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ESCRITORIO DE ADVOCACIA
CUNHA & BARBOSA

[LMO SENHOR PREFEITO MUNICIPAL DE BONITO ESTADO DE MATO
GROSSO DO SUL.

Impugnacio ao edital.
Comissdo de licitacao.

Edital pregio presencial-Registro de preco 080/2018.

OXIGENIO JARDIM LTDA-ME, pessoa juridica de direito
privado, inscrita no CNPJ sob 0 n.° 00.836.408/0001-06, com sede na Avenida Duque de
Caxias, n.° 2.500, Bairro Jardim Moa, Cidade de Jardim-MS, CEP 79.240-000,

representada neste ato por seu (sua) socio(a) gerente Sr. (a). JOSE _APARECIDO

BARROS DE ALMEIDA brasileiro (a), casado, empresario, portador (a) do CIRG n°
165.418 SSP/MS e do CPF n.° 322.586.581-87, por intermédio de seu advogado (a) e
bastante procurador (a) (procuracdo em anexo), com escritério profissional sito a Avenida
11 de dezembro, n° 828, Vila Angélica, na cidade de Jardim, Estado de Mato Grosso do Sul,
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onde recebe notificacoes e intimacdes, vem mui respeitosamente & presenca de Vossa

Senhoria interpor

IMPUGNAQRO AO EDITAL,, pelos motivos de fato e de direito a seguir aduzidos.

DOS FATOS.

A presente municipalidade publicou o edital de licitagdo pregao
presencial-registro de preco n.° 080/2018, com data de inicio da sessao para 10 de janeiro

de 2019, conforme consta no presente edital de convocacao.

O poder piblico municipal ao confeccionar 0 presente edital, no item
5.2.4 (outras comprovagoes), inciso 11T deixou exposto que ao participante precisa

comprovar: “Comprovacio através de publicacido no DOU da Autorizacao de

funcionamento de titularidade da empresa licitante, em plena validade,

expedida pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da

Saude compativel com o obieto licitado. indicando sua localizacao na

publicacao através de marcador de texto.”

Todavia, o presente iten macula o edital de licita¢do, haja vista, que
consoante entendimento da agencia reguladora (Anvisa), as empresas distribuidoras de
gases oxigénio medicinal ndo necessita da referida autorizacdo exigida no edital. Portanto,

o iten esta ferindo o principio da isonomia entabulado na Constituicio Federal da

Republica.

Logo, fica impugnado om presente edital desde ja com 0s

fundamentos juridicos a seguir delineados.

DO DIREITO.
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Com a devida vénia, a exigéncia da comprovacao da AFE pelo poder

ptblico municipal no edital, é ilegal, inconstitucional e abusiva, sendo vejamos:

"A documentacdo - consoante ensina o saudoso Hely Lopes
Meirelles - é o conjunto de comprovantes da capacidade juridica, da regularidade fiscal,
da capacidade técnica e da idoneidade financeira que se exige dos interessados para

habilitarem-se na licitacdo". (Licitagdo e Contrato Administrativo, RT, 8% ed. p. 119).

A impugnante possui todos estes atributos legais, tanto que em
reiteradas oportunidades vem participando de procedimentos licitatorios, inclusive nos
Gltimos anos, foi a empresa que prestou este tipo de servico para os poderes publicos de
Jardim, Guia Lopes da Laguna e outros, participando do certame licitatério, e nunca houve
qualquer impedimento juridico para tanto, como tenta infrutiferamente lhe impedir a
participa¢gdo no certame com essa exigéncia no presente edital de convocacao n.°

080/2018 (Pregdo presencial-Registro de Preco), iten 5.2.4, inciso I1L

Destarte, o item 5.2.4, inciso III do edital faz a seguinte exigéncia aos

participantes: ““Comprovag¢do através de publicacido no DOU da Autorizacao

de funcionamento de titularidade da empresa licitante, em plena validade,

expedida pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério_da

Sauide compativel com o objeto licitado, indicando sua localizacao na

publicacao através de marcador de texto.”

No entanto, essa exigéncia é nula de pleno direito em relagdo a
empresa ora impugnante, nao podendo ser motivo de exclusdo da empresa impugnante na
participacio do certame licitatorio, eis que a exigéncia preconizada no edital, nao lhe
alcanca e nio é documento obrigatorio exigido pela agencia reguladora ANVISA, para o
funcionamento da atividade comercial desenvolvida pela empresa, pois, a mesma ¢

meramente distribuidora de gas de oxigénio medicinal.

&
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Denota-se, que o documento exigido no item 5.2.4, inciso IIT do
edital, s6 pode ser exigido de empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais que
deverio obrigatoriamente devem seguirem o disposto na Resolucdo RDC n.° 16/2014 € na
RDC n.° 32/2011 (que dispde sobre 0s critérios técnicos para a concessao de AFE de
empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais). Ocorre que, a impugnante, ndo €
empresa fabricante e nem envasadora de gases medicinais, sendo a sua atividade comercial

de distribuidora, atividade estd que nao abrange a obrigatoriedade da AFE pelo o6rgao
regulador ANVISA.

Corroborando com a ilegalidade do presente iten, a empresa
impugnante formulou uma consulta no consulta feita ao site oficial portal anvisa.gov.br, da
ANVISA, que levou o nimero de protocolo 2019002270 em anexo, sendo que a resposta da
agencia reguladora, comprova o alegado pela impugnante, sendo vejamos: “As empresas

fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverao sequir o disposto na

Resolucido RDC n.° 16/2014 e na RDC n.° 32/2011 (dispoe sobre os critérios

técnicos para a concessao de AFE de empresas fabricantes e envasadoras de

gases medicinais) As atividades de distribuig¢ao, transporte e importacado de

gases medicinais, bem como os como os critérios para a concessao _de

Autorizacao de Funcionamento de Empresa serao requlamentadas por meio

de normas especificas. Ou seia. ainda ndo é exigida a AFE para as atividades

de distribuir, transportar e importar gases medicinais, devido a auséncia de

regulamentag&o:”

Verifica-se pela consulta a propria Anvisa, que nio existe legislagao
especifica que determina que as empresas distribuidoras de gases medicinais, como éo
caso da recorrente, necessitam de AFE perante a agencia reguladora. A exigéncia é
somente para as empresas envasadoras e fabricantes. Portanto, o poder publico municipal
ndo pode exigir da recorrente, tal autorizacdo no presente certame licitatorio, porque

sendo, estaria legislando em matéria de gases medicinais 0 que ¢ vedado ao poder
executivo.
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Reforca também a ilegalidade do iten 5.2.4, inciso 11T do edital, que o
artigo 3.° da Resolugao 16/2014 da Anvisa, nao se aplica as empresas distribuidoras de
gases medicinais, pois 0 proprio documento juntado no caso em comento juntamente com
o recurso, documento este do portal da anvisa, deixa claro que os gases medicinais tem um
topico especifico que necessita de uma regulamentacao especifica que hoje nao existe,
como pode ser observado no item 2.1.1 do referido documento. A dita exigéncia da AFE é
somente para estabelecimentos distribuidores de produtos para a satde de forma genérica,

porquanto, ndo € aplicada ao topico especifico dos gases medicinais.
Da mesma forma, a Lei Federal n.° 9.782/99 que estabelece o0s

critérios de controle da ANVISA, deixa claro em seu artigo 2.2, que compete a Anvisa a

normatizagao dos produtos e servigos de interesse da satide publica, sendo vejamos.

“Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria:

I - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

11 - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

III - normatizar, controlar e fiscalizar __produtos.

substancias e servicos de interesse para a saude:”

Em seu artigo 7.°, incisos III e VII, a referida Lei especifica a
competéncia da anvisa em normatizar e autorizar o funcionamento de empresas de

distribui¢do de produtos da satde.

“Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagao e a execucgdao
do disposto nos incisos I a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
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II - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas
atribuigoes;

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar

as politicas, as diretrizes e as acoes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padroes sobre limites de contaminantes,

residuos téxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades
produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos,
assim como nos prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. =2 da Lei n2 6.437, de
20 de agosto de 1977, com a redagdo que lhe foi dada pelo art. 2° da Lei n° 9.695, de 20

de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de vigilancia

sanitaria, instituida pelo art. 23 desta Let;

VII - autorizar 0 funcionamento de empresas de

fabricacao, distribuicéio e importacao dos produtos mencionados no art.

80 desta Lei e de comercializacao de medicamentos;

Por derradeiro, o artigo 8.0 estabelece a incumbéncia da ANVISA.

“Apt. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagao em vigor,

regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a satde
publica.”

Sendo assim, compulsando todos estes dispositivos da Lei n.°?

