Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Regulamento Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e
Conversdo da MPv n° 1.791, de 1998 dé outras providéncias.

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

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 12 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de agdes
definido pelo § 12 do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
executado por instituicbes da Administragao Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, que exergam atividades de regulagédo, normatizagéo, controle
e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria.

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

Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a
saude;

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

V - acompanhar e coordenar as ag¢des estaduais, distrital e municipais de vigilancia
sanitéria;

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

VIl - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

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

§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

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



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

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

§ 22 O Poder Executivo Federal definira a alocacao, entre os seus 6rgéos e entidades,
das demais atribui¢des e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
nao abrangidas por esta Lei.

§ 32 Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante convénio, as
informacgdes solicitadas pela coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO Il
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo
de duracéao indeterminado e atuagao em todo territério nacional. (Redacao dada pela Medida
Provisoéria n°® 2.190-34, de 2001)

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

Art. 42 A Agéncia atuara como entidade administrativa independente, sendo-lhe
assegurada, nos termos desta Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de
suas atribuigdes.

Art. 5° Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento,
aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a estrutura organizacional.

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a prote¢cdo da saude da
populacao, por intermédio do controle sanitario da producao e da comercializagéo de produtos
e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e
de fronteiras.

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagao e a execugéo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribui¢des;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acobes de vigilancia sanitéria;

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

V - intervir, temporariamente, na administragdo de entidades produtoras, que sejam
financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de
servicos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado



nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a
redacdo que Ihe foi dada pelo art. 22 da Lei n® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitéria, instituida pelo
art. 23 desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagéo, distribuicdo e importagao
dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializagdo de medicamentos;
(Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VIII - anuir com a importagao e exportagdo dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei;
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao;

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

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagao, controle,
importagao, armazenamento, distribuicao e venda de produtos e de prestagao de servigos
relativos a saude, em caso de violagéo da legislagéo pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricagao, a importagao, o armazenamento, a distribui¢cao e a
comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violagao da legislacdo pertinente ou de
risco iminente a saude;

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

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

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica e
farmacoldgica;

XIX - promover a revisao e atualizagao periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informagéo continuo e permanente para integrar suas atividades
com as demais ag¢oes de saude, com prioridade as a¢des de vigilancia epidemioldgica e
assisténcia ambulatorial e hospitalar;

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

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no
art. 82 desta Lei, por meio de analises previstas na legislagédo sanitéria, ou de programas
especiais de monitoramento da qualidade em saude;

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

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugéo dos pregcos de medicamentos, equipamentos, componentes,
insumos e servigos de saude, podendo para tanto: (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-

34, de 2001)




a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre produgéo, insumos, matérias-
primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado
que se dediquem as atividades de produgéo, distribuicdo e comercializagdo dos bens e
servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pela
Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas
de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producgéo, distribuicéo e
comercializagdo dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for
o caso; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos
incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento
injustificado de pregos ou imposi¢ao de pregos excessivos, dos bens e servigos referidos
nesses incisos, convocar os responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a
respectiva conduta; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884, de 1994; (Incluido pela Medida
Provisoéria n°® 2.190-34, de 2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagao sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria; (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotrépicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria
da Receita Federal. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 12 A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execugao de atribuicdes que lhe séo préprias, excetuadas as previstas nos incisos |, V, VIII, IX,
XV, XVI, XVII, XVIIl e XIX deste artigo.

§ 2° A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as agdes estaduais,
municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

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

§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgéo do Ministério da Saude a execugéo de atribuigbes
previstas neste artigo relacionadas a servigos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos
§§ 2° e 32 do art. 82 observadas as vedagdes definidas no § 1° deste artigo. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuagdo sempre em observancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo
de descentralizagao da execucgao de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedagdes relacionadas no § 1° deste artigo. (Incluido pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)

§ 6° A descentralizagéo de que trata o § 5° sera efetivada somente apds manifestagéo
favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

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



§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia:

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

Il - alimentos, inclusive bebidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes orgéanicos, residuos de agrotdxicos e de
medicamentos veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

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

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de
diagndstico laboratorial e por  imagem;

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

IX - radioisétopos para uso diagndéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos
utilizados em diagndstico e terapia;

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

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

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagédo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os
realizados em regime de internagao, os servigos de apoio diagnédstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporagao de novas tecnologias.

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de
vigilancia sanitéria as instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgao dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria, incluindo a destinagdo dos respectivos
residuos.

