LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

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.

CAPITULO V
DO PATRIMONIO E RECEITAS

Secéao |
Das Receitas da Autarquia

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizacad/@glancia Sanitéaria.

§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizag¥igilancia Sanitaria a
pratica dos atos de competéncia da Agéncia Nacamuligilancia Sanitaria constantes
do Anexo Il

8 2° Sao sujeitos passivos da taxa a que se refeaput deste artigo as
pessoas fisicas e juridicas que exercem atividdelégbricacao, distribuicdo e venda de
produtos e a prestacdo de servicos mencionadas. 189 desta Lei.

§ 3° A taxa sera devida em conformidade com o otispefato gerador,
valor e prazo a que refere a tabela que constitunexo Il desta Lei.

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos prazos disposin regulamento
préprio da Agéncia.

§ 5° A arrecadacéo e a cobranca da taxa a qudese este artigo podera
ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal dMaogipios, a critério da Agéncia,
nos casos em que por eles estejam sendo realiagdas de vigilancia, respeitado o
disposto no § 1° do art. 7° desta Lei.

Art. 24. A Taxa nao recolhida nos prazos fixadosregulamento, na forma
do artigo anterior, sera cobrada com 0s seguiGt&se@mos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judicieontados do més
seguinte ao do vencimento, a razdo de 1% ao misjados na forma da legislacao
aplicavel aos tributos federais;

Il - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se ormpag#o for efetuado até
o Ultimo dia atil do més subsequente ao do seuinamto;

lll - encargos de 20%, substitutivo da condenagidayedor em honorarios
de advogado, calculado sobre o total do débitorilbscomo divida ativa, que sera
reduzido para 10%, se o pagamento for efetuads dotajuizamento da execucao.

8 1° Os juros de mora n&o incidem sobre o valonuléa de mora.

§ 2° Os débitos relativos a Taxa poderéo ser @atosg] a juizo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo comcagerios fixados na legislagédo
tributaria.
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Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sudigacao.

Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Le®88, de 21 de outubro de
19609.

Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999; d#@Z8mhdependéncia e
111° da Republica.

ANTONIO CARLOS MAGALHAES
PRESIDENTE

ANEXO I
TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
Fatos Geradores Valores em R$ Prazos para Renovagao
1. Autorizacao 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 farmacias
1.3. Demais 10.000 anual
2. Alterac&o ou acréscimo na autorizagao 6.600 indeterminado
(tipo de atividade, dados cadastrais,
Fusao ou incorporagdo empresarial)
3. Substituicdo de representante legal, Isento indeterminado
resp. técnico ou cancelamento de
autorizacao
4. Certificacdo de boas praticas de
fabricacdo e controle para cada
estabelecimento ou unidade fabril, tipo de
atividade e linha de producgéo/
comercializagao
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. Outros (conj. de diagn. e 16.300 trés anos
bolsas de sangue)
5.4. Medicamentos
5.4.1. Novos 80.000 cinco anos
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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 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
8. Certiddo, atestado, classificacédo 10.000 indeterminado
toxicolégica, extenséo de uso, cota de
comercializac@o por empresa de produto
controlado demais atos declaratérios
9. Desarquivamento de processo e 22 via 2.200 indeterminado
de documento
10. Anuéncia na notificagéo de publicidade 8.800 indeterminado
de produtos para veiculagdo maxima de 6
meses
11. Anuéncia em processo de importacéo 10.000
ou exportacdo para pesquisa clinica
12. Anuéncia para isencéo de imposto e Isento indeterminado
em processo de importa¢@o ou exportacéo
de produtos. sujeito a Vigilancia Sanitaria.
13. Anuéncia em processo de importagéo e 100 indeterminado
exportacdo para fins de comercializacdo de
produto sujeito a Vigilancia Sanitaria
14. Colheita e transporte de amostras para %gg Indeterminado
analise de controle de produtos 600
importados.
- dentro do municipio
- outro municipio no mesmo Estado
- outra Estado
15. Vistoria para verificacéo de 500 indeterminado
cumprimento de exigéncias sanitarias
16. Atividades de Controle Sanitario de
Portos, Aeroportos e Fronteiras
16.1. Emisséo de Certificado de 1000 Indeterminado
Desratizagdo e Isencéo de
Desratizagdo de Embarcacéo
500

16.2. Emissao de Guia de
Desembarque de Passageiros e
Tripulantes de Embarcacdes
Aeronaves e Veiculos Terrestre
de Transito internacional.
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16.3. Emissao de Certificado de 600 Indeterminado

Livre Préatica

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 defieiidoLei 9531 de 10 de dezembro
de 1997,

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

c) 90% no caso das micro empresas tal qual defimdbei 9317 de 5 de dezembro de
1996.

Obs: No caso de empresas que estejam em processsta@agao, a cobranca se
realizara por auto-declaracdo, a ser comprovadgamacsubseqiente, sem a qual
o valor descontado passara a ser devido.

* Vide Medida Provisoéria n° 2.190-34, de 23.8.2001.
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 201

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 infragbes a legislacédo
sanitaria federal e estabelece as
sancbes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicoedjiine
confere o art. 62 da Constituicdo, adota a segMeidida Provisoria, com forca
de lei:

Art. 1°. Os dispositivos a seguir indicados da h®i9.782, de 26 de
janeiro de 1999, passam a vigorar com as seguatiacoes:

"Art. 3°. Fica criada a Agéncia Nacional de VigdanSanitaria -
ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculadaMinistério
da Saude, com sede e foro no Distrito Federal opdgzduracao
indeterminado e atuacéo em todo territério nacional

VII - autorizar o funcionamento de empresas de i¢abao,
distribuicdo e importacdo dos produtos mencionauwsart. 8°
desta Lei e de comercializacdo de medicamentos;

XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medicaosgnt
equipamentos, componentes, insumos e servicos dde,sa
podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, inforreac@obre
producdo, insumos, matérias-primas, vendas e QqueaiSoutros
dados, em poder de pessoas de direito publico ivadar que se
dediguem as atividades de producdo, distribuicdo e
comercializagdo dos bens e servigos previstos ngsliso,
mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e ssigitquaisquer
empresas ou pessoas de direito publico ou privage sg
dediguem as atividades de producdo, distribuicdo e
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comercializacdo dos bens e servicos previstos nesliso,
mantendo o sigilo legal quando for o caso;

c¢) quando for verificada a existéncia de indidasocorréncia de
infracOes previstas nos incisos Il ou IV do aft.da Lei n° 8.884,
de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustiicde precos
ou imposicéo de precos excessivos, dos bens esemeferidos
nesses incisos, convocar 0S responsaveis paraago maximo
de dez dias Uteis, justificar a respectiva conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 dari°eB.884, de
1994,

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob aspra da
legislacdo sanitaria, a propaganda e publicidadepmbelutos
submetidos ao regime de vigilancia sanitéria;

XXVII - definir, em ato préprio, os locais de erdeae saida de
entorpecentes, psicotropicos e precursores no Paiddo o
Departamento de Policia Federal e a Secretarizedaifd Federal.