9.782/99, verifica-se que, se a anvisa que é o0 0rgao criado pela lei federal para normatizar,



ESCRITORIO DE ADVOCACIA
CUNHA & BARBOSA

fiscalizar e conceder autorizacdo de funcionamento das empresas que distribui, fabrica,
envasa, ou seja, comercializa de forma geral produtos de satde, diz que as empresas
distribuidoras de gases medicinais nao necessitam de AFE, o poder publico ndo pode
ultrapassar estd competéncia do 6rgio regulador federal. Porquanto, 0 cerceamento da
impugnante de participar do certame licitatério no caso em aprego com a colocagao da
exigéncia da comprovacao da AFE no edital iten 5.2.4, inciso 111, € ilegal e fere o principio

da isonomia estampado na Constitui¢ao Federal do Brasil.

Neste diapasdo, dispde o artigo 5.° da Constituicdo Federal do Brasil,
in verbis:

“Art. 5° Todos s@o iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito & vida, & liberdade, 4 igualdade, a seguranca € a propriedade, nos

termos seguintes:

Goveds

IT - ninguém seré obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa

sendo em virtude de lei;”

Vale lembrar ainda, que quanto a idoneidade e competéncia da
empresa impugnante, é incontestavel, eis que como salientado anteriormente, a mesma
prestou este tipo de servigo para varios poderes publicos, por muitos anos, sempre com 0

maior profissionalismo possivel de uma empresa que presta um servigo de qualidade para

a satde publica de nosso municipio.

Ressalta-se ainda, que a Licitacao, consabido, constitui-se num
procedimento administrativo tendente a selecionar a proposta mais vantajosa para a

Administracdo Publica na contratacio de obras e servicos. Por Obvio, quanto mais
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participantes houver, mais e melhores serdo as possibilidades da Administragao firmar

contratos que melhor atendam os seus interesses, € de consequéncia, o interesse publico.

Em razio disto, os administradores ptblicos ndo podem se deixar
levar por rigorismos intteis e preciosismos técnicos, pois que apenas retardam e oneram o
processo de selecdo, ainda mais, quando o proprio 6rgdo competente (anvisa) deixa

expresso que a empresa participante atende os requisitos exigidos para a atividade.

Com a habitual precisdo, Hely Lopes Meirelles ensina que:

"A orientacdo correta nas licitagoes ¢ a dispensa de rigorismos
intiteis e a ndo exigéncia de formalidades e documentos desnecessarios a qualificagdo dos
interessados em licitar [...] E um verdadeiro estrabismo piblico, que as autoridades
superiores precisam corrigir, para que os burocratas ndo persistam nas suas distorgoes
rotineiras de complicar aquilo que a legislagdo ja simplificou [....] Os administradores
ptiblicos devem ter sempre presente que O formalismo inutil e as exigéncias de uma
documentacdo custosa afastam muitos licitantes e levam a Administragdo a contratar

com uns poucos, em piores condigdes para o Governo" (ob. cit. p. 121 - grifos n0ssos).”

Oportuno, a proposito, invocar a decisio abaixo, proferida pelo
Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, cujo orientacdo deveria ser seguida no

julgamento do presente recurso, verbis:

"Visa a concorréncia a fazer com que o maior numero de licitantes
se habilitem para o objetivo de facilitar aos érgdo publicos a obtencao de coisas e
servicos mais conveninentes a seus interesses. Em razdo desse escopo, exigéncias
demasiadas e rigorismos inconsentaneos com a boa exegese da lei devem ser arredados.
Néo deve haver nos trabalhos nenhum rigorismo e na primeira fase da habilitagao deve

ser de absoluta singeleza o procedimento licitatério " (in RDP 14/240).”

Por conseguinte, ndo tem qualquer sentido logico exigir da empresa

impugnante a comprovacdo de um documento para participar do processo licitatorio,

8
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quando na verdade o 6rgdo federal competente regulador da atividade ndo exige tal
documento (AFE). Ademais, se quer existe lei regulamentando dita exigéncia (AFE),
ferindo assim o presente edital o principio da isonomia encartado no artiggo 5.2, “CAPUT",
e inciso II da Constituicdo Federal da Republica. Portanto, o edital é viciado de ilegalidade
e inconstitucionalidade, devendo ser anulado sobre pena de discussao judicial futura,

garantindo assim, o direito da impugnante participar do certame licitatorio.

DOS PEDIDOS.

Isto posto, a empresa impugnante aguarda que as razoes ora
invocadas sejam detida e criteriosamente analisadas, e ao final, seja deferido a impugnacao
do edital, tornando-o nulo de pleno direito, com posterior publicacao de um novo edital

com a devida correcdo legal do iten 5.2.4, inciso III.

Nesses Termos,

Pede Deferimento.

Jardim-MS, 07 de janeiro de 2.019.
ERNEY CUNHA E(KZZANO BARBOSA
OAB/MS 10.369
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CUNHA & BARBOSA
PROCURAGAO AD JUDICIA ET EXTRA

OUTORGANTE:_ OXIGENIO JARDIM LTDA-ME, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob o n.° 00.836.408/0001-06, com sede na Avenida Duque de Caxias,
n.° 2.500, Bairro Jardim Moa, Cidade de Jardim-MS, CEP 79.240-000, representada
neste ato por seu (sua) socio(a) gerente Sr. (a). JOSE APARECIDO BARROS DE
ALMEIDA brasileiro (a), casado, empresario, portador (a) do CIRG n°® 165.418 SSP/MS e
do CPF n.° 322.586.581-87, residente e domiciliado a Rua Aluizio de Azevedo, n.° 56,
Jardim Aeroporto, na cidade de Jardim-MS

OUTORGADO: ERNEY CUNHA BAZZANO BARBOSA, brasileiro, solteiro, advogado,
Carteira de |dentidade n°® 912369 SSP/MS, devidamente inscrito no CPF n° 906.791.051-
15, inscrito na OAB/MS sob o n°® 10.369, com escritério profissional situado na avenida 11
de dezembro, n. 828, Vila Angélica |, na cidade de Jardim-MS.

Através do presente instrumento particular de mandato,
o OUTORGANTE nomeia e constitui como seu procurador o OUTORGADO ERNEY
CUNHA BAZZANO BARBOSA, concedendo-lhe amplos poderes, inerentes ao bom e fiel
cumprimento deste mandato, bem como para o foro em geral, conforme estabelecido no
artigo 38 do Codigo de Processo Civil, e os especiais para transigir, fazer acordo, firmar
compromisso, substabelecer, renunciar, desistir, reconhecer a procedéncia do pedido,
receber intimacées, receber e dar quitagdo, praticar todos atos perante reparticoes
publicas Federais, Estaduais e Municipais, e 6rgdos da administragdo publica direta e
indireta, praticar quaisquer atos perante particulares ou empresas privadas, recorrer a
quaisquer instancias e tribunais, podendo atuar em conjuntq ou separadamente, dando

tudo por bom e valioso. '
B sagg 07 deydaneiro de 2019 f
B i : . ’/ / ~ -(. ) 7 "”,/
<> Z”// Qcé/ /
(/

Reconhecimento

0
Sege N s OXIGENIO JARDIM LTDA-

Av. 11 de Dezembro, n°. 828, Vila Angélica I, Jardim /MS
E-mail: advcunhabarbosa@yahoo.com — Fone: (067) 3251-3860
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Receita Federal do Brasil

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NONERODENEERICA COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | 07 DE ABERTURR
00.836.408/0001-06 CADASTRAL 03/10/1995
MATRIZ
NOME EMPRESARIAL
OXIGENIO JARDIM LTDA
TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
OXIGENIO JARDIM ME
CODIGO £ DESCRIGAQ DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
47.89-0-99 - Comércio varejista de outros produtos nio es pecificados anteriormente
CODIGO E DESCRICAD DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
47.44-0-01 - Comércio varejista de ferragens e ferramentas
47.44-0-03 - Comércio varejista de materiais hidraulicos
47.41-5-00 - Comércio varejista de tintas e materiais para pintura
CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Lim itada
LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
AV DUQUE DE CAXIAS 2500 AO LADO DO DETRAN
CEP BAIRRODISTRITO MUNICIPIO UF
79.240-000 JARDIM MOA JARDIM Ms
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE
(67) 3251-2864
ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
SITUAGAQ CADASTRAL DATA DA SITUAGAC CADASTRAL
ATIVA 03/11/2005
MOTIVO DE SITUAGAC CADASTRAL
SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL
Licitiit] AXAKREhk

Aprovado pela Instrugéo

Normativa RFB n® 1.634, de 06 de maio de 2016.

