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Art. 35. É vedado à ANVS contratar pessoal com vínculo enipregatício ou contratual junto 	 Art. 44. Os urre. 20 e 21 da Lei n0 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar
a entidades sujeitas à ação da Vigilância Sanitária, bem como os respectivos proprietários ou 	 com a seguinte redação:
responsáveis, ressalvada a participação em comissões de trabalho criadas com fins especifico, duração
determinada e sito integrantes da asa estrutura organizacional.	 'Art. 20..................................................................................................................................

Art. 36. Sito consideradas necessidades temporárias de excepcional interesse público, nos
termas d,. .srt. 37 da Consttui.iu Federal, as .utis idades relativas à implementação, ao acompanhamento e
à avaliação de projetou e programas de caráter finalíatico na área de vigilância sanitária, à regulamentação
e à normalização de produtos, substâncias e serviços de interesse para a saúde, imprescindíveis à
implantação da Agência.

§ lo Fica a ANVS autorizada a efetttsr contratação temporária, para o desempenho das
ati't, idades de que trata i caput deste .urtigo, por período não -superior a trinta e seis meses a contar de asa
instalação.

§ 20 A contratação de pessoal temporário poderá ser efetivada à vista de notória
.spacidade técnica os cuentíâcs do profissional, mediante análise do curriculum vitae

§ 32 As contratações temporárias serão feitas por tempo determinado e observado o prazo
màxiniu de dote meses, podendo ser prorrogadas desde que sus duração não ultrapasse o temas final da
autorização de que trata o § l.

§ 42 A remuneração do pessoal contratado temporariamente terá como referência valores
definidos em ato conjunto da ANVS e do órgão central do Sistema de Pessoal Civil da Administração
Federal (SIPEC).

§ 50 Aplica-se ao pessoal contratado temporariamente pela ANVS, o disposto nos arta. 5'e
6°, no parágrafo único do art. 75, nos urts. 8, 0, lO, li, 12 e 16 da Lei n. 8.745, de 9 de dezembro de

1993.

Aro, 37. O quadro de pessoal da Agência poderá contar com servidores redistribuídos de
órgãos e entidades do Poder E,ecutivo Federal.

Art. 38. Em prazo não superior a cinco anos, o exercício da fiscalização de produtos,
seriços, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de Vigilância
Sanitário, poderá ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro da ANVS, =diante
designação da Diretoria, conforme regulamento.

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nível superior das carreiras de Pesquisa-cal
Ciência e Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnológico e de Gestão. Planejamento e Infra-Estrutura em
Ciência e Tecnologia, criadas pela Lei n2 8.691. de 28 de julho de 1993, em exercício de atividades
inerentes às respectivas atribuições na Agência, fazem jtis à Gratificação de Desempenho de Atividade de
Ciência e Tecnologia. GDCT. criada pela Lei n 2 9,638, de 20 de maio de 1998,

§ 1 2 A gratificação referida no caput também será devida aos ocupantes doa cargos
efetivos de nível intermediário da carreira de Desenvolvimento Tecnológico em exercício de atividades
inerentes às suas atribuições na Agência.

§ 22 A Gratificação de Desempenho de Atividade de Ciência e Tecnologia - GDC'I', para
os ocupantes dos cargos efetivos de nível intermediário da carreira de Gestão, Planejamento e Infra-
Estrutura em Ciência e Tecnologia, criada pela Lei n0 9.647, de 26 de maio de 1998, será devida a esses
servidores em exercício de atividades inerentes às atribuições doa respectivos cargos na Agência.

§ 32 Para fins de percepção das gratificações referidas neste artigo serão observados ou
demais critérios e regras estabelecidos na legislação em vigor.

§ 45 O disposto neste artigo aplica-se apenas aos servidores da Fundação Osvaldo Cruz
lotados no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde em 31 de dezembro de 1998, e que
venham a ser redistribuídos para a Agência.

Art. 40. A Advocacia Geral da União e o Ministério da Saúde, por intermédio de asa
Consultoria Jurídica, mediante comissão conjunta, promoverão, no prazo de cento e oitenta dias,
levantamento das ações judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competência tenha sido transferida à
Agência, a qual substituirá a União nos respectivos processos.