§ 4° A Agéncia poder& delegar a 6rgdo do MinistdedSaude a
execucdo de atribuicbes previstas neste artigccioeladas a
servigos médico-ambulatorial-hospitalares, presistos §8 2° e 3°
do art. 8°, observadas as vedacoes definidas fdé&sie artigo.

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempmbssrvancia
das diretrizes estabelecidas pela Lei n° 8.080,%dde setembro
de 1990, para dar seguimento ao processo de dedizagfio da
execucdo de atividades para Estados, Distrito Beder
Municipios, observadas as vedacdes relacionada§ 1 deste
artigo.

8 6° A descentralizacéo de que trata o § 5° setvafia somente
apos manifestacdo favoravel dos respectivos Carsé&hktaduais,
Distrital e Municipais de Saude.” (NR)

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os amiahdgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos esitagguando
adquiridos por intermédio de organismos multilasera
internacionais, para uso em programas de saudecaupelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

8 6° O Ministro de Estado da Saude podera deterrainzalizacao
de acdes previstas nas competéncias da Agénciaorddcie
Vigilancia Sanitaria, em casos especificos e qumigmem risco a
saude da populagéo.
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§ 7° O ato de que trata o § 6° devera ser publiced®iario
Oficial da Uni&o.

8 8° Consideram-se servicos e instalacbes submsediola@ontrole
e fiscalizacdo sanitaria aqueles relacionados matigidades de
portos, aeroportos e fronteiras e nas estacOesneidas e
terminais alfandegados, servicos de transportesatiaqs,

terrestres e aéreos.

AT, 00, i

Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com uoms€lho
Consultivo, que devera ter, no minimo, represeatadfs Uni&o,
dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipias produtores,
dos comerciantes, da comunidade cientifica e doarigs, 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 asipabte diretrizes
governamentais destinadas a permitir & Agéncianpamento de
seus objetivos;

lll - editar normas sobre matérias de competéreiAgencia;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativasiigilancia
sanitéria;

V - elaborar e divulgar relatérios periddicos sofuas atividades;

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

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis danBigé aos
orgados competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-4 com a presenca dey pgnos, trés
Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente oussdstituto legal,
e deliberard por maioria simples.

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera @cuiBiretoria
Colegiada, com efeito suspensivo, como Ultima €&
administrativa.” (NR)

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:
| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;
Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

lIl - decidir ad referendum da Diretoria Colegiaamaquestdes de
urgéncia;
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IV - decidir em caso de empate nas deliberacbe®idztoria
Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo os safgiivos, em
comissao e funcbes de confianca, e exercer o pdideiplinar,
nos termos da legislagéo em vigor;

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

VII - assinar contratos, convénios e ordenar despes

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

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

"Art. 19. A Administracao da Agéncia sera regida pm contrato
de gestdo, negociado entre o seu Diretor-PresigentéMinistro

de Estado da Saude, ouvidos previamente os MigiskeoEstado
da Fazenda e do Planejamento, Orcamento e Gesidpramo
maximo de cento e vinte dias seguintes a homeagaoirétor-

Presidente da autarquia.

X - os valores apurados em aplicacées no mercadodeiro das
receitas previstas nos incisos | a IV e VI a IXtdestigo.

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos termos dieposin ato
préprio da ANVISA.

8§ 6° Os laboratorios instituidos ou controlado® [Eder Publico,
produtores de medicamentos e insumos sujeitos a°L&i360, de
23 de setembro de 1976, a vista do interesse die gatiblica,
estdo isentos do pagamento da Taxa de FiscalizEc&agilancia
Sanitaria.

§ 7° As renovacgdes de registros, autorizacdes tficztos
aplicam-se as periodicidades e os valores estipsilpdra os atos
iniciais na forma prevista no Anexo.
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§ 8° O disposto no 8§ 7° aplica-se ao contido no$°&g 8° do art.
12 e paragrafo Unico do art. 50 da Lei n°® 6.36019i&65, no § 2°
do art. 3° do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outulerd 969, e § 3°
do art. 41 desta Lei." (NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigitéa Sanitaria,
com a publicacdo de seu regimento interno pela t@iee
Colegiada, ficard a Autarquia, automaticamenteestida no
exercicio de suas atribuicbes, e extinta a Se@edar Vigilancia
Sanitaria.

AL AL, s

§ 1° A Agéncia podera conceder autorizagdo de duacnento a
empresas e registro a produtos que sejam aplicapmsas a
plantas produtivas e a mercadorias destinadas ecades
externos, desde que ndo acarretem riscos a sallieapu

§ 2° A regulamentacao a que se refere o caput ddgge atinge
inclusive a isencao de registro.

§ 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n°® 988,968, ficam,
também, obrigadas a cumprir o art. 2° da Lei n8@.8e 1976, no
gue se refere a autorizacdo de funcionamento péhstdrio da
Saude e ao licenciamento pelos 6rgaos sanitarissUdédades
Federativas em que se localizem.” (NR)

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

"Art. 41-A. O registro de medicamentos com denoigéioa
exclusivamente genérica ter4 prioridade sobre o demais,
conforme disposto em ato da Diretoria ColegiadaAdg&ncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercialipagde

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, impropripara o
consumo, ficara a empresa responsavel obrigada i@lare
publicidade contendo alerta a populacéao, no pramsecondicbes
indicados pela autoridade sanitaria, sujeitandaespagamento de
taxa correspondente ao exame e a anuéncia préverdeudo
informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia &ana." (NR)

Art. 3°. O Instituto Nacional de Controle de Quatleé em Saude ficara
subordinado tecnicamente a Agéncia Nacional de lafigia Sanitaria e
administrativamente a Fundacao Oswaldo Cruz.

Paragrafo Unico. As nomeagfes para 0S cargos enissamme as
designacdes para as funcdes gratificadas do lasttacional de Controle de
Qualidade em Saude serdo de competéncia do Mimistiestado da Saude, por
indicacdo do Diretor-Presidente da Agéncia NaciaalVigilancia Sanitaria,
ouvido o Presidente da Fundacao Oswaldo Cruz.
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Art. 4°. Os alimentos importados em sua embalagéginal terdo como
data limite para regularizacdo de sua situacaoeggstro junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria o dia 1° de mate®000.

Art. 5°. Os servidores efetivos dos quadros dega¢sk Ministério da
Saude e da Fundacdo Nacional de Saude, em exemiti81 de dezembro de
1998, na Secretaria de Vigilancia Sanitaria e nostd3 Aeroportudrios,
Portuarios e de Fronteiras ficam redistribuidosaparAgéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

8§ 1° Os servidores da Fundacdo Nacional de Sawédistribuidos
consoante o disposto no caput , serdao enquadradosesmo plano de cargos
dos servidores oriundos do Ministério da Saude.

§ 2° Caso o resultado do enquadramento de queot&tE gere valores
inferiores aos anteriormente percebidos, a diferesgga paga como vantagem
nominalmente identificada, aplicando-se-lhe os nosspercentuais de reviséo
geral ou antecipacao do reajuste de vencimento.