Emitido no dia 07/01/2019 s 15:31:56 (data e hora de Brasilia).

http:/iwww.recei ta.fazenda.govbr/Pessoal uridica/CNPJ/cnpjreva/C npjreva_Solicitacao.asp
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By AL N 21 DEZ 28T

A Ministério da Indastria, Comércio Exterior e Servigos

¢13 .o\ Secretaria Especial da Micro e Pequena Empresa JUCEMS - ER DE JARDIM

@ Y v Departamento de Registro Empresarial e Integragao ER DE JARDIM
\“J"':h'

(ot

R (i e W, G4 | (OO e Mok | e Mt o Agarie NETRUTE N RWINRE R 0 W
sede for em outra UF) Juridica Auxiliar do Comércio 17/128.499-2
54201137504 2062

1- REQUERIMENTO
ILMO(A). SR.(A) PRESIDENTE DA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL

NOME: OXIGENIO JARDIM LTDA - ME
(da Empresa ou do Agente Ayxiliar do. Caméncio)

requer a V.§° o deferimento do seguintk 21745 RADY wolq: [ 21 13 poR: N° FCN/REMP
4
N°DE  CODIGO copIco bIGITALIZADO Fkﬁ,q 3 (13 poR: S LA A A0 '
VIAS DO ATO DOEVENTO _|QIDE—_DESCRIGAS DOATE+EVENTO MS2201700178000
1 [o0z i - |ALTERACAOD
2003 1 ALTERACAQ DE SOCIO/ADMINISTRADOR
Represenianie Legal da Empresa / Agente Auxiliar do Comércio:
JARDIM Nome: JOSE APARECIDQ BARROS DF ALMEIDA
Local Telefone de Contato, 1 /
Assinatura: A, )
11 Dezembro 2017 //
Data :
2 - USO DA JUNTA COMERCIAL
E DECISAQ SINGULAR D DECISAQO COLEGIADA
Nome(s) Empresarial(als) lgual(als) ou semethante(s):
a Sim E Sim Processo em Ordem
A decisdo
[
Data
E NAOD __ [/ E] NAOD __ /! Respansavel
Data Responsdvel Data Responsdvel
DECISAO SINGULAR 2* Exigéncia 3* Exigéncia 4* Exigéncia 5" Exigéncia
E Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)
Processo deferido. Publique-se e arquive-se. =l O =] o
E Processo indeferido. Publique-se. 2 9 DEZ &7 l f 'm. N
T bate
DECISAO COLEGIADA 4 eNgdacld 923282%igencia
E Processo em exigéncia. (§ D
m Processo deferida. Publig -
S CERTIFICO O REGISTRO SOB O NRO: 54481270 g
E Processo indeferida. Publ ' EM 28/12/2017 DA EMPRESA: 6420113760-4. P
FOXIGENIO JARDIM LTDA - MEN :
/ / — w0
S i { e —
Data Pratocolo: 17/128.489-2 EM 27112/2017 o Vogal
Presidente da Turma
OBSERVAGOES

Junta Comercial do Estado de Mato Grosso do Sul
Certifico registro sob o n® 54481270 em 29/12/2017 da Empresa OXIGENIO JARDIM LTDA - ME, Nire 54201137504 e protocolo 171284992 -
27/12/2017. Autenticagdo: 2C4268E8A14371C7B11ED91BFAFB6674DA49815. Nivaldo Domingos da Rocha - Secretario-Geral. Para validar este
documento, acesse http://www.jucems.ms.gov.br e informe n® do protocolo C181000202801 e o codigo de seguranga XE4p Esta capia foi
autenticada digitalmente e assinada em 15/05/2018 por Nivaldo Domingos da Rocha — Secretéario-Geral.
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ALTERACAO CONTRATUAL N’ 002/2017 E CONSOLIDADACAO DA SOCIEDADE
OXIGENIO JARDIM LTDA-ME

JOSE _APARECIDO BARROS DE ALMEIDA, brasileiro, casado sob o regime de
comunhio parcial de bens, nascido na cidade de Iguatemi-MS, aos 14 de Novembro de 1.963, filho
de Gilberto Pinheiro de Almeida e Angela Barros de Almeida, empresario, portador do CPF n°®
322.586.581-87 e da Carteira de Identidade R.G. n® 165.418, expedida pela SSP-MS, em
27/04/1982, residente e domiciliado na Rua Belo Horizonte, n® 77, Casa, Jardim Itamarati, Jardim,
Mato Grosso do Sul, CEP 79.240-000;,

MARLI DIAS DE SOUZA ALMEIDA, brasileira, casada sob o regime de comunhao
parcial de bens, nascida na cidade de Vila Vargas-MS, aos 26 de Junho de 1.966, filha de Adroaldo
Alves de Souza e Maria Dias de Souza, empresaria, portadora do CPF n°® 614.433.791-15 e da
Carteira de Identidade R.G. n°® 000686007, expedida pela SSP-MS, em 13/08/1990, residente e
domiciliada na Rua Belo Horizonte, n® 77, Casa, Jardim Itamarati, Jardim, Mato Grosse do Sul,
GEPR 79.240-000, Gnicos socios componentes da Sociedade Limitada, denominada OXIGENIO
JARDIM LTDA-ME, estabelecida na Avenida Duque de Caxias, n° 2500, ao lado do Detran,
Jardim Mo4, Jardim, Mato Grosso do Sul, CEP 79.240-000, registrada na Junta Comercial do Estado
de Mato Grosso do Sul sob o NIRE 54.2.0113750-4; inscrita no CNPJ sob o n° 00.836.408/0001-06,

resolvem, de comum acordo alterar o referido Contrato Social:

1: A sécia MARLI DIAS DE SOUZA ALMEIDA, neste ato, cede e transfere para o
sécio JOSE APARECIDO BARROS DE ALMEIDA, a importincia de R$ 5.000,00 (Cinco Mil
Reais), parte de suas quotas no Capital integralizado da Sociedade, declarando haver recebido, em
moeda corrente do pais, o valor das quotas cedidas e transferidas, dando plena, geral e irrevogavel
quitagdo quanto as mesmas.

2: O Capital Social, no valor de R$ 50.000,00 (Cinqiienta Mil Reais), dividido em 500
(Quinhentas) quotas, no valor nominal de R$ 100,00 (Cem Reais) cada uma, totalmente
integralizadas, passa, por forga da cessdo e transferéncia ora verificada, a ser distribuido da seguinte
maneira:

JOSE APARECIDO BARROS DE ALMEIDA, possui 450 quotas, totalizando R$ 45.000,00
(Quarenta e Cinco Mil Reais), correspondendo a 90% (Noventa por Cento) do capital;

MARLI DIAS DE SOUZA ALMEIDA, possui 50 quotas, totalizando R$ 5.000,00 (Cinco Mil
Reais), correspondendo a 10% (Dez por Cento) do capital;

. e, A vista das modificagdes ora ajustadas, consolida-se o Contrato Social, com a seguinte
e .« rTedacgio: i .

CLAUSULA 1* -A sociedade gira sob o nome empresarial OXIGENIO JARDIM
. : LITDA-ME, e com sede e domicilio na Avenida Duque de Caxias, n° 2500, ao lado do Detran,
‘% Jardim Moa, Jardim, Mato Grosso do Sul, CEP 79.240-000, utilizando o nome de fantasia:
"+’ OXIGENIO JARDIM.

ol .

% CLAUSULA 2° -O Capital Social ¢ de R$ 50.000,00 (Cinqiienta Mil Reais), dividido
em 500 (Quinhentas) quotas, no valor nominal de R$ 100,00 (Cem Reais) cada uma, sendo subscrito
e totalmente integralizado pelos socios, como segue: JOSE APARECIDO BARROS DE
ALMEIDA, 450 (Quatrocentas ¢ Cingiienta) quotas, no valor de R$ 45.000,00 (Quarenta e Cinco
Mil Reais) — 90% (Noventa pot Cento) do capital, e MARLI DIAS DE SOUZA ALMEIDA, 50
(Cingiienta) quotas, no valor de R$ 5.000,00 (Cinco Mil Reais) —10% (Dez por Cento) do capital.
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CLAUSULA 3* -O objeto é a exploragdo do ramo de Comércio Varejista de Oxigénio
Industrial e Medicinal;: Comércio Varejista de Ferragens, Ferramentas, Parafusos, Maquinas e
Equipamentos para Solda, Eletrodos, Luvas, Mascaras; Comércio Varejista de Materiais
Hidraulicos; Comércio Varejista de Tintas e Materiais para Pintura.

CLAUSULA 4* -A sociedade iniciou suas atividades em 29 de Setembro de 1.995, e seu
prazo de duragdo ¢ indeterminado.

CLAUSULA 5* -As quotas sdo indivisiveis e ndo poderdio ser cedidas ou transferidas a
terceiros sem o consentimento do outro sécio, aos qual fica assegurado, em igualdade de condigdes e
prego direito de preferéncia para a sua aquisigio se postas 4 venda, formalizando, se realizada a
cessdo delas, a alteragio contratual pertinente.

