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Ari. 75 Os ana, 22 e 31 da Lei 02 9.294, de 15 de julho de 1996, passam a vigorar com a ANEXO II
seguinte redação:

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

ITEM FATOS GERADORES	 VALORES
EM.R$

PRAZO PARA
RENOVAÇÃO

§ 75 E vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veículos de 1. . 	 . 	 -
Autorização	 de	 funcionamento	 de	 empresas	 por

transporte coletivo."trans P estabelecimento ou unidade fabril e para cada tipo de 	--
atividade

"A	 35
Ii. Sobre a indústria de medicamentos 	 20.000 anual
1.2. Sobre a indústria de coerclatos	 --

ri . 	 ....................................................................................................................................

§2° A	 propaganda	 conterá,	 nos	 meios de	 comunicação e cm	 função	 de suas 1.2.1. Equipamentos	 (medicina	 nuclear,	 tomografia

características, advertência, sempre que possível falada e escrita, sobre os malefícios do fumo, c9mputdonizsda,	 ressonância	 magnética	 e

bebidas alcoólicas, medicamentos, terapias e defensivos agrícolas, segundo frases estabelecidas cmeangtocoronsgrafia) 	 10.000 anual
pelo Ministério da Saúde, usadas seqüencialmente, de forma simultânea ou rotativa,

11

212, Outros	 equipamentos, 	 instrumentos	 e	 conjuntos	 para
diagnósticos	 5.000 anual1.3.
Distribuidores de medicamentos 	 1	 15.000 anual

e
5.000	 1	 anual

o

§ 61 A Agência Nacional de Vigilância Sanitária, para impedira veiculaçlo de propaganda
enganosa de produtos e serviços submetidos ao seu controle, poderá exigir apresentação prévia de
cópias das peças publicitárias referentes a esses produtos e serviços, conforme regulamento
aprovado pela sua Diretoria Colegiada." (NR)

Ari. 81 Os ano. 3°c 57 da Lei n5 6.360, de 23 de setembro de 1976, alterados pelo srt. 11 	 l.
da Lei n°9.787, de lO de fevereiro de 1999, passam a vigorar com a-seguinte redação: 	 2.

"Ar[. 31 	...................................................................................................................................

4.

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos,
apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, via de administração, posologia e indicação 4.1.
terapêutica, preventiva ou diagnóstica, do medicamento de referência registrado no órgão federal 4.1.1.
responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em características relativas ao 4.1.2.
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, 4 1 2T
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

.................. . ........ . .......................................................................... 	 (NR)

"Ari. 57.................................................................................................................................

Alteração ao acréscimo na autorização (tipo de atividade,
dados cadastrais, fusão ou incorporação empresarial) 	 4.000	 indeterminado
Substituição de representante legal, responsável técnico
oucancelamentodeautorização	 ISENTO
Certificação de boas práticas de fabricação e controle para
cadis estabelecimento ou usidsdefabril, tipo de atividade e
linha de produção/comercialização --

Ntn Pniç e Merrnvii

¼.iXiCidLO5	 --
Equipamentos	 (medicina	 nuclear,	 tomografia	 -
computadorizada, 	 ressonância	 magnética	 e
cineangiocoronagrafia)	 10.000	 anual
Outros equipamentos, instrumentos e conjuntos para
diagnósticos	 5.000	 anual
Alimentos e bebidas -	 3.000	 anual

8.

9.

10.

II.

12.

13.

Parágrafo único. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverão
obrigatoriamente exibir, nas poças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais
promocionais a Denominação Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominação Comum
Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior à metade do tamanho das letras e
caracteres do nome comercial ou marca," (NR)

Art. 95 O caput do art. 20 cia Lei n°9.787, de lO de fevereiro de 199, passas vigorar com
a seguinte redação:

"Art. 21 O órgão federal responsável pela vigilância sanitária regulamentará, no prazo de
cento e oitenta dias, contado a partir de II de fevereiro de 1999:" (NR)	 -

Art. lO. Às distribuidoras de medicamentos aplica-se o disposto no sri. 15 da Lei nu 5.991,
de l7de dezembro de 1973.

Art. II. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisória n'
1.912-10, de 25 de novembro de 1999.

Art. 12. Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua publicação.