Art. 6°. O Anexo Il da Lei n® 9.782, de 1999, paasagorar na forma
do Anexo a esta Medida Provisoria.

Art. 7°. Os arts. 2° e 3° da Lei n® 9.294, de ljulih® de 1996, passam a
vigorar com a seguinte redacao:

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados nat Ces
aeronaves e veiculos de transporte coletivo." (NR)

§ 2° A propaganda conterd, nos meios de comunicac@m
funcdo de suas caracteristicas, adverténcia, sequargyossivel
falada e escrita, sobre os maleficios do fumo,dasbalcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas,ndegirases
estabelecidas pelo Ministério da Saude, usadasse@lmente,
de forma simultanea ou rotativa.

§ 3° As embalagens e os macos de produtos fumigenas

excecao dos destinados a exportacdo, e o materijptogpaganda
referido no caput deste artigo conterdo a advdaeémencionada
no 8 2° acompanhada de imagens ou figuras queeist sentido
da mensagem.

Art. 8°. O art. 7° da Lei n°® 9.294, de 1996, passayorar acrescido do
seguinte 8§ 4°, renumerando-se o atual § 4° pata § 5

"§ 4° E permitida a propaganda de medicamentosrigenéem
campanhas publicitarias patrocinadas pelo Ministde Saude e
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nos recintos dos estabelecimentos autorizadopardia-los, com
indicacdo do medicamento de referéncia.” (NR)

Art. 9°. Os arts. 3°, 18 e 57 da Lei n° 6.360, 8lel@ setembro de 1976,
passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmu 0s
mesmos principios ativos, apresenta a mesma coacaat forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia eicagdo
terapéutica, e que é equivalente ao medicamenistnadp no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanit@odendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanhormeaf do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagewipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por noomeercial ou

marca,

Paragrafo Unico. No caso de medicamentos genériqostados,
cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fio Pais,
devem ser apresentados os ensaios de dissolucgoamadivios
entre o0 medicamento-teste, 0 medicamento de reiarén
internacional utilizado no estudo de bioequivaléna o
medicamento de referéncia nacional." (NR)

PAE L8, i ———

8 1° Na impossibilidade do cumprimento do dispasbocaput
deste artigo, devera ser apresentada comprovacéegdro em
vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais que seja
comercializado ou autoridade sanitaria internadi@enaprovado
em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancianigaia do
Ministério da Saude.

8§ 2° No ato do registro de medicamento de procéaénc
estrangeira, a empresa fabricante deverd apressmtgrovacao
do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacaomecidas no
ambito nacional." (NR)

PAIE BT o ———

Paragrafo Unico. Além do nome comercial ou marca, 0
medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir, na&gaPp
referidas no caput deste artigo, nhas embalagenss enrateriais
promocionais a Denominacdo Comum Brasileira oundodor o
caso, a Denominacdo Comum Internacional, em leticgacteres
com tamanho nunca inferior a metade do tamanholedess e
caracteres do nome comercial ou marca." (NR)

Art. 10. O caput do art. 2° da Lei n°® 9.787, dad&(evereiro de 1999,
passa a vigorar com a seguinte redacao:
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"Art. 2°. O orgao federal responsavel pela vigildnsanitaria
regulamentara, no prazo de cento e oitenta diasado a partir de
11 de fevereiro de 1999:" (NR)

Art. 11. As distribuidoras de medicamentos apliea slisposto no
art. 15 da Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973.

Art. 12. Os arts. 2° e 10 da Lei n°® 6.437, de 2(agesto de 1977,
passam a vigorar com a seguinte redacgao:

XII - imposicado de mensagem retificadora;
Xl - suspenséo de propaganda e publicidade.

8§ 1° A pena de multa consiste no pagamento dasinsegu
guantias:

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

Il - nas infracdes graves, de R$ 75.000,00 (setentinco mil
reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais);

lll - nas infracBes gravissimas, de R$ 200.000diréntos mil
reais) a R$ 1.500.000,00 (um milh&o e quinhentdseaais).

§ 2° As multas previstas neste artigo seréo aplcad dobro em
caso de reincidéncia.

8 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6fades, na
aplicacdo da penalidade de multa a autoridade &senit
competente levara em consideracdo a capacidadéremando
infrator.” (NR)

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ssdpete venda,
imposicao de mensagem retificadora, suspensaoapagenda e
publicidade e multa.

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou eg@r ao
consumo produtos de interesse a saude cujo prazaldkade
tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, aggisado o
012274 0 O PPPPRRPPRRPP

XXV - e
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pena - adverténcia, apreensdao, inutilizacdo e/terdigdo do
produto, suspensdo de venda e/ou fabricacdo doutprod
cancelamento do registro do produto, interdicacipbou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagcdo para o0
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/¢erdigdo do

produto; suspensdo de venda e/ou fabricagdo do uforod
cancelamento do registro do produto; interdicaaipbou total do

estabelecimento, cancelamento de autorizacdo pacgéhamento

da empresa, cancelamento do alvard de licenciamelato
estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa

pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo dwlufw,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtoeleamento do
registro do produto e interdicdo parcial ou totab d
estabelecimento, cancelamento de autorizacao pacgéhamento
da empresa, cancelamento do alvard de licenciameato
estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/¢erdigdo do
produto, suspensdo de venda e/ou de fabricacao rafdutp,

cancelamento do registro do produto; interdicaaipbou total do
estabelecimento; cancelamento de autorizacédo pacéofhamento
da empresa, cancelamento do alvard de licenciamelato
estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa

XXXII - descumprimento de normas legais e regulaiares,

medidas, formalidades, outras exigéncias sanitapas pessoas
fisica ou juridica, que operem a prestacdo de@e\de interesse
da saude publica em embarcacfes, aeronaves, \setentestres,
terminais alfandegados, terminais aeroportuariosporuarios,

estacfes e passagens de fronteira e pontos de dgaieiculos
terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dariaatdo de
funcionamento e/ou multa;

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulataees,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitgu@sempresas
administradoras de terminais  alfandegados, tersiinai
aeroportuarios ou portuarios, estacoes e passalgefronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dariaatdo de
funcionamento e/ou multa;
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XXXIV - descumprimento de normas legais e regulaiaes,

medidas, formalidades, outras exigéncias sanitéglasionadas a
importacdo ou exportacdo, por pessoas fisica oidigar de

matérias-primas ou produtos sob vigilancia samitari

pena - adverténcia, apreensao, inutlizacdo, ig&od
cancelamento da autorizagdo de funcionamento, lzanepto do
registro do produto e/ou multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaarest

medidas, formalidades, outras exigéncias sanitéiasionadas a
estabelecimentos e as boas praticas de fabricagamaderias-
primas e de produtos sob vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, ig&od
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, lzanepto do
registro do produto e/ou multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de
armazenagem de produto importado sob interdicaan se
autorizagdo do 0rgdo sanitario competente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, ig&od
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, lzanepto do
registro do produto e/ou multa;