CLAUSULA 6* -A responsabilidade de cada sdcio ¢ restrita ao valor de suas quotas,
mas todos respondem solidariamente pela integralizagéio do capital social.

CLAUSULA 7* -A administragio da sociedade cabera exclusivamente a0 socio JOSE
APARECIDO BARROS DE ALMEIDA, com os poderes e atribuigdes de administrador, autoriza
o uso do nome empresarial, vedado em atividades estranhas ao interesse social ou assumir
obriga¢bes seja em favor de qualquer dos quotistas ou de terceiros, podendo, no entanto, onerar ou
alienar bens imdveis da sociedade, sem autorizagio do outro sécio.

~
CLAUSULA 8* -Ao término da cada exercicio social, em 31 de dezembro, o %
administrador prestara contas justificadas de sua administragio, procedendo a elaboragio do
inventario, do balango patrimonial e do balango de resultado econdmico, cabendo aos socios, na
proporgdo de suas quotas, os lucros ou perdas apurados.

CLAUSULA 9° -Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, 0s sécios
deliberario sobre as contas e designardo administrador, quando for o caso.

CLAUSULA 10* -A sociedade podera a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra
dependéncia, mediante alteragdo contratual assinada por todos os sOCios.

CLAUSULA 11* -Os socios poderfio, de comum acordo, fixar uma retirada mensal, a
titulo de “pro labore”, observadas as disposigdes regulamentares pertinentes.
. e, CLAUSULA 12* -Falecendo ou interditado qualquer socio, a sociedade continuara suas%

... destes ou do sécio remanescente, o valor de seus haveres sera apurado e liquidado com base na
. : situagfio patrimonial da sociedade, a data da resolugdo, verificada em balango especialmente
2" . levantado.

s Parigrafo wnico - O mesmo procedimento serd adotado em outros casos em que a §
« + 2" sociedade se resolva em relagdo a seu sOcio,

k3
CET

e atividades com os herdeiros, sucessores e o incapaz. Nido sendo possivel ou inexistindo inwress%

CLAUSULA 13* -O Administrador declara, sob as penas da lei, de que ndo esta
impedido de exercer a administragdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagdo
criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o
acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou subomno, concussao,
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peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de
defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé piiblica, ou a propriedade.

CLAUSULA 14* -Os casos omissos neste contrato serdio resolvidos com observancia
dos preceitos do Cédigo Civil Brasileiro, e de outros dispositivos legais que lhes sejam aplicaveis.

CLAUSULA 15" - Fica eleito o foro de Jardim-MS, para o exercicio € 0 cumprimento
dos direitos e obrigagdes resultantes deste contrato.

E por estarem assim justos e contratados assinam o presente instrumento.

)

Jardim-MS, 11 de Dezembro de 2.017

@WW//

A JOSE APARECIDO B DS DE ALMEIDA
P

MARLI DIAS DE SOUZA ALMEIDA

2* SERVICO NOTARIAL E REGISTRAL
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Anvisa - Resposta ao protocolo: 2019002270

Lenurd e ALENUITNENI a0 FUDILD = AlVisd <dlenanrg P2
nto.central@anvisa.gov.br> 9 B 9

Sex 04/01/2019, 07:26
Para: OXIGENIO10@HOTMAILCOM A

Prezado (a) Senhor (a),
Em atengdo a sua solicitacdo, informamos que segue a resposta do protocolo 2018325137,

De acordo com os termos da Lei n® 6.437/1977, a empresa que nao tiver a autorizagdo de
funcionamento do érgdo sanitario competente cometerd infragdo sanitaria e estara sujeita a pena de
adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de licenca e/ou multa.

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigao,
embalagem, expedi¢do, exportagdo, extragdo, fabricagao, fracionamento, importacéo, producio,
purificacdo, reembalagem, sintese, transformacao e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de armazenamento, distribuigéo,
embalagem, expedicdo, exportagdo, extragdo, fabricagéo, fracionamento, importagao, produgéo,
purificagdo, reembalagem, sintese, transformacéo e transporte com produtos para salde.

- Gases medicinais:

As empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto na Resolugdo
RDC n°16/2014 e na RDC n® 32/2011 (dispde sobre os critérios técnicos para a concessao de AFE de
empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais):

As atividades de distribuigdo, transporte e importagao de gases medicinais, bem como os critérios para
a concessdo de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa serdo regulamentadas por meio de normas
especificas. Ou seja, ainda ndo é exigida a AFE para as atividades de distribuir, transportar e importar
gases medicinais, devido a auséncia de regulamentacao.

No Brasil, os gases medicinais foram inseridos na classe de medicamentos, conforme a RDC n® 69/2008
(dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagao de gases medicinais) e a RDC n® 70/2008 (dispde sobre a
notificagdo de gases medicinais).

Atenciosamente,
Central de Atendimento
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
0800 642 9782
www.anvisa.gov.br
Siga a Anvisa:
. ) fcial
www.instagram.com/anvisaoficial
www.facebook.com/AnvisaOficial
Este endereco eletronico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato
com a Central, favor ligar no 0800 642 9782 ou acessar o "Fale Conosca”, disponivel no portal da
ANVISA (link http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco). As ligagées podem ser feitas de segunda a
sexta-feira, das 7h30 as 19h30, exceto feriados.
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AVISO DE LICITACAO PREGAO PRESENCIAL N°. 080/2018 -
AQUISICAO DE GAS OXIGENIO

27/12/2018 08h36 - Por: Departamento de Licltagio

0 MUNICIPIO DE BONITQ/MS, através da Secretaria Municipal de Administrag@o e Finangas, torna publico a abertura da Licitagdo, na
Modalidade Pregdo Presencial, que serd regida pela Lei Federal n®. 10.520, de 17 de julho de 2.002, pelo Decreto Municipal 061/2006 &
Decreto Municipal n® 120 de 05 de setembro de 2017, que regulamenta as contratagdes pelo Sistema de Registro de Precos,
subsidiariamente pela Lei n°. 8.666 de 21/06/93, e suas alteragGes e Lei Complementar n°®. 123/06, conforme adiante especificada:
OBJETO: Registro de Pregos para aquisigdo de cargas e equipamentos de gés oxigénio medicinal, industrial e acetileno para atender ao
Municipio. ABERTURA DA SESSAO: 10 de janeiro de 2019, HORAS: 08h00min. LOCAL: Prefeitura Municipal de Bonito/MS, sito a Rua Cel.
Pilad Rebua, 1.780, Centro. O edital com os dados completos encontra—se disponivel aos interessados no site do Municipio
www.bonito.ms.gov.br Bonito/MS, 26 de dezembro de 2018. Assinado na Autorizacio Celso Henrique Miguel Poli Secretario Municipal de
Administragéo e Finangas.
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ADVERTENCIA
Este texto n3o substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispde sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagao Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe conferem os incisos lll e IV, do art. 15 da Lein.® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso I, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art.
2° |ll e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.2 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de marco de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Segao l

Objetivo
Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessao, renovagao, alteragao, retificacao de publicagao, cancelamento, bem como para
a interposicao de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secao lll do
Capitulo | com medicamentos € insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para saude, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes, saneantes € cultivo de plantas que pessam originar substancias
sujeitas a controle especial.

Segao ll
Definicoes
Art. 2° Para efeitos desta Resolugéo sdo adotadas as seguintes definigoes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/orgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;



| - Autorizag@o de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagado para O funcionamento de empresas oOu
estabelecimentos, instituigdes e 6rgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolugao;

Il — Autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como 0
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante

comprovagdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugao;

IV - caducidade: estado ou condi¢ao da autorizagao que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V — comércio varejista de produtos para satude: compreende as atividades de
comercializagdo de produtos para saude de uso leigo, em guantidade que ndo exceda a

normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
doméstico;

V| - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades;

VIl - documentos para instrugao: documentos apresentados para instrugao de
processos ou peticoes relativos a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagao
Especial (AE);

VIIl - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Segao Ill do Capitulo | desta
Resolucdo, equiparando-se 4 mesma as unidades dos 6rgaos de administragédo direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX — envase ou enchimento de gases medicinais: operagdo referente 2o
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhdes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicamente & com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido;

X| - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de
comando sobre este;

Xl - formulario de petigdo (FP): instrumento para insergao de dados que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénico da Anvisa (http:l/www.anvisa.gov.br);

X|ll — licenga sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria que 0 estabelecimento esta apto a exercer;

X\ - matriz. estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele

que tem primazia na diregdo e a que estao subordinados todos os demais, chamados de
filiais;

X\/ - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia




sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de petigao identificado por um namero de transagdo, cujos dados sao
diretamente enviados ao sistema de informacdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentacao fisica a Agéncia;

XVIl - peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulario de petigao, identificado por um numero de transagao, cujos documentos serao
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIII — produto para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso in vitro de uso pessoal que nao dependa de assisténcia profissional para sua utilizagao,
conforme especificago definida no registro ou cadastro do produto junto & Anvisa;

XIX - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata
de constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho

profissional para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por esta
Resolugao;

XX| - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolugdo exigidos das empresas Ou estabelecimentos para fins de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizagao Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos previstos
em normas especificas, complementares € suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distrito Federal; e

xX|| - substancias e plantas sujeitas a controle especial: aguelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Segao lll
Abrangéncia

—Art. 3° A AFE ¢é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedigdo, exportagao, extragéo, fabricagao,
fracionamento, importagao, produgao, purificagéo, reembalagem, sintese, transformagao e
transporte de medicamentos e iNsumMos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo Gnico. A AFE & exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Art. 4° A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualguer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com 0s medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
n° 8, de 29 de janeiro de 1999.