§ 10 A substituição a que se refere o caput, naqueles processes judiciais, será requerida
mediante petição subscrita pela Advocacia-Geral da União, dirigida ao Juízo ou Tribunal competente,
requerendo a intimação da Procuradoria da Agência para assumir o feito.

§ 22 Enquanto não operada a substituição na forma do parágrafo anterior, a Advocacia.
Geral da União permanecerá no feito, praticando todos os atos processuais necessários.

Aro, 41. O registro doa produtos de que trata a Lei n 5 6.360, de 23 de setembro de 1976, e
o Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969, poderá ser objeto de regulamentação pelo Ministério da
Saúde e pela Agência visando a desbsrocratizsção e a agilidade nos procedimentos, desde que isto não
implique riscou à saúde da população ou à condição de fiscalização das atividades de produção e
circulação.

Parágrafo único. A Agência poderá conceder autorização de funcionamento a empresas e
registro a produtos que sejam aplicáveis apenas s plantas produtivos e a mercadorias destinadas a
mercados externos, desde que não acarrete riscos à saúde pública.

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

'Aro. 57. A importação de alimentos, de aditivos para alimentos e de substâncias
- destinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensílios e equipamentos destinados a

entrar em contato com alimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-lei e em acua
Regulamentos sendo a análise de controle efetuada por amostragem, a critério da autoridade
sanitária. no momento de seu desembarque no país." (NR)

Art. 43. A Agência poderá apreender bens, equipamentos. produtos e utensílios utilizados
pura a praticado crime contra a saude publica, e a promover a respectiva alienação 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 bancárias de tituluridade da empresa e de seus proprietários e dirige nies.
responsáveis pela autoria daqueles delitos.

Psrágrafo único. Não poderá ser registrado o medicamento que não tenha em asa
composição substância reconhecidamente benéfica do ponto de vista clínico ou terapêutico. (NR)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros já
registrados, desde quesatisfaçam as exigências estabelecidas nesta Medida Provisória.

§ lo Os medicamentos similares s serem fabricados no País, conaíderam.sc registrados
após decorrido o prazo de centos me dias, contado da apresentação do respectivo requerimento,
se até então não tiver sido indeferido.

§ 22 A contagem do prazo para registro será interrompida até a satisfação, pela empresa
interessada, de exigência da autoridade sanitária, não podendo tal prazo exceder a cento e oitenta
dias.

§ 32 O registro. concedido nas condições dos parágrafos anteriores, perderá a sua validade,
independentemente de notificação ou interpelação, se o produto não for comercializado no prazo
de um ano após a data de sua concessão, prorrogável por mais seis meses, a critério da autoridade
sanitária, mediante justificação escrita de iniciativa da empresa interessada,

§ 45 O pedido de novo registro do produto poderá ser formulado dois anos após a
verificação do fato que deu causa à perda da validade do anteriormente concedido, salvo se não for
imputável à empresa interessada.

§ 55 As disposições deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em
Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul- MERCOSUL, para efeito de sua
comercialização no País, se corresponderem a similar nacional já registrado." (NR)

Art. 45. Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua publicação.

Art. 46. iica resogado is art. 58 elo Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969.

Brasília, 30 de de zeob r-o de 1998 1772 da Independência e 1102 da República.

FERNANDO HENIUQTJE-CARDOSO
José Serra
Luiz Carlos Bresser Pereira

ANEXO 1

QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSÃO E
FUNÇÕES COMISSIONADAS DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

UNIDADE
CARGOS!
FUNÇÕES

Nt

-	 -DENOMINAÇÃO
CARGO/FUNÇÃO

NE/
DAS!
FG

DIRETORIA 5 Diretor NE

5 Assessor Especial 102.5

3 Auxiliar	 - 102.1

GABINETE 1 Chefe de Gabinete 101.4

1 Procurador 101.5

1 Corregedor 101.4

1 Ouvidor 101.4

1 Auditor 101.4

li Gerente-Geral 101.5

38 Gerente 101.4

QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNÇÕES COMISSIONADAS DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