XXXVII - proceder a comercializacdo de produto impdo sob
interdicao:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, ig&od
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, lzanepto do
registro do produto e/ou multa;

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentasstinados a
armazenagem e/ou distribuicAo de produtos sob anigih
sanitéria, a manutencdo dos padrdes de identidgdelielade de
produtos importados sob interdicdo ou aguardarsjmeigéo fisica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, ig&od
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, lzanepto do
registro do produto e/ou multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem gustusa, a
producdo ou distribuicdo de medicamentos de tajmelha, de
uso continuado ou essencial a saude do individuogeo tarja
preta, provocando o desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicéo total ou parciakst@mbelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamentautbrizagéo
para funcionamento da empresa, cancelamento daaalda
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilanciaitgaia do
Ministério da Saude a interrupcdo, suspensao oucéed da
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fabricacdo ou da distribuicio dos medicamentosridei® no
inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdicéo total ou parciakst@belecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamentautbrizacéo
para funcionamento da empresa, cancelamento daaalda
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentaresdidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, posgass fisica ou
juridica, que operem a prestacdo de servicos deesge da saude
publica em embarcacgfes, aeronaves, veiculos tesestrminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portsaegtacoes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de vaaudstres:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parciakst@belecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamentautbrizagéo
para funcionamento da empresa, cancelamento daaalda
licenciamento do estabelecimento e/ou multa.

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados ¢@se na Medida

Provisoria n° 2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art. 14. Esta Medida Provisoria entra em vigor da&a de sua
publicacao.

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

de novembro de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei 69 @8 21 de outubro de 1969,
o art. 82 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro d6,X®art. 3° da Lei n® 9.005, de
16 de margo de 1995, o paragrafo unico do arbsMcisos Xl, Xl e Xl do
art. 7°, os arts. 32 e 39 e seus paragrafos e oAn#a Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indepeimlémcll13° da
Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

Martus Tavares

ANEXO

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Iltens

Valores em Prazo para

FATOS GERADORES R$ Renovagao

1.1

Registro de alimentos, aditivos alimentaresjdael) aguels
envasadas e embalagens recicladas

6.000 Cinco anos
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1.2 |Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro ileemtos |  1.800 |
1.3 |Revalidag&o ou renovacéo de registro de alisento |  6.000 |  Cinco anos
1.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo padii
estabelecimento ou unidade fabril, pimha de producé|c
de alimentos
1.4.1 |No Pais e MERCOSUL | |
1.4.11 Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdoontrole
para cada es}abeleumento ou unidade fab_rll,.tlporNde 15.000 Anual
atividade e linha de producdo ou comercializacéka|pa
inddstrias de alimentos
1.4.2 | Outros paises | 37.000 | Anual
2 | | |
2.1 |Registro de cosméticos | 2500 | Cinco anos
2.2 |Alteracdo, inclusdo ou isencéo de registro denéticos | 1.800 |
2.3 |Revalidag&o ou renovacéo de registro de cosmsétic | 2.500 |  Cinco anos
2.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo padii
estabelecimento ou unidade fabril, por linha dedpgac
de cosméticos
2.4.1 |No Pais e MERCOSUL | |
2.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricga cada
estabelecimento ou unidade fabril por linha de pcac) 15.000 Anual
de cosméticos, produtos de higiene e perfumes
2.4.2 |Outros paises | 37.000 Anual
3
3.1 Autorizacdo e autorizacdo especial de funcionameeto .
empresa, bem como as respectivas renovacgoes
3.1.1 | Industria de medicamentos | 20.000| -
3.1.2 | Industria de insumos farmacéuticos | 20.001)
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora, tpamtadore,
armgzenadora, elmbal~adora e _reembaladorg e (emiig_ooo Anual
previstas em legislacdo especifica de medicameetos
insumos farmacéuticos
3.1.4 | Fracionamento de insumos farmacéuticos | 15.0(/0 ualAn
3.1.5 | Drogarias e farméacias . 500 | Anual
3.1.6 | Industria de cosméticos, produtos de higieperiimes | 6.000 |
Distribuidora, importadora, exportadora, transpota
317 armgzenadora, . emtgaladora,, e reembalac,iqra e (emaés_ooo
prevista em legislagcdo especifica de cosméticas]upo:
de higiene e perfumes
3.1.8 | Industria de saneantes | 6.000 |
Distribuidora, importadora, exportadora, transpota
3.1.9 armazenadora, embaladora, e reembaladora e «(emais000
prevista em legislacao especifica de saneantes
3.2 Autoriz_agéo e a_utorizaN(;éo especial de funcionémnde 5000 Anual
farmacia de manipulacao
4 | | |
4.1 Registro, revalidacdo e renovagdo de registrg 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
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4.1.4 |Nova associac&o no Pais | 21.00() -
4.1.5 |Monodroga aprovada em associagao | 21.0Cj0
4.1.6 |Nova via de administracdo do medicamento f® Pa | 21.000 |
4.1.7 |Nova concentrac&o no Pais | 21.00()
4.1.8 |Nova forma farmacéutica no Pais | 21.000)
4.1.9 | Medicamentos fitoterapicos | |
4.1.9.1 | Produto novo | 6.000 | Cinco anos
4.1.9.2 | Produto similar | 6.000 | Cinco anos
4.1.9.3 | Produto tradicional | 6.000 | Cincoanos
4.1.10 | Medicamentos homeopaticos | |
4.1.10.1 | Produto novo | 6.000 | Cinco anos
4.1.10.2 | Produto similar | 6.000 | Cincoanos
4.1.11 | Novo acondicionamento no Pais | 1.800|
4.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro| de
medicamentos 1.800
4.3 Certificagdo de Boas Préaticas de Fabricacdo padil
estabelecimento ou unidade fabril, por linha dedpcac
de medicamentos
4.3.1 'No Pais e MERCOSUL | |
e oo toaeaions " oo [ anua
4.3.3 | Outros paises | 37.000 | Anual
4.3.4 Certificacdo de Boas Praticas de Distribuic&b
Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéjuticés.000 Anual
por estabelecimento
5
5.1 |Autorizac&o de Funcionamento | |
5.1.1 Autorizacdo de funcionamento de empresas gestgn
Servicos de armazenagem e dlstnbw?éq de medidasen 15.000 Anual
matérias-primas e insumos farmacéuticos em tergjinai
alfandegados de uso publico
5.1.2 Autorizacdo de funcionamento de empresas gestan
Servicos de armazenagem e dlstnbwgéo de subatalpl 15.000 Anual
medicamentos sob controle especial em ternjinais
alfandegados de uso publico
5.1.3 Autorizacdo de funcionamento de empresas esgn
servicos de armazenagem e distribuigéo}o_ie co_srm=tico6'000 Anual
produtos de higiene ou perfumes e matérias-prinmais e
terminais alfandegados de uso publico
5.1.4 Autorizacdo de funcionamento de empresas esgn
servicos de armazenagem e d,is_tribuigéo de_ pr_ooluto%'000 Anual
saneantes domissanitarios e matérias-primas eningaem
alfandegados de uso publico
5.1.5 Autorizacdo de funcionamento de empresas gesgn
servicos de armazenagem e distribuicdo de mategjais
equipamentos médiduospitalares e produtos |de 6.000 Anual
diagnoéstico de uso "in vitro" (correlatos) em tevais
alfandegados de uso publico
5.1.6 Autorizacdo de funcionamento de empresas gestan
servicos de armazenagem e distribuicdo de alimestds 6.000 Anual
terminais alfandegados de uso publico
5.1.7 Autorizacdo de funcionamento de empresas gestan
servigos alternativos de abastecimento de aguavedpta 6.000 Anual
para consumo humano a bordo de aeronaves, embasicacd
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e veiculos terrestres que operam transporte co
internacional de passageiros