§ 1° A AE & tambem obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
¢ concedida a pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extragao ou a utilizagao de principios ativos obtidos daquelas plantas.



§ 2° Para a concessdo e renovagao da autorizacdo tratada no § 1°, o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicagao das plantas, a localizagao, a extensao do cultivo,
a estimativa da produgao e o local da extragdo devem ser avaliados durante a inspegao
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de inspegao.

§ 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas
proscritas, conforme 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, somente poderao ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autorizacdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislagdo especifica.

~Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas.
| - que exercem O comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

II - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

IIl = que realizam © comércio varejista de cosmeticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

™V - que exercem exclusivamente atividades de fabricagéo, distribuigao,
armazenamento, embalagem, exportacao, fracionamento, transporte ou importagao, de
matérias-primas, componentes € insumos nao sujeitos a controle especial, que sao
destinados & fabricag@o de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagao, manutengao e assisténcia técnica de
equipamentos para saude.

Art. 6° As farmacias e drogarias deverdo seguir o disposto na Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n°® 17, de 28 de margo de 2013.

Art. 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuigao ou
fabricacdo de produtos para saude poderao comercializar produtos para saude no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislagao local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto
nesta Resolucdo e na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 32, de 5 de julho de 2011.

CAPITULO Il
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovagao, cancelamento, alteragéo,
retificacdo de publicagdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposicéo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas € estabelecimentos que realizem as atividades

abr?ngidas por esta Resolucdo dar-se-a por meio de peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

' Art. 10. Os critérios para o peticionamento, 0 recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE estdo estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006.



§ 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da
empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

§ 2° No caso de atividades realizadas com produtos para salde, o peticionamento da

AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se 0 Cadastro Nacional da Pessoa Juridica

(CNPJ) do estabelecimento que ira realizar a atividade peticionada.

§ 3° A AE deve ser peticionada utilizando 0 Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ).

§ 4° A AE a ser obtida para as atividades que nao estejam enguadradas no art. 3°
desta Resolugao néo esta condicionada a concessé&o de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, renovagao, cancelamento,
alteracao e retificagao de publicagao de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicag@o no Diario Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteracbes relativas a mudanca de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverdo ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragdo do cadastro, no prazo de 30 dias apds

consolidagdo da alteragéo, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagao no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificacdo de publicagao, cuja deciséo
sera comunicada diretamente a empresa.

Segao |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugao

Art. 12. A concess&o, renovagao, cancelamento a pedido, alteragao, retificagdo de
publicagéo e a retratagdo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

| — do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolugao; e

Il — da analise e deferimento dos documentos para instrugao anexados ao formulario
de peticdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletronico ou
peticionamento manual.

Paragrafo unico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e I, também devem ser cumpridas as exigéncias contidas na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser realizado e mantido atualizado pela empresa
no banco de dados da Anvisa.

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspegao sanitaria e

estas informacgdes devem constar no relatorio de inspegao emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentagdo de instrugdo dos pedidos de concessao, renovagao,
cancelamento a pedido, alteragao, retificagao de publicagéo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descrigao a sequir:

| — para concessao em favor de:



a) fabricantes: relatorio de inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria local competente;

b) varejistas de produto para a satde: contrato social com objeto compativel com a
atividade pleiteada;

¢) outras empresas: relatorio de inspegdo ou documento equivalente que ateste O
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugao para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente.

|| — para renovagoes: relatorio de inspegao ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos tecnicos desta Resolugdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria vigente
com os dados atualizados.

|l — para as seguintes alteragoes:

a) ampliagao ou redugdo de atividades ou classes de produtos: relatério de inspegao
ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucao para as atividades classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria
local competente ou licenga sanitaria vigente com os dados atualizados;

b) alteragéo de endereco: relatorio de inspecdo ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenca sanitaria
vigente com os dados atualizados;

c) alteragdo de enderego por ato publico: declaragao emitida pela autoridade
competente ou a copia do ato publico que originou a alteragao;

d) alteragdo de razao social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alteragao por modificagdo na extensao do CNPJ da matriz, exclusivamente em
vitude de ato declaratorio da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

f) alteragao de responsavel técnico: documento de regularidade técnica atualizado e
emitido pelo respectivo Conselho de Classe profissional;

g) alteragao de responsavel legal: copia da respectiva alteracdo de contrato social
devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta
Comercial.

IV — para retificagdes de publicagao, cancelamentos a pedido e recursos
administrativos: oficio com a justificativa técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer
documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessarios para a comprovagao de

erro de publicacdo, justificativa para o cancelamento ou reforma da decisdao de
indeferimento.

§ 1° No peticionamento de concessdo por empresas que tiveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, 0 relatorio de inspegao ou documento equivalente podem ser
substituidos pela licenga sanitaria vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovagao, caso 0S documentos requeridos ainda nao
tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instrugdo a licenga sanitaria relativa



ao exercicio imediatamente anterior, desde que 0 requerimento do exercicio atual tenha

sido devidamente protocolado na autoridade sanitaria local competente, em data anterior ao
vencimento.

§ 3° No peticionamento de renovagdo, as empresas transportadoras de
medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licenca sanitaria ou
documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em gue a legislacédo local
dispensar sua renovagao.

§ 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenga sanitaria, o relatério de inspegao
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que 0 estabelecimento cumpre

os requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS n°® 344, de 1998 e da
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 16. A Anvisa pode, a qualquer momento, obedecido o devido processo legal,
cancelar a AFE e a AE das empresas ou estabelecimentos caso ocorram fatos que
justifiguem tal medida.

Art. 17. Para fins de tomada de decisdo acerca dos peticionamentos de concessao,
renovacdo e alteragdo de AFE e AE, o relatério de inspegdo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizagéo do pedido.

Art. 18. A apresentagdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrucdo ensejara o indeferimento das peticdes de AFE e AE.

Secao ll
Da Renovagdo

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuicao, embalagem, expedicao, exportagdo, extragao,
fracionamento, importacéo, purificagao, reembalagem, sintese, transformacao e transporte
de medicamentos, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle especial ou 0s
medicamentos gue as contenham, 0O cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial, bem como o envase ou enchimento de gases medicinais
devem ser renovadas anualmente, a partir da data da publicagdo da sua concessao inicial
no DOU.

Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo nao se aplica @ AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricagdo ou produgdo de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para satde, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Art. 20. A peticdo de renovagao de AFE e AE deve ser protocolada no periodo
compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de

vencimento, que corresponde a 1 (um) ano apés a data de publicagao da concessao inicial
no DOU.

§ 1° A petigao protocolada em data anterior ou posterior ao periodo fixado no caput
deste artigo sera indeferida pela Anvisa em razdo da sua intempestividade.

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem gue tenha sido efetivado o

protocolo da petigéo de renovacio, a respectiva AFE ou AE sera considerada caduca ao
término de sua vigéncia.




§ 3° A caducidade da AFE e da AE nado sera publicada no DOU e podera ser
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no site da Anvisa.

§ 4° A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento
de renovagao indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessdo de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizagéo.

Art. 21. As petigdes de renovacdo de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos
previstos no caput do art. 20, cuja decisdo nao seja publicada pela Anvisa no DOU até a
data de seus respectivos vencimentos, serdo consideradas automaticamente renovadas.

§ 1°. O protocolo de renovagdo é documento apto para a comprovagao da
regularidade da autorizagao das empresas € estabelecimentos, caso nao haja nenhum ato
publicado em contrario no DOU.

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticdo de renovagao de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razao da
conclusao insatisfatoria de sua analise.

Secao lll
Da Alteragao

Art. 22. A alteragdo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:
| — ampliagao de atividades;
| — redugdo de atividades;
lIl — ampliacdo de classes de produtos;
IV — reducao de classes;
V — alteragéo de enderego;
V| — alteracao de razao social;

VIl — alteragao por modificagao na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil;

Vil — alteragao de responsavel técnico; e
IX — alterag@o de responsavel legal.