§ 42 A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de riscos a saude da populagdo, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

§ 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobiolégicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude
e suas entidades vinculadas. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 6° O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizagéo de agbes previstas
nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos e que
impliquem risco a saude da populagao. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)




§ 7° O ato de que trata o § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Uni&o. (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 82 Consideram-se servicos e instalagdes submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria
aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estagoes
aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

CAPITULO IlI
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA
Secao |
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também,
com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes fungdes.

Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que devera ter,
no minimo, representantes da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos
produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios, na forma do
regulamento. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Secao Il
Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administracdo da Agéncia serdo exercidas por uma Diretoria
Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.

Paragrafo unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente
da Republica apos aprovagao prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, Ill, "f", da
Constituicdo Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma Unica
recondugao.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo Presidente da Republica,
dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na fungdo por trés anos, ou pelo prazo
restante de seu mandato, admitida uma unica recondugéao por trés anos.

Art. 12. A exoneragao imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida
nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais sera assegurado seu pleno e integral
exercicio, salvo nos casos de pratica de ato de improbidade administrativa, de condenagéao
penal transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de gestédo da
autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia € vedado o exercicio de qualquer outra atividade
profissional, empresarial, sindical ou de diregéo politico-partidaria.

§ 12 E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa
relacionada com a area de atuagéo da Vigilancia Sanitaria, prevista nesta Lei, conforme
dispuser o regulamento.

§ 2° A vedacgao de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em que a
atividade profissional decorra de vinculo contratual mantido com entidades publicas destinadas
ao ensino e a pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.



§ 32 No caso de descumprimento da obrigag&o prevista no caput e no § 1° deste artigo, o
infrator perdera o cargo, sem prejuizo de responder as ag¢des civeis e penais cabiveis.

Art. 14. Até um ano apods deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente representar qualquer
pessoa ou interesse perante a Agéncia.

Paragrafo unico. Durante o prazo estabelecido no caput é vedado, ainda, ao ex-dirigente,
utilizar em beneficio préprio informagodes privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo
exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa.

Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada: (Redacéo dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-
34, de 2001)

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia; (Redacao dada pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais
destinadas a permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos; (Redacdo dada pela Medida
Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

Il - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia; (Redacao dada pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria; (Redacéo dada pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

V - elaborar e divulgar relatérios periédicos sobre suas atividades; (Redacéo dada pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VI - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provocagao dos
interessados; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VII - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos érgaos competentes.
(Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 1° A Diretoria reunir-se-a com a presenca de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o
Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberara por maioria simples. (Redac&o dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito
suspensivo, como ultima instancia administrativa. (Redacédo dada pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-

34, de 2001)

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

Il - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia; (Redacao
dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

IV - decidir em caso de empate nas deliberagcbes da Diretoria Colegiada; (Redacédo dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)




V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissao e fungbes
de confianga, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislagdo em vigor; (Redacéo dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados pela Diretoria
Colegiada; (Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VIl - assinar contratos, convénios e ordenar despesas; (Redacio dada pela Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a area de atuagéo das
unidades organizacionais € a estrutura executiva da Agéncia; (Redacao dada pela Medida
Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-

34, de 2001)

Secao Il
Dos Cargos em Comisséo e das Fungbes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissao de Natureza Especial e do Grupo de
Direcéo e Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura da
Agéncia, relacionados no Anexo | desta Lei.

Paragrafo unico. Os cargos em Comissdo do Grupo de Direcdo e Assessoramento
Superior serao exercidos, preferencialmente, por integrantes do quadro de pessoal da
autarquia.

CAPITULO IV

Do Contrato de Gestao

Art. 19. A Administragdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestéo,
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude, ouvidos
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orgamento e Gestéo, no
prazo maximo de cento e vinte dias seguintes a nomeacgéao do Diretor-Presidente da autarquia.
(Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo unico. O contrato de gestéo é o instrumento de avaliagdo da atuagao
administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os parametros para a
administragao interna da autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar,
objetivamente, a sua avaliagéo periddica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestéo implicara a exoneragdo do
Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante solicitagcdo do Ministro de Estado
da Saude.

CAPITULO V
Do Patrimoénio e Receitas

Secao |



Das Receitas da Autarquia

Art. 21. Constituem patrimonio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que
Ihe forem conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.

