaservicos médico-
ambulatorial-hospitalares, previstos nos 88 & do art. 8§ , observadas as
vedacoes definidas no 8 deste artigo.

§ 5 A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempre enrvabs@ das
diretrizes estabelecidas pela Lei n° 8.080, de€lSedembro de 1990, para
dar seguimento ao processo de descentralizacaredagdio de atividades
para Estados, Distrito Federal e Municipios, olmdmg as vedacodes
relacionadas no § Heste artigo.

§ 6° A descentralizacdo de que trata o°8sbra efetivada somente apds
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhaad&ais, Distrital e
Municipais de Saude." (NR)

AL, B et e et e e et eennaens

§ 5 A Agéncia poderd dispensar de registro os imunadicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos esitatguando adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais inteloea&is, para uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saidrias entidades
vinculadas.

§ 6° O Ministro de Estado da Salde podera determinealizacio de acdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacionalgitiktia Sanitaria, em
casos especificos e que impliqguem risco a salugepldacao.

§ 7° O ato de que trata o § @evera ser publicado no Diario Oficial da
Unido.

8 8° Consideram-se servicos e instalacdes subrsetmo controle e
fiscalizacdo sanitaria aqueles relacionados conatasdades de portos,
aeroportos e fronteiras e nas estacdes aduaneieasii@ais alfandegados,
servicos de transportes aquéticos, terrestreseesé(NR)

AL, O Lt te ettt e ete e reeaeeanas
Paragrafo Unico.A Agéncia contara, ainda, com ums€lno Consultivo,
gue devera ter, no minimo, representantes da UdiBo-stados, do Distrito
Federal, dos Municipios, dos produtores, dos caarges, da comunidade
cientifica e dos usuarios, na forma do regulamé(itiR)

"Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia;

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

lll - editar normas sobre matérias de competéreiAgencia;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativasgilancia sanitaria,;

V - elaborar e divulgar relatorios periodicos sofuas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisbes dané&igé mediante
provocacao dos interessados;
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VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis danBi@gé aos 0Orgaos
competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-4 com a presenca de, peloasetrés Diretores,
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substlagal, e deliberara por
maioria simples.

§ 2 Dos atos praticados pela Agéncia cabera recuBicetoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como ultima instancia adstraiva.” (NR)

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunifes da Diretoria Colegiada;

[l - decidir ad referendum da Diretoria Colegiataquestdes de urgéncia;
IV - decidir em caso de empate nas deliberaco&irgtoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo o0s samfetivos, em
comissao e fun¢des de confianca, e exercer o gbslgplinar, nos termos
da legislacdo em vigor;

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

VIl - assinar contratos, convénios e ordenar despes

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimenttemno, definir a area de
atuacao das unidades organizacionais e a estexeacativa da Agéncia;

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

"Art. 19.A Administracdo da Agéncia sera regida por contrato de gestao,
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Mind¢ Estado da Saude,
ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fezerdo Planejamento,
Orcamento e Gestdo, no prazo maximo de cento e dias seguintes a
nomeagcao do Diretor-Presidente da autarquia.

X - os valores apurados em aplicagbes no mercadmdeiro das receitas
previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo

8 4°A taxa devera ser recolhida nos termos disposto ato préprio da
ANVISA.

§ 6 Os laboratérios instituidos ou controlados pelodéPoPublico,
produtores de medicamentos e insumos sujeitos a9.6i360, de 23 de
setembro de 1976, a vista do interesse da saudegqubstdo isentos do
pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilanci&&en

§ 7° As renovagdes de registros, autorizacbes e cadifis aplicam-se as
periodicidades e o0s valores estipulados para os iaiciais na forma
prevista no Anexo.

§ & O disposto no §°7aplica-se ao contido nos 884 & do art. 12 e
paragrafo Gnico do art. 50 da Lei n° 6.360, de 19068 2 do art. 8 do
Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, & d&3art. 41 desta Lei."
(NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigitén Sanitaria, com a
publicacdo de seu regimento interno pela Diret@a@egiada, ficara a
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Autarquia, automaticamente, investida no exercilgosuas atribuicdes, e
extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria." (NR)

§ 1° A Agéncia podera conceder autorizagdo de funcienéma empresas e
registro a produtos que sejam aplicaveis apendsrdap produtivas e a
mercadorias destinadas a mercados externos, desdiq acarretem riscos
a saude publica.