Art. 13. Ficam revogados O art. 42 do Decreto-Lei n 986, de 21 de outubro de 1969, o art.
82 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o sri, 30 da Lei nu 9.005. de 16 de março de 1995, o
parágrafo único do dii. 5, os incisos XI, XII e XIII do art. os aris. 32 e 39 e seus parágrafos da Lei n5
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e a Medida Provisória n 5 1.912- 10, de 25 de novembro de 1999.

Brasília, 14 de dezetibro 	 de 1999; 178 da Independência e 111 1 da República.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Mar/os Tavares

ANEXO 1

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

CÓDIGO/FCVS QUANTIDADE VALOR

FCVS V -	 42 1.170,00
FCVS IV 58 855,00
FCVS III 47 664,00
FCVS II 58 585,00
FCVS 1 69 518,00

TOTAL 274 199.610,00

5.	 -Registro ou Renovação de Registro de Produtos ou Grupo
de Produtos	 .	 --

1 52.1.	 1 Saneantes - catesoria 1 	 1	 3.000	 1	 cinco anos	 1

5.3.1.	 Equipamentos	 (medicina	 nuclear,	 tomografia
compuândorizada,	 ressonância	 magnética	 e
cineangiocoronagrafis) 	 - '20.000	 cincoanos

5.3.2.	 Outros equipamentos, instrumentos e conjuntos para
diasnósticos	 R (W4)	 einen,nnc

Medicamentos --
Novos. 80.000 cinto anos
Similares - 21.000 cinco anos
Genéricos 6.000 cincoanos
Alimentosebebidas 6.000 cincoanos
Tabacoesimilares l00.000. anual
Acréscimo ou modificação noregistro --
Apresentação - 1.800 indeterminado
Concentração eformafarniscêatics 1.800- indeterminado
Texto de bula, formulário de uso srotulagem 1.800 indeterminado
Prazodevalidadeoucancelamento ISENTO
Qualquer outro	 . 1.800 indeterminado
Isençãoderegistro -. 1.800 indeterminado
Certidão, atestado, classificação toxicológica, extensão de
uso, cota de comercialização por empresa de produto
controlado e demais atos declaratónios 1.800 indeterminado
Denarquivamento	 de	 processo	 e	 segunda	 via	 de
documento

1.800 indeterminado

Anuência na notificação de publicidlide'ae produtos para
veiculação máxima de seis meses nos casos de aviso à.
população - 8.800 indeterminado
Anuência em processo de pesquisa clínica	 - 10.000 indeterminado

Anuência para isenção de imposto em processo de
importação	 ou	 exportação	 de	 produtos	 sujeitos	 à-
Vigilância Sanitária .., ISENTO
Anuência em procesão de importação e exportação para
Fins de comercialização de produto sujeito ã Vigilância
Sanitaria 100 indeterminado
Coletp e ti'ans,orie de amostras para análise de controle de
produtoàimportados:	 -

-

--
- dentrp doMunicjpio - 150 indeterminado
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- outro Município no mesmo Estado-	 300	 indeterminad'

- outro Estado	 600	 indeterminar

15. Vistoria para verificação de cumprimento de exigências
sanitárias ISENTO

16. Atividades de Controle Sanitário de Portos, Aeroportos e
Fronteiras

16.1 Emissão de Certificado de Desratização e Isenção de
Desratização de Embarcação 1.000 indeterminado

16.2 Emissão de Guia de Desembarque de Passageiros e
Tripulantes	 de	 Embarcações.	 Aeronaves	 e	 Veículos
Terrestres de Trãnsito Internacional 500 indeterminado

16.3 Emissão de Certificado de Livre Prática 	 . 600 indeterminado

6.4 Emissão	 de	 Guia	 de	 Traslado	 de	 Cadáver	 em
Embarcações,	 Aeronaves	 e	 Veículos	 Terrestres	 de
Trânsito Interestadual e Internacional ISENTO -

Notas:

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anual não superior a RS 50.000.000.00 (cinquenta
milhões de reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas médias com faturamento superiora RS 6.000.000.00 (seis milhões de
reais);

c) sessenta por cento, no caso das empresas médias com faturamenro igual ou inferior a RS 6.000.000.00 (seis
milhões de reais);

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

e) noventa e cinco por cento, no caso das micro-empresas, exceto paro os itens, 1.3 e 1.4, cujos valores, no c:
de micro-empresa, ficam reduzidos em noventa por cento.