Paragrafo unico. A ampliagéo e redugao de classes de produtos somente & permitida

entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacéuticos.

Art. 23. Os pedidos de alteragbes da AFE e da AE deverdo ocorrer de forma
individual e separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimentos, quando
aplicavel.

Paragrafo tnico. Os prazos de validade da AFE e da AE n&o sao interrompidos nem

prorrogados em decorréncia de alteragdes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.




Secdo IV
Do Cancelamento

Art. 24. O cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou estabelecimento deve
ser peticionado nos seguintes casos:

| — encerramento de atividades; ou

Il - encerramento de atividades com substancias sujeitas a controle especial ou com

os medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais
substancias.

Paragrafo unico. O cancelamento da AFE ou da AE néo afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Secgao V
Do Recurso Administrativo

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos a AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 25, de 4 de abril
de 2008.

Art. 26. O recurso administrativo deve ser interposto uma Unica vez para cada
expediente indeferido.

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverao
apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, 0s
quais serdo avaliados na inspegdo pela autoridade sanitaria local competente:

| — informagdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteragoes, se houver,

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagao e ocupagao, planta arquitetonica,
protegdo ambiental, seguranca de instalacbes e seguranga dos trabalhadores;

d) organograma e definigdo dos cargos, responsabilidades e da qualificagao
necessaria para seus ocupantes;

e) comprovagéo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; €

f) contratos de prestagao de servigos diversos ou documentos equivalentes, 0s quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.



Il - requisitos técnicos:

a) instalagdes, equipamentos € aparelhagem técnica necessarios € em condigoes
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagoes e calibragdes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c) politica de validagéo e qualificagéo claramente definida, nos casos em gue seja
exigido pela norma de boas praticas de fabricagao especifica,

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condigdes adequadas
a finalidade a que se propdem;

e) condigdes de higiene, armazenamento e operagdo adeguadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir 0 risco de contaminagdo ou alteragdes de suas
caracteristicas,

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de produgao,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspecdo e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificagdes e métodos analiticos;

h) procedimentos operacionais padrdo e demais documentos necessarios concluidos
e aprovados;

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluigdo decorrente da
industrializacéo procedida, que causem efeitos nocivos a salde; e

j) para fabricantes de produtos para saude, também devem ser apresentadas
evidéncias do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no minimo,
a fase de definicao de dados de entrada de projeto.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS TECNICOS PARA IMPORTADORES, DISTRIBUIDORES,

ARMAZENADORES, TRANSPORTADORES, EXPORTADORES E FRACIONADORES

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e

exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para salde, cosmeéticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deverao apresentar as informacdes gerais € cumprir oS requisitos técnicos a
seguir relacionados, 0s quais serdo avaliados na inspegdo pela autoridade sanitaria local
competente:

| — informagdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituigdo registrada na junta comercial e suas
alteragGes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

¢) autorizagéo ou alvara referente a localizagdo e ocupagéo, planta arquitetonica,
protegao ambiental, seguranga de instalacdes e seguranga dos trabalhadores;



d) contratos de prestagdo de servicos diversos ou documentos equivalentes, 0s quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel;

e) comprovagao do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) para distribuidores € armazenadores de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para saude, Manual de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem.

|| — requisitos técnicos:

a) existéncia de instalagoes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios € em

condigdes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagdes e
calibracoes;

b) existéncia de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento, incluindo, no caso de
importadora de medicamentos, a garantia da qualidade dos medicamentos, a
investigag@o de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

c) condigdes de higiene, armazenamento e operagao adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagao ou alteragao de suas
caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padrao para recepcdo, identificagao, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspegao, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execucdo e agdes decorrentes das nao conformidades;

f) area separada, identificada e de acesso restrito para 0 armazenamento de produtos
ou substancias sujeitas a controle especial;

g) sistema de controle de estoque que possibilite 2 emissao de inventarios periodicos;

h) sistema formal de investigacdo de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas apos a identificagao das causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;
i) plano para gerenciamento de residuos;

k) areas de recebimento e expedicdo adequadas e protegidas contra variagoes
climaticas;

l) mecanismos que assegurem que fornecedores € clientes estejam devidamente

regularizados junto as autoridades sanitérias competentes, quando aplicavel, e

m) para transportadores, relagédo do quantitativo identificagao dos veiculos préprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverao ser munidos dos equipamentos necessarios a manutengao das condicoes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito & vigilancia sanitaria.

CAPITULO V




DOS REQUISITOS TECNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTANCIAS OU
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 29. Para as atividades com substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverao ser apresentados os seguintes documentos, bem como deverdo ser
cumpridos os requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999, a serem avaliados na inspegao pela autoridade sanitaria
local competente:

| - contrato social ou ata de constituigdo registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver,;

Il - Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o codigo e a descrigdo da
atividade econdmica referente a atividade peticionada; e

Il - comprovagao da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPIiTULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolugao os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrucdo Normativa n°® 1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS n°® 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3°, 5° 6° 9° e 10 da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 7°, 9° 11,12e 13
da Instrucdo Normativa do Anexo e 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n° 8, de 29 de janeiro de
1999: a Portaria SVS/MS n° 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o paragrafo unico do art.
10, o art. 12 e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolugao
n 329, de 22 de julho de 1999; a Resolugao n® 327, de 22 de julho de 1999; a Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 128, de 9 de maio de 2002: a Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002: e a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006.

Paragrafo unico. O § 1° do art. 11 desta Resolugdo somente tera efeito a partir da
disponibilizagdo do peticionamento e divulgagdo da data de implementagéo pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolugao da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apos
a data de sua publicagao

Art. 32. A partr da entrada em vigor desta Resolugdo, ficam mantidas as
internalizacbes das seguintes Resolugoes MERCOSUL: GMC n°® 3/99 — “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios” GMC n° 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizacdo de Funcionamento/ Habilitagao de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, suas Modificagdes y Cancelamento”; GMC n° 132/96 — Alteragdes
da Autorizacdo de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; e GMC n° 24/96 — Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposi¢oes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N°9,782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.
exto compilade
Regulamento Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, crie a Agéncia Nacional de Vigilancia
~ Sanitaria, e dé outras providéncias.
Conversdo da Medida Provisoria n® 1.791. _de 1998

_Fago saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria n® 1.781, de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, & eu, Antonio Carlos Magalhaes,
Presidenle, para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art. 62 da Constituigao Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |

Art. 12 O Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria compreende o conjunto de agdes definido pelo §_1° do art. 6° e pelos 1 1 i n® 8.080, de
1990, executado por instituigdes da Administragdo Publica direta e indireta da Unidio, dos Estados, do Distritc Federal e dos Municipios, que ex
normalizagao, controle e fiscalizagao na area de vigilancia sanilaria.

selembro de
ercam atividades de regulagao,

Arl. 22 Compele a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:

| - definir 2 politica nacional de vigilancia sanitéria;

| - 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 atribuigao ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distritc Federal e pelos
Municipios;

V- acompanhar e coordenar as agoes estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria;

V| - prestar cooperagao técnica e financeira a0s Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;

VIl - atuar em circunstancias especiais de risco 2 salde; e

VIII - manter sistema de informagées em vigilancia sanitaria, em cooperagio com os Estados, o Distrito Federale os  Municipios.

§ 12 A compeléncia da Unido sera exercida:

| - pele Ministério da Saude, no gue se refere 4 formulagdo, a0 acompanhamenio e a avaliagao da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribuicdes que Ihe s&o conferidas por esta Lei, e
Il - pelos demais orgaos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de atuagao se relacionem com o sislema.

§2¢ O Poder Executivo Federal definira a alocagéo, entre os seus 6rgaos e entidades, das demais atribuigdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, nao abrangidas por esta Lei.

§ 32 Os Estados, o Distrito Federal e 0s Municipios fornecerdo, mediante convénio, as informagdes solicitadas pela coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

CAPITULO Il
DA CRIACAD E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL

DE VIGILANCIA SANITARIA

(v Ministérie-da-Saude ey deei Ao-Distrite-Federat
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Art. 32 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 duragao indeterminado e atuagao em todo territério nacional. (Redagao dada pela Medida Provisoria n® 2,039-24, de 2000) (Redagao dada pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

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

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

Art. 52 Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a estrutura organizacional,

Provisoria n® 2.15&-34; de 2001)

acdc-da-Agéncia—investinde-a—autematicamente-he loio-de-suasairbuicees: (Revogado pela Medida

Art, 62 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a prolegao da satide da populagdo, por intermédio do contrale sanitario da produgao e da comercializagao de

produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos & das tecnologias a eles relacionados, bem como o conlrole de portos
aeroportos e de fronteiras.