§ 2 A regulamentacdo a que se refere o caput degte atinge inclusive a
isencao de registro.

§ 3 As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n° 986, d8,1fatm, também,
obrigadas a cumprir o art’ 2a Lei n® 6.360, de 1976, no que se refere a
autorizagéo de funcionamento pelo Ministério dad®agl ao licenciamento
pelos 6rgdos sanitarios das Unidades Federativagusmse localizem.”
(NR)

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

"Art. 41-A.0O registro de medicamentos com denonméoaexclusivamente
genérica tera prioridade sobre o dos demais, cofatisposto em ato da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilanganitaria." (NR)

"Art. 41-B.Quando ficar comprovada a comercializagé produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria, impréprios para 0 consurficara a empresa
responsavel obrigada a veicular publicidade comteterta & populacéo, no
prazo e nas condi¢cfes indicados pela autoridad&sansujeitando-se ao
pagamento de taxa correspondente ao exame e acanyinévia do
conteudo informativo pela Agéncia Nacional de \&gtia Sanitaria.” (NR)

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Dedret n°® 891, de 25 de

novembro de 1938, o art? do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1968t.82 da Lei

n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 3%d@&®.9.005, de 16 de margo de 1995, o
paragrafo unico do art. 5°, os incisos Xl, XII ellXdo art. 7°, os arts. 32 e 39 e seus
paragrafos e o Anexo | da Lei n° 9.782, de 26 deija de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 1800 da Indepeimléntl3o da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Martus Tavares

ANEXO ,
TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Itens

Valores em Prazo para

FATOS GERADORES R$ Renovacgao

Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, aguas ]
envasadas e embalagens recicladas 6.000 Cinco anos
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1.2 Alteracao, inclusdo ou isencao de registro de alimentos 1.800
1.3 Revalidac&@o ou renovacéo 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 Fabricagdo e Controle
para cada estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de

- 8 ~ TR 15.000 Anual
atividade e linha de producdo ou comercializagdo para|
indUstrias de alimentos
1.4.2 Outros paises 37.000 Anual
2
2.1 Registro de cosméticos 2.500 Cinco anos
2.2 Alteracdo, inclusdo ou isencao de registro de cosméticos 1.800
2.3 Revalidacéo ou renovacéo de registro de cosméticos 2.500 Cinco anos
2.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por linha de producéo
de cosméticos
2.4.1 No Pais e MERCOSUL
2.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril por linha de producéo 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| . .
empresa, bem como as respectivas renovagdes
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
. . ~ e : 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 farmacias 500 Anual
3.1.6 IndUstria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 6.000
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
317 armazenadora, embaladora, e reembaladora e demais 6.000
o prevista em legislacéo especifica de cosméticos, produtos '
de higiene e perfumes
3.1.8 Industria de saneantes 6.000

Distribuidora, importadora, exportadora, transporta dora,
3.1.9 armazenadora, embaladora, e reembaladora e demais p  revista 6.000
em legislacdo especifica de saneantes

3.2 /Autorizacdo e autorizacdo especial de funcionamento de

L : ~ 5.000 Anual

farmécia de manipulacdo
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 associacdo 21.000
4.1.6 Nova via de administracdo do medicamento no Pais 21.000
4.1.7 Nova concentracéo 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
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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
; 1.800
medicamentos

4.3 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por linha de producéo
de medicamentos

4.3.1 No Pais e MERCOSUL

4.3.2 Certl_flcagao de_ Boas Prat|c§1s_ de Fabricacdo de 15.000 Anual
medicamentos e insumos farmacéuticos

4.3.3 Outros paises 37.000 Anual

4.3.4 Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo €
IArmazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos| 15.000 Anual
por estabelecimento

5.1 IAutorizacdo de Funcionamento

5.1.1 )Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicio 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 €
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 /Autorizacdo 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 )Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicAo de materiais e
equipamentos médico-hospitalares e produtos de 6.000 Anual
diagnostico de uso "in vitro" (correlatos) em terminais
alfandegados de uso publico