Art. 22. Constituem receita da Agéncia:

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

Il - a retribuicdo por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros;

Il - o produto da arrecadagao das receitas das multas resultantes das acbes
fiscalizadoras;

IV - o produto da execugao de sua divida ativa;

V - as dotagdes consignadas no Orgamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos
adicionais e transferéncias e repasses que lhe forem conferidos;

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com
entidades e organismos nacionais e internacionais;

VII - as doacgdes, legados, subvengdes e outros recursos que lhe forem destinados;

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e imodveis de sua
propriedade; e,

IX - 0 produto da alienagéo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de
infracdo, assim como do patrimdnio dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do
poder de policia e incorporados ao patriménio da Agéncia nos termos de decisao judicial.

X - os valores apurados em aplicacbes no mercado financeiro das receitas previstas nos
incisos | a IV e VI a IX deste artigo. (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo unico. Os recursos previstos nos incisos |, Il e VIl deste artigo, seréo recolhidos
diretamente a Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria.

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

§ 2° S3o sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas fisicas
e juridicas que exercem atividades de fabricagao, distribuicdo e venda de produtos e a
prestacdo de servigos mencionados no art. 82 desta Lei.

§ 32 A taxa seréa devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a
que refere a tabela que constitui o Anexo Il desta Lei.

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos termos dispostos em ato préprio da ANVISA.
(Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)




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

§ 6° Os laboratérios instituidos ou controlados pelo Poder Publico, produtores de
medicamentos e insumos sujeitos a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, a vista do
interesse da saude publica, estao isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia
Sanitaria. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 7° As renovagbes de registros, autorizacdes e certificados aplicam-se as periodicidades
e os valores estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Anexo. (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 82 O disposto no § 7° aplica-se ao contido nos §§ 1° a 82 do art. 12 e paragrafo Unico do
art. 50 da Lei n® 6.360, de 1976, no § 2° do art. 3° do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de
1969, e § 3° do art. 41 desta Lei. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 24. A Taxa néo recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do artigo
anterior, sera cobrada com os seguintes acréscimos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do
vencimento, a razdo de 1% ao més, calculados na forma da legislagéo aplicavel aos tributos
federais;

Il - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o ultimo dia
util do més subsequente ao do seu vencimento;

Il - encargos de 20%, substitutivo da condenagéo do devedor em honorarios de
advogado, calculado sobre o total do débito inscrito como Divida Ativa, que sera reduzido para
10%, se o pagamento for efetuado antes do ajuizamento da execugao.

§ 12 Os juros de mora nao incidem sobre o valor da multa de mora.

§ 22 Os débitos relativos a Taxa poderao ser parcelados, a juizo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, de acordo com os critérios fixados na legislagéao tributaria.

Art. 25. A Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria sera devida a partir de 12 de
janeiro de 1999.

Art. 26. A Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria sera recolhida em conta bancaria
vinculada a Agéncia.

Secao Il
Da Divida Ativa

Art. 27. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei a Agéncia e apurados
administrativamente, ndo recolhidos no prazo estipulado, seréo inscritos em divida ativa propria
da Agéncia e servirdo de titulo executivo para cobranga judicial, na forma da Lei.

Art. 28. A execugéo fiscal da divida ativa sera promovida pela Procuradoria da Agéncia.
CAPITULO VI

Das Disposigdes Finais e Transitérias



Art. 29. Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a transigao para o sistema
de mandatos n&o coincidentes:

| - trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da Republica, por indicagéo
do Ministro de Estado da Saude;

Il - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo unico, do art. 10, desta Lei.

Paragrafo unico. Dos trés diretores referidos no inciso | deste artigo, dois serédo
nomeados para mandato de quatro anos € um para dois anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicagdo de seu
regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficara a Autarquia, automaticamente, investida no
exercicio de suas atribuicoes, e extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria. (Redacdo dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial, obrigagdes, direitos e receitas
do Ministério da Saude e de seus 6rgaos, necessarios ao desempenho de suas fungdes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orgamentarios do Ministério da Saude para
atender as despesas de estruturagdo e manutengéo da Agéncia, utilizando como recursos as
dotacgdes orgcamentarias destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados os
mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos na Lei Orgamentaria em
vigor.

Art. 33. A Agéncia podera contratar especialistas para a execugao de trabalhos nas areas
técnica, cientifica, econdmica e juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a
legislagéo em vigor.

Art. 35. E vedado & ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual
junto a entidades sujeitas a agao da Vigilancia Sanitaria, bem como os respectivos proprietarios
ou responsaveis, ressalvada a participacdo em comissdes de trabalho criadas com fim
especifico, duragdo determinada e nao integrantes da sua estrutura organizacional.