etiv

5.1.8

Autorizacdo de funcionamento de empresas cestam
servicos de desinsetizacdo ou desratizagdo

embarcacdes, veiculos terrestres em transito pegdeEs &

passagens de fronteira, aeronaves, terminais piotué
aeroportudrios de cargas e viajantes, terminaiararo:
de uso publico e estacdes e passagens de fronteira

em
~  6.000

Anual

5.1.9

Autorizacdo de funcionamento de empresas cestam
servigos de limpeza, desinfecgdo e descontaminde
superficies de aeronaves, veiculos terrestres ansitn
por estacdes e passagens de fronteira, embarc
terminais portuarios e aeroportuarios de cargaajantes
terminais aduaneiros de uso publico e estacao mgas
de fronteiras

a0
acoes000

|

Anual

5.1.10

Autorizacdo de funcionamento de empresaspoestan
servicos de limpeza e recolhimento de residuodtamse:
do tratamento de aguas servidas e dejetos em tae
portuarios e aeroportuarios de cargas e viajatgasjnai:
aduaneiros de uso publico e estacfes e passag
fronteira

1

"M 6.000

2ns de

Anual

5.1.11

Autorizacdo de funcionamento de empresaspoestan
servicos de esgotamento e tratamento de efl

sanitarios de aeronaves, embarcacdes e veicutesttels

em transito por estacdes e passagens de frontmi
terminais aeroportuérios, portuario e estagéesseapgar
de fronteira

N
entes

> 6.000
a e

S

Anual

5.1.12

Autorizacdo de funcionamento de empresaspoestan
servicos de segregacdo, coleta, acondicionan
armazenamento, transporte, tratamento e disposigal
de residuos sdlidos resultantes de aeronaves, log
terrestres em transito por estagfes e passagdmmntiEra
embarcacdes, terminais portudrios e aeroportusli
cargas e viajantes, terminais alfandegados de lilslacp €
estacdes e passagens de fronteira

ento,

€U 6.000

Anual

5.1.13

Autorizagéo de funcionamento de empresaogasm
prestacao de servigcos, nas areas portuarias, arapar
e estacdes e passagens de fronteira, de laval
atendimento médico, hotelaria, drogarias, farmaa
ervanarios, comércio de materiais e equipam
hospitalares, saldes de barbeiros e cabeleleismicyro:
e institutos de beleza e congéneres

A

\deria,
as 500
2ntos

Anual

5.1.14

Autorizacéo de funcionamento de empresa®prap pat
gerir, representar ou administrar negécios, em ndg
empresa de navegacdo, tomando as providé
necessarias ao despacho de embarcacédo em pomaié
de navegacao)

a
e
ncia8.000
agé

Anual

5.2

Anuéncia em processo de importacdo de produjescsi
vigilancia sanitaria

5.2.1

Anuéncia de importacéo, por pessoa juridiea,bens
produtos, matérias-primas e insumos sujeitos davigi
sanitaria, para fins de comercializacao ou indaisteacao

5.2.1.1

Importagdo de até dez itens de bens, predotatérias
primas ou insumos

100

5.2.1.2

Importacdo de onze a vinte itens de bensdupos
matérias-primas ou insumos

200

5.2.1.3

Importacdo de vinte e um a trinta itens eleshbproduto

matérias-primas ou insumos

U

300
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5.2.1.4

Importacdo de trinta e um a cinquenta itdasbens
produtos, matérias-primas ou insumos

'’ 1.000

5.2.1.5

Importacdo de cinqiienta e um a cem itensheles
produtos, matérias-primas ou insumos

2.000

5.3

Anuéncia de importacéo, por pessoa fisica, deriag ¢
equipamentos médico-hospitalares e de produtos
diagnéstico de uso "in vitro", sujeitos a vigilda
sanitéria, para fins de oferta e comércio de peéstal
Servicos a terceiros

para
ci 100

a

5.4

Anuéncia de importagéo, por hospitais e estaimedmto:
de salde privados, de materiais e equipamentoscai
hospitalares e de produtos para diagndstico de i
vitro", sujeitos a vigilancia sanitaria, para fids oferta
comércio de prestacao de servigos a terceiros

adi
o 100

5.5

Anuéncia de importagdo e exportacdo, por peisiza
de produtos ou matérias-primas sujeitas a vigié
sanitaria, para fins de uso individual ou préprio

\NCISENTO

5.6

Anuéncia de importacéo, por pessoa juridicaardestra
de produto ou matérias-primas sujeitas a vigilé
sanitéria, para andlises e experiéncias, com viat
registro de produto

ncia 100
AS

5.7

Anuéncia de importacéo, por pessoa juridicaardestra
de produto ou matérias-primas sujeitas a vigilé
sanitaria, para fins de demonstracdo em feirasvente:
publicos

ncia 100

5.8

Anuéncia de importacdo, por pessoa juridicaardestra
de produto sujeitas a vigilancia sanitaria, pares fde
demonstracéo a profissionais especializados

(")

100

5.9

Anuéncia em processo de exportacdo de produjeisos
a vigilancia sanitaria

5.9.1

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridieabens
produtos, matérias-primas e insumos sujeitos davigic
sanitaria, para fins de comercializacao ou indaistecao

ISENTO

5.9.2

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridieagrdostre
de bens, produtos, matérias-primas ou insumost@sij¢
vigilancia sanitaria, para andlises e experiénc@sy
vistas ao registro de produto

(2]

ISENTO

5.9.3

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridieagrdostre
de produto ou matérias-primas sujeitas a vigilé
sanitaria, para fins de demonstracdo em feirasvente:
publicos

S
NP ENTO

5.9.4

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridieagrdostre
de produto sujeitas a vigilancia sanitaria, pares fde
demonstracdo a profissionais especializados

S
ISENTO

5.9.5

Anuéncia de exportacédo e importagdo, por pgssilica
de amostras biologicas humanas, para fins de agalizd
ensaios e experiéncias laboratoriais

N

5.9.5.1

| Exportacéo e importacéo de no maximo vimesaras

| 100

5.9.5.2

Exportacdo e importacdo de vinte e uma mglient:
amostras

200

5.9.6

pesquisa, de amostras biolégicas humanas, paradé
realizacdo de ensaios e experiéncias laboratoriais