2 As bebidas e alimentos serão registrados em caso de competência do Ministério iia Saúde

3. Para as pequenas e miCro-empresas, a taxa para concessão de Certificação de Boas Práticas de Fabricação e
Controle. item 4, será cobrada paro cada estabelecimento ou,enidade fabril.

4. Até 31 de dezembro de 1999, as micro-empresas estarão isentas da taxa paro concessão de Certificada de Boas
Práticas de Fabricação e Controle, Registro ou Renovação de Registro de Produtos os Grupo de Produtos, itens
4 e S. A isenção poderá ser prorrogada, até 31 de dezembro de 2000, por decisão da Diretoria Colegiada da
ANVS.

S. A taxa para Registro ou Renovação de Registro de medicamentos ou grupo de medicamentos fttoterápicos.
homeopáticos. Soluções Parenterais de Grande Volume e Soluções Parentersis de Pequeno Volume será a do
tem 5.4.3. Genéricos.

para essa categoria de agricultores, serão realizados por bancos oficiais federais com risco para o
respectivo Fundo Constitucional, observadas as condições definidas polo Conselho Monetário
Nacional para cosas operações de crédito.

§ 30 Aplica-se o disposto no parágrafo anterior aos contratos de financiamento de projetou
de estruturação complementar daqueles assentados e colonos já contemplados com crédito da
espécie, cujo valor-financiável se limita ao diferencial entre o saldo devedor atuaLds operação e o
teto vigente para estas operações de crédito, conforme deliberação do Conselho Monetário
Nacional.

§ 40 Os agentes financeiros apreentsrão ao Conselho Nacional de Desenvolvimento
Rural, integrante da estrutura do Ministério da Política Fundiária e do Desenvolvimento Agrário,
demonstrativos dos valores que vierem a ser imputados aos Fundos Constitucionais de acordo com
os § 21 e 3a deste artigo," (NR)

Art. 22 Os financiamentos de projetos de estruturação dos assentados e colonos nos
programas oficiais de assentamento, colonização e reforma agrária, aprovados pelo Instituto Nacional de
Colonização e Reforma Agrária - INCRA, serão concedidos com risco para o Tesouro Nacional, exceto
nos casou enquadrados no sri, 7 1 da Lei n0 9.126, de 1995, com a redação dada nesta Medida Provisória.

§ 1 2 Para efeito do disposto no caput, as operações de crédito serão realizadas por bancos
oficiais federais e de acordo com as condições estabelecidas pelo Conselho Monetário Nacional.

§ 20 O Ministério da Fazenda, por intermédio da Secretaria Federal de Controle, aferirá o
exatidão dos valores que forem imputados ao Tesouro Nacional de acordo com ente artigo, podendo
solicitar a participação de outros órgãos e entidades da Administração Pública Federal,

§ 32 Verificada inexatidão nos valores de que trata o parágrafo anterior, fica a União
autorizada a promover, por intermédio do Banco Central do Brasil, o débito automático da diferença
apurada à conta de "Reservas Bancárias" do agente financeiro, com a imediata transferência para o
Tesouro Nacional.

§ 42 Os agentes financeiros apresentarão ao Conselho Nacional de Desenvolvimenfo
Rural, integrante da estrutura do Ministério da Política Fundiária e do Desenvolvimento Agrário,
demonstrativos doa valores que vierem a ser imputarias ao Tesouro Nacional segundo este artigo.

Art. 31 Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisória n2 1.920.2,
de 18 de novembro de 1999.

Art. 40 Esta Medida Provisória entra em vigoras data de sua publicação.

Art. 52 Revoga-se a Medida Provisória o5 1.920.2, de 18 de novembro de 1999.

Brasília, 14 de ciezenbo	 de 1999; 178 da Independênçis e 11 1 51 da República.