5.1.6 /Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicdo de alimentos em 6.000 Anual
terminais alfandegados de uso publico

5.1.7 )Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos alternativos de abastecimento de agua potavel
para consumo humano a bordo de aeronaves, 6.000 Anual
embarcacdes e veiculos terrestres que operam transporte
coletivo internacional de passageiros

5.1.8 )Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de desinsetizacdo ou desratizacdo em
embarcacdes, veiculos terrestres em transito por estacdes
e passagens de fronteira, aeronaves, terminais portuarios €
aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros
de uso publico e estacfes e passagens de fronteira

6.000 Anual

5.1.9 /Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de limpeza, desinfeccdo e descontaminacdo de
superficies de aeronaves, veiculos terrestres em transito
por estacbes e passagens de fronteira, embarcacbes, 6.000 Anual
terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e viajantes,
terminais aduaneiros de uso publico e estacdo e passagem
de fronteiras

5.1.10 /Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de limpeza e recolhimento de residuos resultantes
do tratamento de aguas servidas e dejetos em terminais
portudrios e aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
aduaneiros de uso publico e estacfes e passagens de
fronteira

6.000 Anual

5.1.11 Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam 6.000 Anual




LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA

COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

servicos de esgotamento e tratamento de efluentes
sanitarios de aeronaves, embarcacfes e veiculos terrestres
em tr@nsito por estacdes e passagens de fronteira em
terminais aeroportuarios, portuario e estagdes e passagens
de fronteira

5.1.12

IAutorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de segregacdo, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposigdo final
de residuos solidos 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 4|
prestacdo de servicos, nas areas portuarias, aeroportuérias
e estacfes e passagens de fronteira, de lavanderia,
atendimento médico, hotelaria, drogarias, farmacias €
ervanarios, comércio de materiais e equipamentos
hospitalares, salbes 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 negécios, em nome
de empresa de navegacdo, tomando as providéncias
necessarias ao despacho de embarcacdo em porto
(agéncia de navegacéo)

6.000

Anual

5.2

IAnuéncia em processo de importacdo de produtos sujeito a|
vigilancia sanitaria

5.2.1

IAnuéncia de importacdo, por pessoa juridica, de bens,
produtos, matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de comercializacdo ou industrializacdo

5.2.1.1

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

100

5.2.1.2

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

200

5.2.1.3

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

300

5.2.1.4

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

1.000

5.2.1.5

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

2.000

5.3

IAnuéncia de importacdo, 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 prestacao de servigos a
terceiros

100

5.4

IAnuéncia de importacéo, por hospitais e estabelecimentos
de saude privados, de materiais e equipamentos médico-
hospitalares e de produtos para diagndstico de uso "in
vitro", sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de oferta e
comércio de prestacdo de servicos a terceiros

100

5.5

/Anuéncia de importacdo e exportacdo, por pessoa fisica,

de produtos ou matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de uso individual ou préprio

ISENTO

5.6

IAnuéncia 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 importagdo, por pessoa juridica, de amostras
de produto ou matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de demonstragdo em feiras ou eventos

publicos

100

5.8

IAnuéncia de importagdo, 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
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a vigilancia sanitaria

5.9.1

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

ISENTO

5.9.2

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

ISENTO

5.9.3

IAnuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras
de produto ou matérias-primas sujeitas a vigilancial
sanitaria, para fins de demonstragdo em feiras ou eventos
publicos

ISENTO

5.9.4

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

ISENTO

5.9.5

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

5.9.5.1

Exportagdo e importagdo de no maximo vinte amostras

100

5.9.5.2

Exportagdo e importacdo de vinte e uma até cinqienta
amostras

200

5.9.6

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

ISENTO

5.9.7

Anuéncia em licenca de importacdo substitutival
relacionada a processos de importacdo de produtos €
matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria

50

5.10

Colheita e transporte de amostras para andlise laboratorial
de produtos importados sujeitos a analise 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 verificagcdo do cumprimento de exigéncias
sanitarias relativas a desinterdi¢do 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 condi¢des higi€nico-
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 isencdo de imposto em processo de|
importacdo ou exportagdo de produtos sujeitos a vigilancial
sanitaria