Art. 38. Em prazo n&o superior a cinco anos, o exercicio da fiscalizagdo de produtos,
servigos, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, podera ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro da
ANVS, mediante designagéo da Diretoria, conforme regulamento.

Art. 40. A Advocacia Geral da Uniao e o Ministério da Saude, por intermédio de sua
Consultoria Juridica, mediante comissao conjunta, promoveréo, no prazo de cento e oitenta
dias, levantamento das agdes judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha
sido transferida a Agéncia, a qual substituira a Unido nos respectivos processos.

§ 12 A substituicdo a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, sera requerida
mediante peticao subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou Tribunal
competente, requerendo a intimagédo da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

§ 2° Enquanto ndo operada a substituicdo na forma do paragrafo anterior, a Advocacia-
Geral da Uniao permanecera no feito, praticando todos os atos processuais necessarios.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n2 6.360, de 1976, e o Decreto-Lei n®
986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto de regulamentagéo pelo Ministério da Saude




e pela Agéncia visando a desburocratizagéo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto
nao implique riscos a saude da populagéo ou a condi¢ao de fiscalizagdo das atividades de
producgao e circulagao.

§ 1° A Agéncia podera conceder autorizagdo de funcionamento a empresas e registro
a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a
mercados externos, desde que ndo acarretem riscos a saude publica. (Renumerado do
paragrafo unico pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 2° A regulamentagéo a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isengdo de
registro. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

§ 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n® 986, de 1969, ficam, também, obrigadas a
cumprir o art. 2° da Lei n® 6.360, de 1976, no que se refere a autorizacdo de funcionamento
pelo Ministério da Saude e ao licenciamento pelos 6rgaos sanitarios das Unidades Federativas
em que se localizem. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominagao exclusivamente genérica tera
prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializagao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, improprios para o consumo, ficara a empresa responsavel obrigada a veicular
publicidade contendo alerta a populagao, no prazo e nas condigdes indicados pela autoridade
sanitaria, sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e a anuéncia prévia
do conteudo informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Incluido pela Medida
Provisoéria n°® 2.190-34, de 2001)

Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n2 986, de 21 de Outubro de 1969, passa a vigorar com a
seguinte redacéo:

"Art. 57. A importacao de alimentos, de aditivos para alimentos e de substancias destinadas a
serem empregadas no fabrico de artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em
contato com alimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-lei e em seus Regulamentos
sendo a analise de controle efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitaria, no
momento de seu desembarque no pais." (NR)

Art. 43. A Agéncia poderéa apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados
para a pratica de crime contra a saude publica, e a promover a respectiva alienagéo judicial,
observado, no que couber, o disposto no art. 34 da Lei n® 6.368, de 21 de outubro de 1976,
bem como requerer, em juizo, o bloqueio de contas bancarias de titularidade da empresa e de
seus proprietarios e dirigentes, responsaveis pela autoria daqueles delitos.

Art. 44. Os arts. 20 e 21 da Lei n 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar
com a seguinte redacgao:

"Paragrafo unico. N&o podera ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua
composi¢ao substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico.”
(NR)

"Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja
registrados, desde que satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei." (NR)

"§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apés
decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagao do respectivo requerimento,
se até entdo ndo tiver sido indeferido.



§ 2° A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfagao, pela empresa
interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e
oitenta dias.

§ 32 O registro, concedido nas condigdes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificagdo ou interpelagéo, se o produto nao for comercializado no
prazo de um ano apds a data de sua concessao, prorrogavel por mais seis meses, a critério da
autoridade sanitaria, mediante justificagdo escrita de iniciativa da empresa interessada.

§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apés a verificagdo
do fato que deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se n&o for
imputavel a empresa interessada.

§ 52 As disposicdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-
Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagao
no Pais, se corresponderem a similar nacional ja registrado.”

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969.
Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999; 1782 da Independéncia e 1112 da Republica.