Art. 72 Compete & Agéncia proceder a implementag@o e a execugao do disposto nos incisos Il a VI do art. 2° desta Lei, devendo:

| - ecordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuiges,

\Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e execular as politicas, as direlrizes e as agoes de vigilancia sanitaria;

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

V' - intervir, lemporariamente, na adminisiragao de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos

presiadores de servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no ark. & i n 6,437, de 20 de agoslo
de 1977, com a redagao que Ihe foi dada pelo art. 2° da Lei n® 9,695, de 20 de agosto de 1998,

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria, instituida pelo art. 23 desta Lei;
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VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuigac e importagdo dos produtos mencionados no
medicamentos; (ng_acap_da_ia_p_a_eg_zga__mu_a_n_ﬂj—e! Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

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

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

¥h—exgif-edahte guiamemtacio-esp ifica—a-cortificacde-d conformidade-no-ambita-do-Sistema Brasiheire-de-Cerifieasa SBE-de-predutos—e-5 pricas-sob-a-fegie
WWW@Q«MW Hanet Hheres isse-  (Revogado pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

Hi—exigi-o-eredenclameniafie-ambite-de-S J o5-do-serviges-de-apeie-diagnsst terapéulico-a-ouires-de-inter para-s-controte-de-fiscas
saude-da-popuiagdobefm-6om daqueles-gue-impliguem-8-Rcerm acde-de-novas-teenelegas: (Revogado pela Medida Pr iséria n® 2.1980-34, de 2001)

B Gt SEERE wa-des-tab érios-publises-de-andlise fisealno-ambito-de-SINMETRS: (Revogado pela Medida Proviséria n® 2 190-34, de 2001)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, 0s locais de fabricagdo, controle, importagio, armazenamento, distribuigao e venda de produtos € de prestagac de
servios relativos a salde, em caso de violagdo da legislagao pertinente ou de risco iminente & saude;

XV - proibir a fabricagao, a importagao, o armazenamento, a distribuicao e a comercializagdo de produlos e insumos, em caso de violagao da legislagdo pertinente ou de
risco Iminenle a saude;

%VI - cancelar a autorizagao de funcionamenlo e a aulorizagao especial de funcionamento de empresas, em ¢aso de violagao da legisiagdo pertinente ou de risco iminente &
saude:

¥VII - coordenar as agdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos 0s laboratorios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;
%VIIi - estabelecer, coordenar & monitorar 0s sistemas de vigilancia toxicolégica e farmacolégica,
XIX - promover a revisao e atualizagdo periodica da farmacopéia;

XX - manler sistema de informagéo continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais agdes de saude, com prioridade as agdes de vigilancia
epidemiologica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XX - monitorar e auditar os 6rgaos € entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais
de controle de qualidade em saude:

XXIl - coordenar e execular o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 82 desta Lei, por meio de analises previstas na legislagao sanilaria, ou ce
programas especiais de monitoramento da qualidade em saude;

%Xl - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagac técnico-cientifica nacional e internacional;
XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei,

%%V - monitorar a evolugao dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos & servicos de saude, podendo para tanto. (Ingluido_pela Medida
Provisoria n® 2 100-34, de 2001)

a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre produgao, insumos, matérias-primas, vendas quaisquer oulros dados, em poder de pessoas de direito publice
ou privado que se dediquem as atividades de produggo, distribuigdo e comercializagao dos bens € servigos previslos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for ©
caso, (Vide Medida Provisoria n° 1,912-9, de 1999) (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

b) proceder ao exame de esloques, papéis e escritas de guaisquer empresas ou pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as alividades de produgao,

distribuigao e comercializagao dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; {Vide Medida Provisoria n? 1.912:9, de 1999) (Incluido
nela Medida Provisérian® 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 Lein2 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante
aumento injustificado de pregos ou imposigao de pregos excessivos, dos bens e servicos referidos nesses iNcisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias
Uleis, justificar a respectiva conduta; (Vide Medida Provisoria n° 1,912-9, de 1999) (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

d) aplicar a penalidade prevista no arl, 26 da Lei n® 8.884, de 1994 (MMMMMUM.M} {Incluido_pela Medida Provisoria n® 2 .190-34, dé
2001)

XXV - controlar, fiscalizar & acompanhar, sob o prisma da legislagdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produlos submetidos ao regime de vigitancia sanitaria; (Vide
Medida Provisoria n° 2.000-17, de 2000) (Incluico pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

%XVI| - gefinir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal & a Secretana
da Receita Federal. (Vide Medida Provisoria n® 2.134-31, de 2001) {Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34

el & de-Cadast \igianea-e— ¢ & ) R, doRi
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§1¢ AAgéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execucao de atribuigoes que |he sao proprias, excetuadas as previstas nos INCISos IV
VI, 1, XV, XV XVIL XV e XIX deste artigo.

§ 22 AAgéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as agbes estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§32 As atividades de vigilancia epidemiologica e de controle de vetores relativas a portos, aeroporios € fronteiras,

serao executadas pela Agéncia, sob orientagao técnica €
normativa do Ministério da Saude.

§42 A Agéncia podera delegar a orgéo do Ministério da Saude a axecucao de atribuicoes previslas nesle artigo relacionadas a Servigos maédico-ambulatorial-nospitalares,

previstos nos §§ 22 e 32 do arl. 82, observadas as vedagdes definidas no § 12 deste artigo.  (Incluido pela i isdria n® 2.190-34, de 2001)

§ 52 A Agéncia devera pautar sua atuagao sempre em observancia das diretrizes estabelecidas pela Lei n2 8,080, de 19 de selembro de 19390, para dar seguimenlo ac
processo de descentralizagao da execugdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as vedagdes relacionadas no § 18 deste artigo.  (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

§ 62 A descentralizagao de que trata o § 59 gera efetivada somente apos manifestacgao favoravel dos respeclivos Conselhos Estaduais, Distrital @ Municipais de Saude
(Incluide pela Medida Provisoria n® 2 190-34, de 2001)

§‘7-Q Para o cumprimento_ do disposto no inciso X deste artigo, a Agéncia podera se utilizar de informacgoes confidencials sobre inspegdes recebidas no ambito de acordos ou
convénios com auloridade sanitaria de outros paises, bem como autorizar a realizagdo d

( e vistorias e inspegdes em plantas fabris por instituigbes nacionals ou internacionats
credenciadas pela Agéncia para tais atividades. (Incluido pela Lein® 13 097, de 2013)

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

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia:
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| - medicamentos de uso humano, suas substancias alivas e demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agroloxicos e de
medicamentos veterinarios,

Il - cosméticas, produtos de higiene pessoal & perfumes;

|V - saneantes destinados & higienizagao, desinfecgdo ou desinfestagdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

\ - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndslico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de diagnostico |aboratorial e por  imagem,

VII - imuncbiologicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIl - érgéos, lecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituigoes;

IX - radicisotopos para uso diagnastico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnostico e lerapia;

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

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

§ 22 Consideram-se servigos submetidos ac controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia, agueles voltados para a atengao ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia
os realizados em regime de internag&o, 0s servigos de apoio diagnostico & terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incarporagao de novas tecnologias.

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

§ 42 A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de inleresse para o controle de riscos a salde da populagao, alcangados pelo Sislema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

§ 52 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobiolégicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos

multilaterais internacionais, para usc em programas de satde publica pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas.  (Incluido pela Medida Provisd ria n® 2.190-34, de
2001)

§ 62 O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizagao de agdes previstas
especificos e que impliquem risco 4 saude da populaggo. (Incluido M rovisoria n® 2.1

nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos
,de 2001)

§ 72 O ato de que trata o § 62 devers ser publicado no Diario Oficial da Unido. ,(MMWM&M.M}

§ 82 Consideram-se servigos e instalages submetidos ao controle & fiscalizagdo sanitdria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
eslagoes aduaneiras e terminais alfandegados, servigos de lransportes aquaticos, terrestres e aéreos. {W&M. _de 2001) {Incluide pela Medida
Provisona n® 2.190-34, de 2001)

CAPITULC Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA
Secao |
Da Estrutura Basica

Arl, 92 A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, \ambém, com um Procurador, um Corregedor & um Ouvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes fungdes.

[= FotiR A Aaéd S cERiara—atREa—ceRt Fod e O Iiva—aa-f i
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Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que devera ler, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, dol Digtrito Federal, dos
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuérios, na forma do regulamento. (Redacac dada pela Medida Proviséria n® 2.180-34 _de
2001)
Segao Il
Da Diretoria Colegiada

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

Paragrafo Gnico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Republica apés aprovagao prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, 11,
*f* da Consliwicao 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 inveslido na fungao por trés anos, ou
pelo prazo restante de seu mandato, admitida uma tnica recondugao por trés anos.