ISENTO

5.14

Atividades de controle sanitario de portos

5.14.1

Emissdo de certificado internacional de desratizacdo €
isencdo de desratizacdo de embarcagdes que realizem
navegacao de

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

1000
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e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de
cargas ou de passageiros

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 desratizacdo de embarcagbes 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 transito exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre €|
que desenvolvem atividades ou servigcos 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 servigo, em
transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre

500

5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, 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
territério nacional

500

5.14.2.11

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de
pesca, com saida e retorno ao mesmo porto do territorio
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,
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

ISENTO

5.14.2.13

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

ISENTO

5.14.3

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

500

5.14.4

Emissédo do certificado de livre pratica de embarcagdes 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 servigos 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
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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| ISENTO
fins ndo comerciais

5.14.4.6 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial
e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com 600
fins comerciais

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 oul 600
maritimo-lacustre

5.14.4.10 Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servico,
em transito exclusivamente nacional e com deslocamento| 600
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

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 €|
gue desenvolvem atividades ou servi¢os 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- 600
lacustre

5.14.4.14 Interior de apoio portuario, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou 600
fluvial-lacustre

5.14.4.15 Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em
transito exclusivamente nacional e com deslocamento 600
maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.4.16 Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, 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 territoriof ISENTO
nacional e sem escalas intermediarias

5.14.4.19 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais, em transito municipal,

. e . 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 trénsito municipal,
. e . ISENTO
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo-lacustre, maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

5.14.4.21 Qualquer embarcagcdo 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 Alteracdo, inclusdo ou isencao de registro de saneantes 1.800
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6.3 Revalidacéo ou renovacao de registro de saneantes
6.3.1 Produto de Grau de Risco I 8.000 Cinco anos
6.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril por linha de producéo de
saneantes
6.4.1 No Pais e MERCOSUL
6.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo 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 Autorizacdo 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 comércio varejista de produtos 5.000
para salde )
7.2 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo 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 Certlflcq(;ao 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 saude  por 15.000 Anual
estabelecimento
7.4 Modificagdo ou acréscimo na certificacdo por inclusdo de
novo tipo de linha de produto (equipamento, materiais e 5.000
produtos para diagnostico de uso "in vitro")
7.5 Registro, revalidacdo ou renovacéo de registro de produtos
para saude
7.5.1 Equipamentos de grande porte para diagnéstico 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
diagndstico ou terapia, artigos, materiais, produtos para 8.000 Cinco anos
diagndstico de uso "in-vitro" e demais produtos para saude
7.5.3 Familia Qe equipamentos de grande porte para diagndstico 28.000 Cinco anos
ou terapia
7.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequeno portes pard
diagndstico ou terapia, artigos, materiais, reagentes de 12.000 Cinco anos
diagndstico de uso "in vitro" e demais produtos para salude
7.6 IAlteracao, inclusdo ou isencdo no registro de produtos para 1.800
saude )
7.7 Emisséo de certificado para exportacao ISENTO
8
8.1 IAvaliacdo 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 toxicoldgica para registro de componente 1.800
8.3 Avaliacdo toxicoldgica para fim de Registro Especial 1.800
[Temporario )
8.4 Reclassificacdo toxicologica 1.800
8.5 Reavaliacdo de registro de produto, conforme Decreto n9 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 aplicacdo 1.800
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8.8 Alteracdo de dose, para menor, na aplicacdo ISENTO

9

9.1 Reg’lstro, revalidacdo ou renovacdo de registro de 100.000 Anual
fumigenos

10 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta &

populacdo, no prazo e nas condi¢cBes indicados pela 10.000
autoridade sanitéria

11 )Anuéncia em processo de pesquisa clinica 10.000
12 Alteracéo ou acréscimo na autorizagdo de funcionamento 4.000
13 Substituicdo de representante legal, responsavel técnico ou
T ISENTO
cancelamento de autorizacao
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 conarfiauto anual igual ou
inferior a R$ 50.000.000,00 (cinqlienta milhdes dmisg) e superior a R$
20.000.000,00 (vinte milhdes de reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas comafatmto anual igual ou
inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reaisuperior a R$ 6.000.000,00 (seis
milhdes de reais);

C) sessenta por cento, no caso das empresas amanfanto anual igual
ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes desheai

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas

€) noventa e cinco por cento, no caso das micrasapy exceto para 0s
itens 3.1, cujos valores, no caso de microempffesan reduzidos em noventa por
cento.