6. Será considerado novo, para efeito de Registro ou Renovação de Registro, o medicamento que contenha
molécula nova e tenha proteção patestária. FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

7. Os valores da Tabela para Renovação de Registro de Produto ou Grupo de Produtos, serão reduzidos em dez por Amaury Guilherme Bier
cento a cada renovação até o limite total de cinqüenta por cento. .Marcus Vinicius Pratini de Moraes

S. O enquadramerto das empresas nos portes previstos nas letras de "b" a "d' do item 1 será feito a partir do que 	 - Marlus Tavares
estabelecem as Leis n°s 9.317, de5 de dezembro de 1996, e 9.531, de lo de dezembro de 1997. Fernando Bezerra

9. A Diretoria Colegiada adequará o disposto nos itens 16.1, 	 16.2 e	 16.3 e seus descontos ao porte das	 ' Raul Belens Junginann Pinto
embarcações por quantidade de passageiros, peso das cargas ou misto.

lO. No caso de exportação, fica isento o recolhimento de lana para os fatos geradores dos bens 8 e 13.

II. As Autorizações Especiais de Funcionamento para comercialização de medicamentos controlados terás 	 MEDIDA PROVISÓRIAN° 2.002-2, DE 14 DE DEZEMBRO DE 1999
desconto de oitenta por cento no valor do irem 1.4. com posterior aplicação cumulativa da redução prevista no 	 Altera dispositivos da Lei n 9.615. de 24 de março de
nora 1.	 1998, institui a Taxa de Autorização do Bingo, e dá

12. Nos casos de necessidade de duas os mais autorizações de funcionamento para a mesma empresa por 	 outras providências.
estabelecimento ou para autorizações de funcionamento onde somente parte das atividades são reguladas pela 	 O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 62 daANVS, constante do item 1 e seus subiteas, serão concedidos descontos conforme dispuser ato da sua Diretoria
Colegiada.	 Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei:

13 Fica isento de recolhimento de taxa para acréscimo ou alteração de registro, referente ao texto de 1"
formulário de uso e rotulagem, constante do irem 6.3, no caso de mudança de número de telefone. CGC
ou outras informações legais, conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da ANVS.

Art. la A Lei n5 9.615, de 24 de março de 1998, passa a vigorar com as seguintes
alterações:

"Art.4° ..................................................................................................................................

MEDIDA PROVISÓRIA N' 2.001-3, DE 14 DE DEZEMBRO DE 1999.
	 - o Ministério do Esporte e Turismo; 	

(NR)

Dispõe sobre a realização de contratos de financiamento
de projetos de estruturação dos adsentados e colonos nos
programas oficiais de assentamento, colonização e reforma
agrária, aprovados pelo Instituto Nacional de Colonização
e Reforma Agrária - INCRA, com risco para o Tesouro
Nacional ou para os Fundos Constitucionais das Regiões
Norte, Nordeste e Centro-Oeste.

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

Art. 1 1 O art. 71 da Lei 0u 9.126, de lO de nqvembro de 1995, pausa a vigorar com a
seguinte redação:

..Ari7a ..................................................................................................................................

§ 1 1 Os financiamentos concedidos na forma deste- 	 terão os encargos financeiros
ajustados para não exceder o limite de doze por cento ao ano e redatores de até cinquenta por
cento sobre as parcelas da amortização do principal e sobre os ericargoa financeiros, durante todo o
prazo de vigência da operação, conforme deliberação do Conselho Monetário Nacional.

§ 20 Os contratos de financiamento de projetos de estruturação inicial dos assentados e
colonos, a que se refere o cnput. ainda não beneficiados com crédito direcionado exclusivamente

"Art. 6

- o produto das multas aplicadas em decorrência do exercício do poder de policia;
VI - taxas relativas ã autorização de jogos de bingo;
VII - outras fontes.

(NR)

"Art. II. O Conselho de Desenvolvimento do Desporto Brasileiro - CDDB é órgãc,
colegiado de normalização, deliberação e assesaoramentQ, diretamente vinculado ao Gabinete do
Ministro de Estudo do Esporte e Turismo. cabendo-lhe:

IV - expedir diretrizes para o controle de substâncias e métodos proibidos na prática
desportiva;

V - aprovar os Códigos de Justiça Desportiva e suas alterações:

VI - exercer outras atribuições previstas na legislação em vigor, relativas a questões de
natureza desportiva.

Parágrafo único. O INDESP dará apoio técnico e administrativo ao Conselho de
Desenvolvimento do Desporto Brasileiro - CDDB." (NR) 	 -

"Are. 18..................................................................................................................................
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