Anuéncia de exportacdo, por instituicdes pabli de

)

nsISENTO

5.9.7

Anuéncia em licenca de importacdo substit
relacionada a processos de importacdo de prodt
matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria

utiva
tos €50




LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

‘5.10

Colheita e transporte de amostras para arabseatoria
de produtos importados sujeitos a analise de dentro

5.10.1

| dentro do Municipio

55.10.2

| outro Municipio no mesmo Estado

5.10.3

| outro Estado

|
| 300
|

5.11

Vistoria para verificagdo do cumprimento degércia
sanitarias relativas a desinterdicdo de produtp®itados
armazenados em area externa ao terminal alfandedts
uso publico

3

do

5.11.1

| dentro do Municipio

5.11.2

| outro Municipio no mesmo Estado

5.11.3

| outro Estado

|
| 300
|

5.12

Vistoria semestral para verificacdo do cumpnitmede
exigéncias sanitarias relativas as condicBes hagpé
sanitarias de plataformas constituidas de instalami
estrutura, fixas ou moveis, localizadas em &aguds
jurisdicdo nacional, destinadas a atividade direti
indireta de pesquisa e de lavra de recursos min
oriundos do leito das aguas interiores ou de sbsodn
ou do mar, da plataforma continental ou de seuddoibs

]

L
S06.000

arais

5.13

Anuéncia para isencdo de imposto em proces:
importacdo ou exportacdo de produtos sujeitos iEmizje
sanitaria

o de
ISENTO

5.14

| Atividades de controle sanitario de portos

5.14.1

isencdo de desratizacdo de embarcacbes que re
navegacao de

Emissdo de certificado internacional de diesigio @

a

slizem

5.14.1.1

Mar aberto de longo curso, em transitaiiaigonal, cor

deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou mariti
lacustre, e que desenvolvem atividades ou servig
transporte de cargas ou de passageiros

1000
DS

5.14.1.2

Mar abertde longo curso, ertrfansito internacional, cc
deslocamentos maritimo, maritimo-fluvial ou maréi
lacustre, e que desenvolvem atividades de pesca

m
m 1000

5.14.1.3

Mar abertde longo curso, ertrfansito internacional, cc
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou marit
lacustre, e que desenvolvatividades de esporte e reci
com fins ndo comerciais

m
"% \senTO
elo

5.14.1.4

Interior, emtransito internacional, com deslocame
fluvial e que desenvolvem atividades ou servico:
transporte de cargas ou de passageiros

nto
de1000

5.14.1.5

Interior, emtransito internacional, contdeslocameni
fluvial e que desenvolvem atividades de pesca

° 1000

5.14.1.6

Interior, emtransito internacional, com deslocame
fluvial e que desenvolvem atividades de esporteceeit
com fins ndo comerciais

nto
ISENTO

5.14.2

isencdo de desratizacdo de embarcacfes que re
navegacao de

Emissdo dos certificados nacional de desgi@ ¢

a

slizem

5.14.2.1

Mar aberto de cabotagem, émansito exclusivamen
nacional, com deslocamento maritimo, maritimo-alei.
maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividade:
servicos de transporte de cargas ou de passageiros

e

500
ou

5.14.2.2

Mar aberto de apoio maritimo, &émsito exclusivamen
nacional e com deslocamento maritimo, maritimoil
ou maritimo-lacustre

te
v 500
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5.14.2.3

Mar aberto que desenvolvem outra atividadeservigc,
em transito exclusivamente nacional e com deslocarpento500
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

5.14.2.4

Interior, emtransito exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre e |que 500
desenvolvem atividades ou servicos de transporie de
cargas ou de passageiros

5.14.2.5

Interior, emtransito exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluviakdustre
e que desenvolvem atividades ou servicos de tratesge
cargas ou de passageiros

500

5.14.2.6

Interior, de apoio portudrio, emdnsito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo ou maritjmo- 500
lacustre.

5.14.2.7

Interior, de apoio portudrio, emdnsito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, falvoL 500
fluvial-lacustre

5.14.2.8

Interior que desenvolvem outra atividadeservico, erp
transito exclusivamente nacional e com deslocarhento500
maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra atividadeservico, ern
transito exclusivamente nacional e com deslocarpento500
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre.

5.14.2.10

Mar aberto ou interior, que desenvolvemidade de
pesca, com saida e entrada entre portos distinbds d 500
territdrio nacional

5.14.2.11

Mar aberto ou interior, que desenvolvemidade de
pesca, com saida e retorno ao mesmo porto dodtarit ISENTO
nacional e sem escalas intermediérias

5.14.2.12

Interior que desenvolvem atividades deréspe recrei

com fins ndo comerciais, em transito municipal

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

5.14.2.13

Interior que desenvolvem atividades deréspe recrei

com fins ndo comerciais, em transito municipal

. > . ISENTO
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.3

Emissdo de guia de desembarque de passaggiiros
tripulantes de embarcacbes, aeronaves ou vejculoss00
terrestres de transito internacional

5.14.4

Emissdo do certificado de livre pratica debamacdes
gue realizam navegacao de

5.14.4.1

Mar aberto de longo curso, em transitamaigional, corn
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritino

lacustre e que desenvolvem atividades ou servi@)s d
transporte de cargas ou passageiros.

600

5.14.4.2

Mar abertde longo curso, em transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritino 600
lacustre e que desenvolvem atividades de pesca

5.14.4.3

Mar abertde longo curso, em transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritino

- | T ISENTO
lacustre e que desenvolvem atividades de espodereic
com fins ndo comerciais.

5.14.4.4

Mar aberto de longo curso, em transitamaigonal, corn
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritino

lacustre e que desenvolvem atividades de espaodereic 600

com fins comerciais
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5.14.4.5

Interior, em transito internacional, coaeslocamenio

com fins ndo comerciais

fluvial e quedesenvolvem atividades de esporte e recreiSENTO

5.14.4.6

Interior, em transito internacional, comsldeamentb

com fins comerciais

fluvial e quedesenvolvem atividades de esporte e recreio 600

5.14.4.7

fluvial e quedesenvolvem atividades de pesca

Interior, emtransito internacional, com deslocamento

600

5.14.4.8

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

600
ou

5.14.4.9

ou maritimo-lacustre

Mar abertde apoio maritimo, em transito exclusivameante
nacional e com deslocamento maritimo, maritimoidliiv

600

5.14.4.10

Mar aberto que desenvolvem outra atividadeservicc,

maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

em transito exclusivamente nacional e com deslootone 600

5.14.4.11

Interior, em transito exclusivamente na&io con

desenvolvem atividades ou servicos de transporie
cargas ou de passageiros

deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre e |que

de600

5.14.4.12

Interior, em transito exclusivamente naalio con
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluviakdustre
e que desenvolvem atividades ou servicos de tratesge
cargas ou de passageiros