CÓDIGO/FCVS QTDE. VALOR
FCVS.V 42 1.170,00

- FCVS-IV 58 855,00

FCVS-111 47 515,00

FCVS.Il 58 454,00	 -

-	 FCVS-1 69	 - -	 402,00

TOTAL 274 1	 177.005,00

ANEXOu

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Fatos Gemidores Valores em R$ Prazos para Renovação
l. Autorização de funcionamento de

empresa, para cada tipo de atividade
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1.2. Sobre equipamentos e correlaton 20.000 anual

1.3. Distribuidores de medicamentos,
drogarias o farmácias 15.000 anual	 -

1.3. Demais 10,000 anual

2. Alteração os acréscimo na autorização
(tipo de atividade, dados cadastrais, 6.600 indeterminado

Fusão os incorporação empresarial)
3. Substituição de representante legal,

resp. técnico ou cancelamentode
autorização Isento indeterminado

4. Certificação de boas práticas de
fabricação e controle para cada
estabelecimento ou unidade fabril, tipo
de atividade e linha de produção/
comercialização

4. 1. No Pais e Mercosul
4.1.1. Medicamentos 30.000 anual

.1.2. Equipamentos e correlatos 12,000 anual-

.1,3. Demais	 - 4.000 anual

42. Outras países 37.000 anual

S. Registro de
S. 1. Cosméticos 3.700 três anos

5.2. Saneantes 11.700 três anos

.3.1. Equipamentos, Aparelhos e
Instrumentos 65.000 três anos

.3.2. Outras (conj, de diagn. e bolsas de
sangue) 16.300 três anos

.4. Medicamentos

.4.1. Novos 80.000 cinco anos

.4.2. Similares 35,000 cinco anos

.4.3. Genéricos 10.600 cinco anos

5. Alimentos e Bebidas -	 10.000 cinco anos

5.6. Tobaco ç Similares 100.000 anual

Acréscimo ou Modificação no Registro
.1. Apresentação 1.800 indeterminado.

.2. Concentração e Forma Farmacêutica 4.500 indeterminado

.3. Texto de bula, formulário de uso e
rotuIaem 2.200 indeterminado

Prazo de validade ou cancelamento Isento indeterminado

.5. Qualquer ostro 8.100 indeterminado

17 • Isenção de reniutro 2.200 indeterminado

S. Certidão, atestado, classificação
toxicológica, extensão de uso, cota de
comercialização por empresa de
produto controlado demais atos
declaratórios 10.000 indeterminado

9. Desarquivamesto de processo e 2 via
de documento 2.200 indeterminado

lO. Anuência na notificação de
publicidade de produtos para
veicula(ão máxima de 6 meses 8.800 indeterminado

II. Anuência em processo de importação
ou exportação para pesquisa clínica 10.000

12. Anuência para isenção de imposto e
em processo de importação ou
exportação de produtos, sujeito a
Vigilância Sanitária. Isento indeterminado

13. Anuência em processo de importação e
exportação para fins de
comercialização de produto sujeito a
Vigilância Sanitária 100 indeterminado

14. Colheita e transporte de amostras para
análise	 de	 controle	 de	 produtos
importados.
- dentro do município , 150
- outro município no mesmo Estado 300 -

- outra Estado 600 Indeterminado
IS. Vistoria para verificação de

cumprimento de exigências sanitárias 500 indeterminado
16. Atividades de Controlo Sanitário de

Portos, Aeroportos e Fronteiras
16.1. Emissão de Certificado de

Desratização e Isenção de
Desratização de Embarcação 1000 Indeterminado

16,2. Emissão de Guia de Desembarque de
Passageiros e Tripulantes de
Embarcações Aeronaves e Veículos
Terrestre de Trânsito internacional. 500

16.3. Emissão de Certificado de Livre
Prática 600 Indeterminado

16.4. Emissão de Guia Traslado de
Cadáver-em Embarcações
Aeronaves e veículos terrestres em
trânsito interestadual e internacional 150 indeterminado

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

ai 30% no caso de empresas médias tal qual definido pela Lei 9531 de lO de dezembro de 1997;
bt 60% no caso das pequenas empresas tal qual definido na Lei 931 ide 5 de dezembro de 1996;
i 90el, no caso das micro empresas tal qual definido na Lei 9317 de 5 de dezembro de 1996.