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1.fixamwesso de fabricacdo contempla
as atividades necessarias para a obtencédo dodgsadancionados nesses itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a dugitdo de medicamentos,
cosmeéticos, produtos de higiene, perfume e sargedataissanitarios contempla as atividades
de armazenamento e expedicao.

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa paressao de Certificacdo de
Boas Préticas de Fabricacdo e Controle sera colpa@acada estabelecimento ou unidade
fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresagiesisentas da taxa para
concessao de Certificado de Boas Praticas de RgBoce Controle, Registro ou Renovacgéo
de Registro de Produtos ou Grupo de Produtos, lmeno alas taxas relativas as hipoteses
previstas nos itens 5.2.1 e 5.10.1, podendo esseds ser prorrogada, até 31 de dezembro de
2003, por decisao da Diretoria Colegiada da ANVISA.

6. Sera considerado novo, para efeito de Registr®enovacido de Registro, 0
medicamento que contenha molécula nova e tenhegi@patentaria.

7. A taxa para Registro ou Renovacéo de Registroaicamentos ou grupo de
medicamentos fitoterdpicos, homeopéticos, Solugdasenterais de Grande Volume e
Solucdes Parenterais de Pequeno Volume sera andalifi.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovacdo de Registi®roduto ou Grupo de
Produtos seréo reduzidos em dez por cento na refova
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9. O enquadramento como pequena empresa e micresmprara os efeitos
previstos no item 1, dar-se-4 em conformidade cajnenestabelece a Lef 8.841, de 5 de
outubro de 1999.

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emisgAcertidoes, atestados e
demais atos declaratérios, desarquivamento de ggoa segunda via de documento, quanto
se tratar de atividade voltada para exportagao.

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acrésdu alteracdo de registro,
referente a texto de bula, formulario de uso elagem, mudanca de numero de telefone,
numero de CGC/CNPJ, ou outras informacdes legaisforme dispuser ato da Diretoria
Colegiada da ANVISA.

12. Os valores de reducao previstos no item 1 paaplicam aos itens 3.1.5 e
5.1.13 da Tabela, e as empresas localizadas ersppis ndo 0os membros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remgpsassa (courrier) e que
estdo enquadradas nas letras "a", "b" e "c" do itelas Notas, aplica-se, independentemente
do faturamento, a taxa unica de anuéncia de imgmtadas mercadorias de que tratam os
itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, nondedR$ 40,00.

14. As empresas que exercem atividades de remgpsassa (courrier) e que
estdo enquadradas nas letas "a", "b" e "c" do itetas Notas, aplica-se, independentemente
do faturamento, a taxa de anuéncia de exportaciiongacadorias de que tratam os itens
5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes &lore

a) R$ 40,00, quando se tratar de no maximo 20 aasopbr remessa a
destinatario, comprovada por item, mediante conf@a do conhecimento de
embarque de carga pela autoridade sanitéria;

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amoswasrgnessa a
destinatario, comprovada por item, mediante confg@aé do conhecimento de
embarque de carga pela autoridade sanitéaria.

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o d&p no item 5.14 e seus
descontos ao porte das embarcacdes por arquequdtale classe, tipos de navegacdao, vias
navegaveis e deslocamentos efetuados.

16. Para os efeitos do disposto no item antermnsidera-se:

16.1. Arqueacéo liquida - AL: expresséo da capdeiddil de uma embarcacéo,
determinada de acordo com as prescri¢cdes dessas,regndo funcao do volume dos espacgos
fechados destinados ao transporte de carga, dorowaeassageiros transportados, do local
onde serdo transportados 0s passageiros, da retat@o/pontal e da arqueacéo bruta,
entendida arqueacéo liquida ainda como um tamatiheeasional.