600

5.14.4.13

Interior de apoio portuario, em transitacl@sivaments

lacustre

nacional e com deslocamento maritimo ou maritjmo- 600

5.14.4.14

Interior de apoio portuario, em transitaclesivament
nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, falvoL
fluvial-lacustre

1Y%

600

5.14.4.15

-

Interior que desenvolvem outra atividadeservico, er

maritimo ou maritimo-lacustre

transito exclusivamente nacional com deslocamento

600

5.14.4.16

Interior que desenvolvem outra atividadeservico, ern

maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

transito exclusivamente nacional e com deslocarpento600

5.14.4.17

Mar aberto ou interior, que desenvolveiidaide de¢

territério nacional

pesca, com saida e entrada entre portos distinbds d 600

5.14.4.18

Mar aberto ou interior, que desenvolveiidaide de¢

nacional e sem escalas intermediarias

pesca, com saida e retorno ao mesmo porto dodterit ISENTO

5.14.4.19

Interior que desenvolvem atividades derspe recrei

maritimo ou maritimo-lacustre

com fins ndo comerciais, em transito municipal
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento

ISENTO

5.14.4.20

Interior que desenvolvem atividades dertspe recreid

maritimo-lacustre, maritimo-fluvial, fluvial ou fhial-
lacustre

com fins ndo comerciais em trdnsito municipal,
intermunicipal ou interestadual, com deslocamentiSENTO

5.14.4.21

Qualquer embarcagdo da Marinha do Brasilsob seu
convite, utilizadas para fins ndo comerciais

ISENTO

6
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6.1 |Registro de saneantes | |
6.1.1 | Produto de Grau de Risco Il | 8.000 | Cinco ano
6.2 |Alteracdo, incluséo ou isencéo de registro deaates | 1.800 |
6.3 |Revalidac&o ou renovagéo de registro de sareeante | |
6.3.1 | Produto de Grau de Risco Il | 8.000 | Cinco ano
6.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo padii
estabelecimento ou unidade fabril por linha de pcéc
de saneantes
6.4.1 'No Pais e MERCOSUL | |
6.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagio
estabelecimento ou unidade fabril gmha de producélo 15.000 Anual
para indUstrias de saneantes domissanitarios
6.4.2 | Outros paises | 37.000 | Anual
v | | |
7.1 Autorizacdo e renovacao de funcionamento de esajr
por estabelecimento ou unidade fabril para cada dig
atividade
7.1.1 Por estabelecimento fabricante de uma ou limhigs de¢
produtos para saude (equipamentos, materiais esjospd 10.000
para diagnéstico de uso "in vitro")
7.1.2 Distribuidora, importadora, exportadora, tpamtadore,
armazenadora, embaladora, reembaladora e clema&000
previstas em legislacéo especifica de produtosgzarde
7.1.3 Por estabelecimento de comércio varejista mbelupos 5000
para saude '
7.2 Certificagdo de Boas Préaticas de Fabricacaordeéufp:
para saude, para cada estabelecimento ou unidhdt| fa --- -
por linha de produgéo
7.2.1 'No Pais e MERCOSUL | |
7.2.1.1 Cel’tlfIC?.(;aO de Boas Praticas de Fabricagiprodutos 15.000 Anual
para saude
7.2.2 | Outros paises | 37.000 | Anual
7.3 Certificagdo de Boas Prat|cas, de Distribuicad 85000 Anual
Armazenagem de produtos para saude por estabetgoime
7.4 Modificagdo ou acréscimo na certificacdo potuis@o di
novo tipo de linha de produto (equipamento, matera 5.000 ---
produtos para diagndstico de uso "in vitro")
7.5 Registro, revalidagcdo ou renovagédo de regigrprddutos
para saude
7.5.1 Equipamentos de grande porte para diagnéstid¢erapiel,
tais como medicina nuclear, tomografia computadoiaz 20.000 Cinco anos
ressonancia magnética e cineangiocoro-nariografia.
7.5.2 Outros equipamentos de médio e pequeno ppHEs
diagnostico ou terapia, artigos, materiais, prosiyparia ~ 8.000 Cinco anos
diagnostico de uso "in-vitro" e demais produtosmaud
7.5.3 Familia .de equipamentos de grande porte pagadbtic 28.000 Cinco anos
ou terapia
7.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequertesppara
diagnostico ou terapia, artigos, materiais, reaggerde 12.000 Cinco anos
diagnostico de uso "in vitro" e demais produtossatde
7.6 Alteracdo, inclusdo ou isencdo no registro dedytos 1.800 .
para salde '
7.7 |Emisséo de certificado para exportacédo | ISENTO
8 | | |
8.1 |Avaliacdo toxicoldgica para fim de registro deduto | |
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8.1.1 | Produto técnico de ingrediente ativo ndo temgis no Pais ~ 1.800 | ---
8.1.2 | Produto técnico de ingrediente ativo ja regiki no Pais| 1.800 | ---
8.1.3 | Produto formulado | 1.800 |
8.2 |Avaliacdo toxicoldgica para registro de compeeen | 1.800 |
8.3 Avaliagé}o_ toxicolégica para fim de Registro Esal: 1.800 .
Temporario
8.4 |Reclassificacéo toxicoldgica | 1.800 |
8.5 Reavaliacdo de registro de produto, conformerddeay 1.800
991/93 '
8.6 |Avaliacdo toxicolégica para fim de inclusdo déwa |  1.800 |
8.7 |Alteracéio de dose | |
8.7.1 | Alterac&o de dose, para maior, na aplicagio | 001.8 | -
8.8 |Alteracdo de dose, para menor, na aplicacéo | ISENT
9 | | |
9.1 Reglstro, revalidagdo ou renovagdo de regista (100.000 Anual
fumigenos
10 Anuéncia para veicular publicidade contendo aleit
populacdo, no prazo e nas condi¢cdes indicados| peled.000
autoridade sanitaria
1 |Anuéncia em processo de pesquisa clinica | 10.000
12 |Alterac&o ou acréscimo na autorizacéo de fungienéo |  4.000 |
13 Substituicdo de representante legal, respontgnm@to ol
cancelamento de autorizagdo ISENTO
14 |Certiddo, atestado e demais atos declaratorios | 001.8 | -
15 Desarquivamento de processo e segunda via dendotx 1.800
Notas:

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas conaraato anual igual
ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdegehis) e superior a
R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais);

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

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

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 microempifecssan reduzidos em
noventa por cento.

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

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a disicdo de medicamentos, cosméticos,
produtos de higiene, perfume e saneantes domiagésitcontempla as atividades de
armazenamento e expedicao.
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4. Para as pequenas e microempresas, a taxa paessao de Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle serd cobradacpdea estabelecimento ou unidade
fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresasaesisentas da taxa para
concessao de Certificado de Boas Praticas de kghoce Controle, Registro ou
Renovacédo de Registro de Produtos ou Grupo de ydbem como das taxas
relativas as hipoteses previstas nos itens 5.2511@.1, podendo essa isencao ser
prorrogada, até 31 de dezembro de 2003, por dedsd®iretoria Colegiada da
ANVISA.