ANTONIO CARLOS MAGALHAES
Presidente

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 27.1.1999

ANEXO Il
(Redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Prazo para
Itens FATOS GERADORES Valores em R$
Renovacgao

1 |
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, aguas

envasadas e embalagens recicladas 6.000 Cinco anos
|1 2 |Altera§:éo, inclusdo ou isengéo de registro de alimentos I 1.800 I -
|1 3 |Reva|ida<;éo ou renovagao de registro de alimentos I 6.000 I Cinco anos
1.4 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao para cada

estabelecimento ou unidade fabril, por linha de produgéo de

alimentos
1.41 No Pais e MERCOSUL
1.4.11 Certificagéo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle para cada

estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de atividade e linha de 15.000 Anual

produgéo ou comercializagdo para industrias de alimentos
[1.4.2 [Outros paises | 37.000 | Anual
2 | | |
|2.1 |Registro de cosméticos I 2.500 I Cinco anos
|2.2 |Altera§:éo, inclusdo ou isengéo de registro de cosméticos I 1.800 I -
|2.3 |Reva|ida<;éo ou renovagao de registro de cosméticos I 2.500 I Cinco anos
[2.4 'Certifica(;éo de Boas Praticas de Fabricagédo para cada

estabelecimento ou unidade fabril, por linha de produgdo de




|cosméticos

[2.4.1 [No Pais e MERCOSUL | |
2411 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao para cada
estabelecimento ou unidade fabril por linha de produgéo de 15.000 Anual
cosméticos, produtos de higiene e perfumes
|2.4.2 |Outros paises ’ 37.000 ’ Anual
E | | |
3.1 Autorizagdo e autorizagado especial de funcionamento de . .
empresa, bem como as respectivas renovagoes
[3.1.1 [Industria de medicamentos [ 20.000 |
|3.1 2 |IndL’Jstria de insumos farmacéuticos I 20.000 I -
'3.1 3 'Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
armazenadora, embaladora e reembaladora e demais previstas em 15.000 Anual
legislagao 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,
armazenadora, embaladora, e reembaladora e demais prevista em
3.1.7 o o o < 6.000 —
legislagao especifica de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes
3.1.8 Industria de saneantes 6.000 -
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
3.1.9 armazenadora, embaladora, e reembaladora e demais prevista 6.000 -
em legislagao especifica de saneantes
3.2 Autorizggéo e_autorizagéo especial de funcionamento de farmacia 5.000 Anual
de manipulagao
4 | I I
|4.1 |Registro, revalidagdo e renovagéo de registro de medicamentos I I
|4.1 A1 |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 associagéo no Pais | 21.000 | -
|4.1 5 |Monodroga aprovada em associagéo | 21.000 | -
|4.1 .6 |Nova via de administracdo do medicamento no Pais | 21.000 | -
|4.1 7 |Nova concentrag&o no Pais | 21.000 | -
|4.1 .8 |Nova forma farmacéutica no Pais | 21.000 | -
|4.1 9 |Medicamentos fitoterapicos I I
|4.1 9.1 |Produto novo I 6.000 I Cinco anos
[4.1.9.2 [Produto similar [ 6.000 [ Cinco anos
|4.1 9.3 |Produto tradicional I 6.000 I Cinco anos
|4.1 .10 |Medicamentos homeopaticos I I
|4.1 .10.1 |Produto novo I 6.000 I Cinco anos
[4.1.10.2 [Produto similar [ 6.000 [ Cinco anos
|4.1 A1 |Novo acondicionamento no Pais I 1.800 I -
|4.2 |Alteragéo, inclusdo ou iseng&o de registro de medicamentos | 1.800 | -
4.3 Certificagéo de Boas Praticas de Fabricagao para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por linha de produgéo de
medicamentos
[4.3.1 [No Pais e MERCOSUL | |
4.3.2 _Certlflcag,ao de I?ogs Praticas de Fabricagdo de medicamentos e 15.000 Anual
insumos farmacéuticos
[4.3.3 [Outros paises [ 37.000 | Anual




4.3.4

Certificagéo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem de
medicamentos e insumos farmacéuticos por estabelecimento

15.000

Anual

[5.1

|Autorizagéo de Funcionamento

5.1.1

Autorizagao de funcionamento de empresas que prestam servigos
de armazenagem e distribuigdo de medicamentos, matérias-primas
e insumos farmacéuticos em terminais alfandegados de uso publico

15.000

Anual

Autorizagao de funcionamento de empresas que prestam servigos
de armazenagem e distribuigdo de substancias e medicamentos
sob controle especial em terminais alfandegados de uso publico

15.000

Anual

Autorizagao de funcionamento de empresas que prestam servigos
de armazenagem e distribuicdo de cosméticos, produtos de higiene
ou perfumes e matérias-primas em terminais alfandegados de uso
publico

6.000

Anual

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

6.000

Anual

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

6.000

Anual

Autorizagao de funcionamento de empresas que prestam servigos
de armazenagem e distribuigdo de alimentos em terminais
alfandegados de uso publico