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

16.3. Tipo de navegagéo:

16.3.1. Navegacdo de Mar Aberto: realizada em aguastimas consideradas
desabrigadas, podendo ser de:

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre pdmtasileiros e estrangeiros;

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre partospontos do territorio
brasileiro utilizado a via maritima ou esta e @s\navegaveis interiores; e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada parai@paogistico a embarcacdes e
instalacbes em aguas territoriais nacionais e ma szondmica exclusiva, que atuem nas
atividades de pesquisa e lavra de minerais e fadaooetos;

16.3.2. Navegacao de Interior. realizada em hidviinteriores assim
considerados rios, lagos, canais, lagoas, baiagrasn enseadas e areas maritimas
consideradas abrigadas;
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16.3.3. Navegacdo de Apoio Portuario: realizaddusk@mente nos portos e
terminais aquaviarios para atendimento de embagsaginstalagdes portuarias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacsstr

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipakiastadual e internacional.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

MEDIDA PROVISORIA N° 2.134-26, DE 26 DE JANEIRO DE2001

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo ¢ue confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Proviséoia forca de lei:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da L€Prv82, de 26 de janeiro de
1999, passam a vigorar com as seguintes alteracdes:

"Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigil@an8&anitaria - ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Mingstia Saude, com sede e
foro no Distrito Federal, prazo de duracédo indeteagio e atuacdo em todo
territério nacional.

VII - autorizar o funcionamento de empresas deidab&o, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 8%adési e de
comercializacado de medicamentos;

XXV - monitorar a evolucado dos precos de medicangenequipamentos,
componentes, insumos e servigcos de saude, podanatgnto:

a) requisitar, quando julgar necessério, informac¢@&ebre producéo,
insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer odadss, em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dedigas atividades de
producdao, distribuicdo e comercializacdo dos besen@cos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e esl@itqsaisquer empresas
ou pessoas de direito publico ou privado que sedenh as atividades de
producao, distribuicdo e comercializacdo dos besen@cos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

c¢) quando for verificada a existéncia de indiciasodorréncia de infracbes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da L8884, de 11 de junho de
1994, mediante aumento injustificado de precosmoposicdo de precos
excessivos, dos bens e servicos referidos nessesoIn convocar 0S
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias jusiificar a respectiva
conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 danR&.884, de 1994;
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XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob aspra da legislacdo
sanitéria, a propaganda e publicidade de produtosistidos ao regime de
vigilancia sanitaria.

8§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do MinistdadSaude a execucao
de atribuicOes previstas neste artigo relacionaalaservicos médico-
ambulatorial-hospitalares, previstos nos 88 2° @o34rt. 8° , observadas as
vedacdes definidas no § 1° deste artigo.

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempreb=mrvancia das
diretrizes estabelecidas pela Lei no 8.080, deelSatembro de 1990, para
dar seguimento ao processo de descentralizacaredagéio de atividades
para Estados, Distrito Federal e Municipios, obm#ag as vedacgbes
relacionadas no § 1° deste artigo.

8 6° A descentralizacdo de que trata o paragraferian serd efetivada
somente apos manifestacao favoravel dos respedlivnselhos Estaduais,
Distrital e Municipais de Saude." (NR)

Y T PSPPSR

8§ 5° A Agéncia podera dispensar de registro os @i@dgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quanldmir@os por
intermédio de organismos multilaterais internaci®ngpara uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saldmias entidades
vinculadas.

8 6° O Ministro de Estado da Saude podera deterrainealizacdo de acdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacionalgiktia Sanitaria, em
casos especificos e que impliquem risco a saugeplaacao.

§ 7° O ato de que trata o paragrafo anterior desergublicado no Diario
Oficial da Unido." (NR)

ATE. 90 ittt ———————a ettt e e e e e n b b ee e e e e s annaneeennreees
Paragrafo unico. A Agéncia contard, ainda, com wns€lho Consultivo,
gue devera ter, no minimo, representantes da UdiBo-stados, do Distrito
Federal, dos Municipios, dos produtores, dos caarges, da comunidade
cientifica e dos usuarios, na forma do regulamé(itiR)

"Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia;

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

lll - editar normas sobre matérias de competéreiAgéncia;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativasgilancia sanitaria;

V - elaborar e divulgar relatérios periddicos souas atividades;

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

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis danB@é aos Orgaos
competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-a4 com a presenca dey pe#nos, trés Diretores,
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substlagal, e deliberar4 por
maioria simples.