6. Serd considerado novo, para efeito de RegistroRenovacdo de Registro, o
medicamento que contenha molécula nova e tenhegaimpatentaria.

7. A taxa para Registro ou Renovacédo de Registranddicamentos ou grupo de
medicamentos fitoterapicos, homeopaticos, Solu€@snterais de Grande Volume e
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume seréd endatiil.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovacédo de RedsstRyoduto ou Grupo de Produtos
serdo reduzidos em dez por cento na renovagao.

9. O enquadramento como pequena empresa e micresmpara os efeitos previstos
no item 1, dar-se-4 em conformidade com o que elsted a Lei ©9.841, de 5 de
outubro de 1999.

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emiggioertidoes, atestados e demais
atos declaratérios, desarquivamento de processgunda via de documento, quanto se
tratar de atividade voltada para exportagéo.

11. Fica isento o recolhimento de taxa para agcré&sou alteracdo de registro, referente
a texto de bula, formulario de uso e rotulagem, ange de nimero de telefone, nUmero
de CGC/CNPJ, ou outras informacdes legais, confodispuser ato da Diretoria
Colegiada da ANVISA.

12. Os valores de reducéo previstos no item 1 e&pkcam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da
Tabela, e as empresas localizadas em paises qos néembros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remgpsassa (courrier) e que estio
enquadradas nas letras "a", "b" e "c" do item 1Miatsis, aplica-se, independentemente
do faturamento, a taxa Unica de anuéncia de ingéwtdas mercadorias de que tratam
os itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexoaharde R$ 40,00.

14. As empresas que exercem atividades de remgpsassa (courrier) e que estio
enquadradas nas letas "a", "b" e "c" do item 1Mlass, aplica-se, independentemente
do faturamento, a taxa de anuéncia de exportacgiangacadorias de que tratam os
itens 5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguialeses:

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

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostrasrgmessa a
destinatario, comprovada por item, mediante conteaé do
conhecimento de embarque de carga pela autoridadarsa.

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o dEp no item 5.14 e seus

descontos ao porte das embarcagfes por arqueqgdlalé classe, tipos de navegacao,
vias navegaveis e deslocamentos efetuados.

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

16.1. Arqueacdo liquida - AL: expressdo da capdedatii de uma embarcacao,

determinada de acordo com as prescricoes desgas,regndo funcdo do volume dos
espacos fechados destinados ao transporte de cdogayumero de passageiros
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transportados, do local onde serdo transportadospassageiros, da relacao
calado/pontal e da arqueacdo bruta, entendida ag§aeliquida ainda como um
tamanho adimensional.

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

16.3. Tipo de navegacgéo:

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

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

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre poropontos do territério brasileiro
utilizado a via maritima ou esta e as vias navaganteriores; e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada parai@pogistico a embarcacfes e
instalagcbes em aguas territoriais nacionais e ma egondmica exclusiva, que atuem
nas atividades de pesquisa e lavra de minerakoedairbonetos;

16.3.2. Navegacédo de Interior: realizada em hidvnteriores assim considerados
rios, lagos, canais, lagoas, baias, angras, erseada@eas maritimas consideradas
abrigadas;

16.3.3. Navegacao de Apoio Portuario: realizaddusk@mente nos portos e terminais
aquaviarios para atendimento de embarcacfes tagtta portuarias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacsstr

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipaleiastadual e internacional.
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LEI COMPLEMENTAR N° 123 DE 14 DE DEZEMBRO DE 2006

Institui o Estatuto Nacional da
Microempresa e da Empresa de
Pequeno Porte; altera dispositivos
das Leis ns. 8.212 e 8.213, ambas de
24 de julho de 1991, da
Consolidacao das Leis do Trabalho -
CLT, aprovada pelo Decreto-Lei n°
5.452, de 1° de maio de 1943, da Lei
n° 10.189, de 14 de fevereiro de
2001, da Lei Complementar n° 63, de
11 de janeiro de 1990; e revoga as
Leis ns. 9.317, de 5 de dezembro de
1996, e 9.841, de 5 de outubro de
1999.

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei Complementar estabelece normaaigeelativas ao
tratamento diferenciado e favorecido a ser disgkBnsas microempresas e
empresas de pequeno porte no ambito dos Podergsida, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, especialmentegue se refere:

| - & apuracdo e recolhimento dos impostos e dnnitbes da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipmsdiante regime Unico de
arrecadacao, inclusive obrigacdes acessorias;

Il - ao cumprimento de obriga¢Bes trabalhistas evigenciarias,
inclusive obrigacbes acessorias;

lll - a0 acesso a crédito e ao mercado, inclushantp a preferéncia nas
aquisicoes de bens e servicos pelos Poderes PRsjblacotecnologia, ao
associativismo e as regras de incluséao.

§ 1° Cabe ao Comité Gestor de que trata o inctm ¢aput do art. 2°
desta Lei Complementar apreciar a necessidadevd@oedos valores expressos
em moeda nesta Lei Complementar.

§ 2° (VETADO).

Art. 2° O tratamento diferenciado e favorecido a dispensado as
microempresas e empresas de pequeno porte de ajaeotrart. 1° desta Lei
Complementar ser& gerido pelas instancias a segpircificadas:

| - Comité Gestor de Tributacdo das Microempresdsnpresas de
Pequeno Porte, vinculado ao Ministério da Fazewdaposto por 2 (dois)
representantes da Secretaria da Receita Federa{deis) representantes da
Secretaria da Receita Previdenciaria, como reptasts da Unido, 2 (dois) dos
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Estados e do Distrito Federal e 2 (dois) dos Mpiosi para tratar dos aspectos
tributarios; e

Il - Férum Permanente das Microempresas e EmprdsaPequeno
Porte, com a participacdo dos oOrgdos federais cemigs e das entidades
vinculadas ao setor, para tratar dos demais aspecto

8 1° O Comité de que trata o inciso | do caputedagigo sera presidido
e coordenado por um dos representantes da Unido.

8§ 2° Os representantes dos Estados e do Distrider&leno Comité
referido no inciso | do caput deste artigo serédicados pelo Conselho
Nacional de Politica Fazendaria - Confaz e os dasidfpios serdo indicados,
um pela entidade representativa das Secretarieédacas das Capitais e outro
pelas entidades de representacdo nacional dociias brasileiros.

8 3° As entidades de representacéo referidas rfodg@s?e artigo seréo
aquelas regularmente constituidas ha pelo menaslgno antes da publicagédo
desta Lei Complementar.

8 4° O Comité Gestor elaborara seu regimento iatemediante
resolucao.

§ 5° O Forum referido no inciso Il do caput destegya, que tem por
finalidade orientar e assessorar a formulacdo edeoacdo da politica nacional
de desenvolvimento das microempresas e empregsexjdeno porte, bem como
acompanhar e avaliar a sua implantacdo, sera plesal coordenado pelo
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comérgeiderior.