Ob.s No caso de empresas que estejam em processo de instalação, a cobrança se realizará por auto-
declaração. a ser comprovada no ano subseqüente. sem a qual o valor descontado passara a ser
devido.

MEDIDA PROVISÓRIA N° 1:792, DE 30 DE DEZEMBRO DE 1998.

Dispõe sobre o recolhimento ao Tesouro
Nacional de parcela da Tarifa de Embarque
Internacional e dá outras providências.

O PRE8IDTE DA RIPÚLICA, no uso da atribuição que lhe
confere o art. 62, da Constituiçêo, adota a seguinte Medida
Provisória, com força de Lei:

Art. 12 -Constitui recèita própria do Tesouro Nacional a
parcela correspondente ao aumento concedido pela Portaria nQ 861/GM2,
de 09 de dezembro de 1997, do Ministério da Aeronáutica, às Tarifas de
Embarque Internacional, vigentes naquela data, incluindo o seu
correspondente Adicional Tarifário, previsto na Lei nQ 7.920, de 12
de dezembro de 1989.

Parágrafo- -único. O Ministério da Aeronáutica e e Empresa
Brasileira de Infra-Estrutura Aeroportuária - INFRJ.ERO adotarão, no
prezo de até trinta dias, as providências necessárias para:

1 - discriminar os valores correspondentes a esta Medida
Provisória nos respectivos demonstrativos de arrecadaçâo;

II - promover o recolhimento dos valores ao TesoDro Nacional
até o 152 dia útil do- mês subsequente à arrecadação;

III - dar cumprimento aos efeitos financeiros desta Medida
Provisória, determinado no artigo 32, inclusive -mediante o repasse ao
Tesouro Nacional, em até sessenta dias, dos valores correspondentes.

Art. 2- A receita a que se refere o artigo anterior
destinar-se-ã, exclusivamente, à amortização da divida pública
mobiliária federal.

Art. 32 Esta Medida Provisória entra 'em vigor na data de sus
publicação, produzindo efeitos financeiros a partir de li de janeiro
de 1998.

Brasília, 30 de dezembro	 de 1998; 1772 da Independência
e 1102 da República.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Pedro Malan
Lélio Vlana Lôbo
Paulo Paiva	 -

MEDIDA PROVISÓRIA N° 1.793, DE 30 DE DEZEMBRO DE 1998.

Institui a Taxa Processual sobre os processos de
competência do Conselho Administrativo de Defesa
Econômica - CADE e dá outras providências.

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 62 da
Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de. lei: -

Art. 1 2 Fica instituída a Taxa ProceSsual sobre os processos de competéncia do Conselho
Administrativo de Defesa Econômica - CADE.

Art. 2° Constitui fato gerador da Taxa Prdcessual:

1994;	
- a apresentação de atos e contratos previsto no mi. 54 da Lei n 2 8.884, de II de junho de

II - a consulto ao CADE, sou termos do art. 75, inciso XVII, da Lei n°8,884, de 1994.

Art. 3' São contribuintes da Taxa Processual:

- no caso de atos e contratos, previsto no mi. 54 da Lei n° 8.884, de 1994, qualquer das
requerentes:

Ii - no caso de consulta ao CADE, o consuleste.

Art. 0' São isentos do pagamento da Taxa Processual:

fundações:	
- a União, os Estados, os Municípios, o Distrito Federal e as respectivas autarquias e

li-o Ministério Público;

III - os que provarem insuficiência de recsrass.

Parágrafo único. A isenção prevista neste artigo não alcança as entidades fiscalizadoras do
exercício profissional.

Art. 5° A Taxa -Processual é devida:

- no valor de RS 15.000,00 (quinze mil reais), no-caso-de atos e contratos do art. 54 da
Lei n°8.884.1994:

II - no valor de R5 5.000,00 (cinco mil reais), no caso de consulta ao CADE, nos termos
do art. 7°, inciso XVII, da Lei n° 8.884. de 1994.
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