6.000

Anual

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

6.000

Anual

Autorizagao de funcionamento de empresas que prestam servigos
de desinsetizagdo ou desratizagdo em embarcagdes, veiculos
terrestres em transito por estagdes e passagens de fronteira,
aeronaves, terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e
viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estacdes e
passagens de fronteira

6.000

Anual

Autorizagao de funcionamento de empresas que prestam servigos
de limpeza, desinfecgao e descontaminagéo de superficies de
aeronaves, veiculos terrestres em transito por estagdes e
passagens de fronteira, embarcagdes, terminais portuarios e
aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso
publico e estagdo e passagem de fronteiras

6.000

Anual

5.1.10

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

6.000

Anual

5.1.11

Autorizagao de funcionamento de empresas que prestam servigos
de esgotamento e tratamento de efluentes sanitarios de aeronaves,
embarcacdes e veiculos terrestres em transito por estacoes e
passagens de fronteira em terminais aeroportuarios, portuario e
estagdes e passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.12

Autorizagao de funcionamento de empresas que prestam servigos
de segregacéo, coleta, acondicionamento, armazenamento,
transporte, tratamento e disposigao final de residuos soélidos
resultantes de aeronaves, veiculos terrestres em transito por
estagdes e passagens de fronteira, embarcagdes, terminais
portuérios e aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
alfandegados de uso publico e estagdes e passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.13

Autorizagao de funcionamento de empresas que operam a
prestagao de servigos, nas areas portuarias, aeroportuarias e
estacdes e passagens de fronteira, de lavanderia, atendimento
médico, hotelaria, drogarias, farmacias e ervanarios, comércio de
materiais e equipamentos hospitalares, salées de barbeiros e
cabeleleiros, pedicuros e institutos de beleza e congéneres

500

Anual

5.1.14

Autorizagao de funcionamento de empresas prepostas para gerir,
representar ou administrar negécios, em nome de empresa de
navegagao, tomando as providéncias necessarias ao despacho de

embarcagédo em porto (agéncia de navegagao)

6.000

Anual




5.2

Anuéncia em processo de importagao de produtos sujeito a
vigilancia sanitaria

5.2.1

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de bens, produtos,
matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins
de comercializagdo ou industrializagéo

5.2.1.1

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

100

5212

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

200

5213

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

300

5214

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

1.000

5215

Importagéo de cinglienta e um a cem itens de bens, produtos,
matérias-primas ou insumos

2.000

5.3

Anuéncia de importacao, por pessoa fisica, de materiais e
equipamentos médico-hospitalares e de produtos para diagnéstico
de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de oferta e
comeércio de prestacao de servigos a terceiros

100

5.4

Anuéncia de importagéo, por hospitais e estabelecimentos de saude
privados, de materiais e equipamentos médico-hospitalares e de
produtos para diagnostico de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de oferta e comércio de prestacado de servigos a
terceiros

100

5.5

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

ISENTO

5.6

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

100

5.7

Anuéncia de importacao, por pessoa juridica, de amostras de
produto ou matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins
de demonstragéo em feiras ou eventos publicos

100

5.8

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

100

5.9

Anuéncia em processo de exportagédo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria

5.9.1

Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de bens, produtos,
matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins
de comercializagdo ou industrializagéo

ISENTO

5.9.2

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

ISENTO

5.9.3

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

ISENTO

5.94

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de amostras de
produto sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de demonstragéo a
profissionais especializados

ISENTO

5.9.5

Anuéncia de exportagao e importagado, por pessoa juridica, de
amostras biolégicas humanas, para fins de realizacédo de ensaios e
experiéncias laboratoriais

[5.9.5.1

|Exporta§:éo e importagdo de no maximo vinte amostras

100

[5.95.2

|Exporta§:éo e importacéo de vinte e uma até cinqlienta amostras

200

5.9.6

Anuéncia de exportagao, por instituigdes publicas de pesquisa, de
amostras biolégicas humanas, para fins de realizagédo de ensaios e
experiéncias laboratoriais

ISENTO

5.9.7

Anuéncia em licenga de importagao substitutiva relacionada a
processos de importagéo de produtos e matérias-primas sujeitas a
vigilancia sanitaria

50

5.10

Colheita e transporte de amostras para analise 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 verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitarias
relativas a desinterdigdo 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

|
|
|
I
I
I

600

5.12

Vistoria semestral para verificagdo do cumprimento de exigéncias
sanitarias relativas as condig¢des higiénico-sanitarias de plataformas
constituidas de instalagao ou estrutura, fixas ou moéveis, localizadas
em aguas sob jurisdigdo 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 isengédo de imposto em processo de importagao ou
exportagado de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