8 2° Dos atos praticados pela Agéncia caberd ®euBiretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como ultima instancia adstrativa.” (NR)
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"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunifes da Diretoria Colegiada;

[l - decidir ad referendum da Diretoria Colegiaaquestdes de urgéncia;
IV - decidir em caso de empate nas deliberaco&iretoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo o0s samgfetivos, em
comissao e funcdes de confianca, e exercer o mhslgplinar, nos termos
da legislacéo em vigor;

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

VII - assinar contratos, convénios e ordenar despes

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimentteino, definir a area de
atuacdo das unidades organizacionais e a estexacativa da Agéncia;

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

"Art. 19. A Administracdo da Agéncia sera regida pon contrato de
gestdo, negociado entre o seu Diretor-President®laistro de Estado da
Saude, ouvidos previamente os Ministros de EstaaloFazenda e do
Planejamento, Orcamento e Gestédo, no prazo méaxémweto e vinte dias
seguintes a nomeacéao do Diretor-Presidente dagaidar

X - os valores apurados em aplicagcdes no mercadmdeiro das receitas
previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo

8 6° Os laboratorios instituidos ou controladosop®oder Publico,
produtores de medicamentos e insumos sujeitos a9.6i360, de 23 de
setembro de 1976, a vista do interesse da saudegqubstdo isentos do
pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilanci&&an

§ 7° As renovacOes de registros, autorizagdes tdicaios aplicam-se as
periodicidades e os valores estipulados para os @iciais na forma
prevista no Anexo |Il.

§ 8° O disposto no paragrafo anterior aplica-seamtido nos 88 1° a 8° do
art. 12 e paragrafo unico do art. 50 da Lei n°®.8@& 1976, no § 2° do art.
3° do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1869 3° do art. 41 desta
Lei." (NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigitén Sanitaria, com a
publicacdo de seu regimento interno pela Diret@@egiada, ficara a
Autarquia, automaticamente, investida no exercitdosuas atribuicbes, e
extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria." (NR)

FATT. AL, o ——————— e

§ 1° A Agéncia podera conceder autorizagao de dnaonento a empresas e
registro a produtos que sejam aplicaveis apendsrdap produtivas e a
mercadorias destinadas a mercados externos, desd&iq acarretem riscos
a saude publica.

§ 2° A regulamentacao a que se refere o caput ddgje atinge inclusive a
isencao de registro.
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§ 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n°® 984,988, ficam, também,

obrigadas a cumprir o art. 2° da Lei n° 6.360, 9€61 no que se refere a
autorizacdo de funcionamento pelo Ministério dad®agl ao licenciamento
pelos 6rgdos sanitarios das Unidades Federativagusmse localizem."

(NR)

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

"Art. 41-A. O registro de medicamentos com denoigéisaexclusivamente
genérica terd prioridade sobre o dos demais, co&fatisposto em ato da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigiian8anitaria." (NR)

"Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercial@acde produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, improprios pareoasumo, ficara a empresa
responsavel obrigada a veicular publicidade comtexerta a populacéo, no
prazo e nas condi¢des indicados pela autoridad&sansujeitando-se ao
pagamento de taxa correspondente ao exame e acanyévia do
conteudo informativo pela Agéncia Nacional de \&gdia Sanitaria." (NR)
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LEI COMPLEMENTAR N° 101, DE 4 DE MAIO DE 2000

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

CAPITULO Il
DO PLANEJAMENTO

Secao Il
Da Lei Orcamentaria Anual

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

| - contera, em anexo, demonstrativo da compaldulée da programacdo dos
orcamentos com 0s objetivos e metas constantesalmmnto de que trata o § 1° do art. 4%,

Il - ser& acompanhado do documento a que se refége6° do art. 165 da
Constituicdo, bem como das medidas de compensagimiacias de receita e ao aumento de
despesas obrigatorias de carater continuado;

[l - contera reserva de contingéncia, cuja formea wdilizacdo e montante,
definido com base na receita corrente liquida, osexdtabelecidos na lei de diretrizes
orcamentarias, destinada ao:

a) (VETADO)

b) atendimento de passivos contingentes e outresosi e eventos fiscais
imprevistos.