ISENTO

5.14

Atividades de controle sanitario de portos

5.14.1

Emissao de certificado internacional de desratizagéo e isencéo de
desratizagdo de embarcagdes que realizem navegagao de

5.14.11

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

5.141.2

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

1000

5.141.3

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

5.141.4

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

1000

5.14.1.5

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

1000

5.14.1.6

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

ISENTO

5.14.2

Emissao dos certificados nacional de desratizagao e isengdo de
desratizagdo de embarcagdes que realizem navegagao 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 servigos 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 servigo, 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
servigos 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 e que desenvolvem
atividades ou servigos de transporte de cargas ou de passageiros

500

5.14.2.6

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

500

5.14.2.7

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

500

5.14.2.8

Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito

500




exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre

5.14.2.9

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

500

5.14.2.10

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

500

5.14.2.11

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

ISENTO

5.14.2.12

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

ISENTO

5.14.3

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

500

5.14.4

Emissao do certificado de livre pratica de embarcagdes que
realizam navegagéo de

5.14.41

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

5.14.4.3

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

ISENTO

5.14.4.4

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

600

5.14.4.5

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

ISENTO

5.14.4.6

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

600

5.14.4.7

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

600

5.14.4.8

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

600

5.14.4.9

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

600

5.14.4.10

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

600

5.14.4.11

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

600

5.14.4.12

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

600

5.14.4.13

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

600

5.14.4.14

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

600

5.14.4.15

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

600




maritimo-lacustre

5.14.4.16 Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, 600 -
fluvial ou fluvial-lacustre
5.14.4.17 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com
. e e . 600 ---
saida e entrada entre portos distintos do territério nacional
5.14.4.18 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com
saida e retorno ao mesmo porto do territério nacional e sem escalas ISENTO -
intermediarias
5.14.4.19 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins
ndo comerciais, em transito municipal, intermunicipal ou ISENTO -
interestadual, com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre
5.14.4.20 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins
ndo comerciais em transito municipal, intermunicipal ou
. Py o . ISENTO -
interestadual, com deslocamento maritimo-lacustre, maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre
5.14.4.21 Qualquer embarcagao da Marinha do Brasil, ou sob seu convite,
o " - o ISENTO -
utilizadas para fins ndo comerciais
l6 | | |
|6.1 |Registro de saneantes I I
[6.1.1 [Produto de Grau de Risco I [ 8000 [ Cinco anos
|6.2 |Altera§:éo, inclusdo ou isengéo de registro de saneantes I 1.800 I -
|6.3 |Reva|ida<;éo ou renovagao de registro de saneantes I I
[6.3.1 [Produto de Grau de Risco I [ 8000 [ Cinco anos
6.4 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao para cada
estabelecimento ou unidade fabril por linha de produgéo de
saneantes
6.4.1 No Pais e MERCOSUL
6.4.1.1 Certificagéo de Boas Praticas de Fabricagao por estabelecimento
ou unidade fabril por linha de produgao para industrias de 15.000 Anual
saneantes domissanitarios
[6.4.2 [Outros paises | 37.000 | Anual
7 | | |
71 Autorizagao e renovagao de funcionamento de empresas por . .
estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de atividade
711 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de produtos
para saude (equipamentos, materiais e produtos para diagnostico 10.000 -
de uso "in vitro")
7.1.2 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
armazenadora, embaladora, reembaladora e demais previstas em 8.000 -
legislagdo especifica de produtos para saude
71.3 |Por estabelecimento de comércio varejista de produtos para satde 5.000 -
7.2 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao de produtos para
saude, para cada estabelecimento ou unidade fabril por linha de - -
produgao
[7.2.1 [No Pais e MERCOSUL | |
7.211 Ce!'tlflcagao de Boas Praticas de Fabricagéo de produtos para 15.000 Anual
saude
|7.2.2 |Outros paises | 37.000 | Anual
7.3 Certificag@o de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem de
; ; 15.000 Anual
produtos para saude por estabelecimento
7.4 Modificagdo ou acréscimo na certificagdo por inclusdo de novo tipo
de linha de produto (equipamento, materiais e produtos para 5.000 -
diagnéstico de uso "in vitro")
7.5 Registro, revalidagdo ou renovagéo de registro de produtos para
saude
7.5.1 Equipamentos de grande porte para diagnostico ou terapia, tais
como medicina nuclear, tomografia computadorizada, ressonancia 20.000 Cinco anos
magnética e cineangiocoro-nariografia.




7.5.2 Outros equipamentos de médio e pequeno portes para diagndéstico
ou terapia, artigos, materiais, produtos para diagnéstico de uso "in- 8.000 Cinco anos
vitro" e demais produtos para saude
7.5.3 fe?amg:f de equipamentos de grande porte para diagndstico ou 28.000 Ginco anos
7.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequeno portes para
diagndstico ou terapia, artigos, materiais, reagentes de diagndstico 12.000 Cinco anos
de uso "in vitro" e demais produtos para saude
|7.6 |Altera§:éo, inclusdo ou iseng&o no registro de produtos para saude I 1.800 I -
|7.7 |Emisséo de certificado para exportagédo I ISENTO I -
C | I I
|8.1 |Ava|iagéo toxicoldgica para fim de registro de produto | |
|8.1 A1 |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 |Ava|iagéo toxicoldgica para registro de componente | 1.800 | -
|8.3 |Ava|iagéo toxicoldgica para fim de Registro Especial Temporario | 1.800 | -
|8.4 |Rec|assificagéo toxicologica | 1.800 | -
|8.5 |Reava|iagéo de registro de produto, conforme Decreto n? 991/93 | 1.800 | -
|8.6 |Ava|ia§:éo toxicolégica para fim de inclusdo de cultura I 1.800 I -
|8.7 |Altera§:éo de dose I I
|8.7.1 |Altera§:éo de dose, para maior, na aplicagdo I 1.800 I -
|8.8 |Altera§:éo de dose, para menor, na aplicagdo I ISENTO I -
E | | |
|9.1 |Registro, revalidagdo ou renovagao de registro de fumigenos I 100.000 I Anual
|10 [Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populagéo, no ‘ 10.000 ‘ .
prazo e nas condigdes indicados pela autoridade sanitaria :
|11 |Anuéncia em processo de pesquisa clinica | 10.000 | -
|12 |Alteragéo ou acréscimo na autorizag&o de funcionamento | 4.000 | -
|13 Substituicdo de representante legal, responsavel técnico ou ‘ ISENTO ‘ .
cancelamento de autorizagdo
[14 [Certidao, atestado e demais atos declaratorios | 1.800 | -
|15 |Desarquivamento de processo e segunda via de documento | 1.800 | ---
Notas:

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

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

reais);

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

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

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

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




2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1.1, o processo de fabricagdo contempla as
atividades necessarias para a obtengao dos produtos mencionados nesses itens.

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

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessao de Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagao e Controle sera cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estarao isentas da taxa para
concesséo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle, Registro ou Renovagéo
de Registro de Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das taxas relativas as hipéteses
previstas nos itens 5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isen¢ao ser prorrogada, até 31 de dezembro
de 2003, por decisédo da Diretoria Colegiada da ANVISA.

6. Sera considerado novo, para efeito de Registro ou Renovagéo de Registro, o
medicamento que contenha molécula nova e tenha protegéo patentaria.

7. A taxa para Registro ou Renovagéo de Registro de medicamentos ou grupo de
medicamentos fitoterapicos, homeopaticos, Solugdes Parenterais de Grande Volume e
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume sera a do item 4.1.3. Genéricos.

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

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

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

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteragao de registro, referente a
texto de bula, formulario de uso e rotulagem, mudanga de niumero de telefone, nimero de
CGC/CNPJ, ou outras informagdes legais, conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da
ANVISA.

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

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estdo
enquadradas nas letras "a", "b" e "¢" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa Unica de anuéncia de importagao das mercadorias de que tratam os itens
5.3, 5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00.

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

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



b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a destinatario, comprovada por
item, mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria.

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

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

16.1. Arqueacao liquida - AL: expressao da capacidade util de uma
embarcacao, determinada de acordo com as prescri¢gdes dessas regras,
sendo funcéo do volume dos espacos fechados destinados ao transporte de
carga, do numero de passageiros transportados, do local onde seréo
transportados os passageiros, da relagdo calado/pontal e da arqueacgao
bruta, entendida arqueacéo liquida ainda como um tamanho adimensional.

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

16.3. Tipo de navegagéao:

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

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

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

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logistico a
embarcacgoes e instalagbes em aguas territoriais nacionais e na
zona econdmica exclusiva, que atuem nas atividades de pesquisa
e lavra de minerais e hidorcarbonetos;

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

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

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

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