8 1° Todas as despesas relativas a divida pubfichiliaria ou contratual, e as
receitas que as atenderdo, constardo da lei or¢@naeanual.

8§ 2° O refinanciamento da divida publica constagpasadamente na lei
or¢camentdria e nas de crédito adicional.

§ 3° A atualizagdo monetéaria do principal da divigabiliaria refinanciada nao
podera superar a variagdo do indice de precosspoeva lei de diretrizes orcamentérias, ou
em legislacao especifica.

§ 4° E vedado consignar na lei orcamentaria créxdito finalidade imprecisa ou
com dotacéo ilimitada.

8 5° A lei orcamentéaria ndo consignara dotacdo paestimento com duracéo
superior a um exercicio financeiro que nao estegaigto no plano plurianual ou em lei que
autorize a sua incluséo, conforme disposto nod® Ert. 167 da Constitui¢ao.

8 6° Integrardo as despesas da Unido, e seraddiasloa lei orgamentaria, as do
Banco Central do Brasil relativas a pessoal e gosaisociais, custeio administrativo,
inclusive os destinados a beneficios e assist@osigervidores, e a investimentos.

§ 7° (VETADO)

Art. 6° (VETADO)
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CAPITULO IV
DA DESPESA PUBLICA

Secao |
Da Geracéo da Despesa

Subsecéo |
Da Despesa Obrigatéria de Carater Continuado

Art. 17. Considera-se obrigatoria de carater comiilo a despesa corrente
derivada de lei, medida proviséria ou ato admiafsto normativo que fixem para o ente a
obrigacéo legal de sua execucédo por um periodaisupedois exercicios.

§ 1° Os atos que criarem ou aumentarem despeszedeatp o0 caput deverdo ser
instruidos com a estimativa prevista no inciso hdo 16 e demonstrar a origem dos recursos
para seu custeio.

§ 2° Para efeito do atendimento do § 1°, o atoamympanhado de comprovagao
de que a despesa criada ou aumentada ndo afetatass de resultados fiscais previstas no
anexo referido no § 1° do art. 4°, devendo seutbefinanceiros, nos periodos seguintes, ser
compensados pelo aumento permanente de receitateducédo permanente de despesa.

§ 3° Para efeito do 8§ 2° considera-se aumento greznte de receita o
proveniente da elevagdo de aliquotas, ampliacdmsa de célculo, majoracdo ou criacdo de
tributo ou contribuicéo.

§ 4° A comprovacédo referida no § 2°, apresentatta ppeponente, contera as
premissas e metodologia de célculo utilizadas, pejuizo do exame de compatibilidade da
despesa com as demais normas do plano pluriamizalet de diretrizes orgcamentarias.

§ 5° A despesa de que trata este artigo ndo secatexla antes da implementagéo
das medidas referidas no § 2°, as quais integoai@girumento que a criar ou aumentar.

8 6° O disposto no § 1° ndo se aplica as despestinatlas ao servigo da divida
nem ao reajustamento de remuneracdo de pessoaledé&raja o inciso X do art. 37 da
Constituicao.

8§ 7° Considera-se aumento de despesa a prorrogacfela criada por prazo
determinado.

Secéao Il
Das Despesas com Pessoal

Subsecéo |
Definigbes e Limites

Art. 18. Para os efeitos desta Lei Complementaenele-se como despesa total
com pessoal: o somatorio dos gastos do ente dadéddecom os ativos, 0s inativos e 0s
pensionistas, relativos a mandatos eletivos, cafgngdes ou empregos, civis, militares e de
membros de Poder, com quaisquer espécies remun@satfais como vencimentos e
vantagens, fixas e variaveis, subsidios, proved@saposentadoria, reformas e pensoes,
inclusive adicionais, gratificacdes, horas extragptagens pessoais de qualquer natureza,
bem como encargos sociais e contribuicdes recalidb ente as entidades de previdéncia.

§ 1° Os valores dos contratos de terceirizagdo d@teda-obra que se referem a
substituicdo de servidores e empregados publicodo seontabilizados como "Outras
Despesas de Pessoal".
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§ 2° A despesa total com pessoal sera apurada dorsara realizada no més em
referéncia com as dos onze imediatamente anteremlesando-se o regime de competéncia.