ArL. 12. A exoneracdo imolivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos quatro meses iniciais do mandalo, findos os quais sera assegurado seu pleno e
integral exercicio, salvo nes casos de prética de ato de improbidade administrativa, de condenacgao penal transitada em julgado e de descumprimento injustificado da contrato de
gestao da autarguia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia é vedadc 0 exercicio de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de diregao politico-partidaria.

§ 1¢ E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direlo ou indirelo, em empresa relacionada com a &rea de aluagdo da Vigilancia Sanitaria, prevista nesta Lei,
conforme dispuser o regulamento.

§ 22 A vedagdo 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
deslinadas ao ensino e 4 pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 32 No caso de descumprimento da obrigagao prevista no caput e no § 12 deste artigo, o infrator perdera o cargo, sem prejuizo de responder as agbes civeis e penais
cabiveis,

Af. 14. Até um ano apos deixar o cargo, € vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse perante a Agéncia.

Paragrafo Gnico. Durante o prazo estabelecido no caput é vedado, ainda. ao ex-dirigente, utilizar em beneficio proprio informagoes privilegiadas oblidas em decorréncia do
cargo exercido, sob pena de incarrer em alo de improbidade administrativa.
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Art. 15, Compete a Diretoria Colegiada: (Vide Medida Proviséria n® 2.000-16, de 2000) (RedagAo dada pela Medida Provisoria n? 2 160-34, de 2001)

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia; (Vide Medida Provisdria n° 2.000-16, de 2000)  (Redacdod ela Medida Provisoria n 2,190-34, de 2001)

11 - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais destinadas a permitir 3 Agéncia o cumprimento de seus objetivos; (Vide Medida
Proviséria n° -16, de 2000) (Redagao dada pela Medida Provisria n® 2.190-34, de 2001

i it b maatas dep
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Il - editar normas sobre matérias de compeléncia da Agéncia, que devem ser acompanhadas de justificativas técnicas &, sempre que possivel, de estudos de impacto
econdmico e lécnico no setor regulado e de impacto na satde publica, dispensada essa exigéncia nos casos de grave risco & salde publica; (Redagao dada pela Lei ol 13.411, de
2017)  (Vigéncia)

IV - cumprir & fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria; (M&MMM) (&adicﬁg_d.adé_mﬂmﬂmsﬁr_'aimm

de 2001)

\/ - elaborar e divulgar relalorios periddicos sobre suas atividades; (Vide Medida Proviséria n° 2 000-16, de 2000) (Redagao dada pela Medida Provisoria n® 2.180-34 de
2001)

V| - julgar, em grau de recurso, as decisoes da Agéncia, mediante provocagao dos interessados; (Vide Medida Provisoria n® 2 000-16, de 2000} (Redagao dada pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Il - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos 0rgaos competentes. (Vide Medida Proviséria n® 2.000-16._de 2000} (Redacao dada pela Medids
Provisoria n® 2.190: 1)

VIl - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a 4rea de atuagdo das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia. (Ingluido pela Lein®

13,007, de 2015)

§12 A Diretoria reunir-se-a com a presenga de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, & deliberara por maioria simples.
(Redacao dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

§ 22 Dos alos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa. (R_eq_acap_daga.gelg Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

§32 Salvo disposigao em contrario, © prazo para interposi¢ac do recurso administrativo previsto no § 29 sera de lrinta dias, contados a partir da publicagao oficial da decisao
recorrida. (Incluidg pela Lei n® 13.411, de 2017) (Vigéncia)

§ 42 A deciso final sobre O recurso administrativo devera ser publicada no prazo maximo de noventa dias, contados a partir da dala de protocolo do recurso {incluido pela
Lein® 13,411, de 2017)  (Vigéncia)

§52 O prazo previstono § 42 poderd ser prorrogada por igual periodo, mediante publicagao da respectiva justificaggo. (mﬂuid&mnﬂlﬂl.ﬂﬁzﬁlﬂ (Vigéncia)

§62 O descumprimento dos prazos eslabelecidos nos §§ 42 e 52 implica apuragao de responsabilidade funciona! do responsavel ou dos responsavels em cada uma das areas
especializadas incumbidas da analise do processo. {incluido pela Lein® 13.411, de 2017)  (Vigéncia)

y= o 2, = £ . £l = P = aa-l 1 =Y AR
3 raTrpe - THOTIGOTS Lid PrfteETE =) ¥ efvyigeh
Wi ke Gonsethao + 1 1ok \a-Diretoria-Cotegiada;
& aa-Conseth H S peta-Dire 4
W inar-coRtatos—cenvenios-e-ordenar-despesas:
Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: (Vide Medida Proviséria n® 2,000-16, de 2000) (Redagao dada pela Medida Proviséria n’ 2.190-34, de 2001)
| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele; iﬂﬂgﬁﬂmﬂﬂMM) (Redacaa dada pela Medida Provisdria n° 2,180-34, de 2001)
| - presidir as reunides da Diretoria Colegiada; (Vide Medida Proviséria n® 2.000-16, de 2000) (Redagao dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Il - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questoes de urgéncia; (Vide Medida Proviséria n® 2.000-16, _de 2000) (Redagao dada pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)

I\ - decidir em caso de empate nas deliberagbes da Diretoria Colegiada; (Vide Medida Provisoria n° 2 000-16, de 2000) (Redagao dada pela Medida Provisoria n° 2.190-
34, de 2001)

\ - nomear e exonerar servidores, provendo 0s cargos efetivos, em comissdo e fungdes de confianga, e exercer o poder disciplinar, nos lermos da legislagdo em

vigor; (Md dida Provigoria n’ -16, de 2000) (Redagao dada pela Med ida Proviséria n® 2,190-34, de 2001)

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatorios periodicos elaborados pela Diretoria Colegiada; (Vide Medida Provisoria n° 2.000-16, de 2000) (Redagae dada peld
4 Proviséria n? -34, de 2001)

Il - assinar contratos, convénios e ordenar despesas; (\ﬂ&mmmm. _de 2000) (Redagdo dada pela Medida Provigéria n® 2,190-34, de 2001)

) \{Illl - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a area de atuagéo das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agencia,  (Vide
Provisaria n® 2.000-16, de 2000) (Bﬂé@mﬂammmﬂmmw

edida

IX - exercer a gestao operacional da Agéncia. (Vide Medida Proviséria n® 2.000-18, de 2000) (Incluido pela M dida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
Segao |l

Dos Cargos em Comissdo e das Fungdes Comissionadas

Arl. 17. Ficam criados os Cargos em Comissdo de Natureza Espel

A cial e do Grupo de Diregao e Assessoramento Superiores - DAS, com a finalida te
da Agéncia, relacionados no Anexo | desta Lei. & % S - irsalidode:ds IREIST S aSirilS

Paragralo unico. Os cargos em (of

Al omissao do Grupo de Diregdo e Assessoramento Superior serdo exercidos, preferenci
rquia.

almente, por integrantes do quadro de pessoal da

h'np:iiwww.planalto.gov.brlccivil_OB.'LElSlLQ?Bz.hlrn 4/
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Arl. 19. A Administragao da Agéncia sera regida por um contrato de gestao, negociado enlre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude, ouvidos previamente
o0s Minisiros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orgamento e Gestao, no prazo maximo de cento e vinte dias seguintes @ nomeacao do Diretor-Presidente da
autarquia. (Vide Medida Provisoria n® 1.912:6, de 1999) (B&EQMM&EMMM.M 1)
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Paragrafo unico. O contrato de gestdo é o instrumento de avaliagdo da atuagao administrativa da Anvisa e de seu desempenho, gue estabelece os parametros para a

administragao interna da autarguia, bem como 08 indicadores que permitam quantificar, objetivamente, sua avaliagao periodica, devendo especificar, no minimo: (Redagae dada
nela Lein® 13.411, de 2017) (Vigéncia)

| - metas e prazos de desempenho administrativo, operacional e de fiscalizagao; (Incluido pela Lei n® 13.411, de 2017) (Vigéncia)

|l - previsdo orgamentaria e cronograma de desembolso financeiro dos recursos necessarios a0 cumprimento das metas pactuadas: (Inglyido pela Lei n® 13411 _de
2017) (Vigéncia)
\ll - obrigagdes e responsabilidades das partes em relagéo as metas pactuadas; ,(mmm_g.pe_la_mi_nfiuﬂ.jg_%ﬂ) (Vigéncia)
|V - sislemalica de acompanhamento e avaliagao; (Incluido pela Lei n® 13.411, de 2017) (Vigéncia)
V - medidas a serem adotadas em caso de descumprimento injustificado das melas e das obrigages pactuadas; (Mmﬁﬂ},ﬂﬂ.ﬁgﬁﬂ) (Vigéncia)

VI - periodo de vigéncia; (Incluido pela Lei n® 13.411, de 2017) (Vigéncia)

VI - requisitos & condigaes para reviso do contrato de gestao. (Incluido pela Lei n° 13.411, de 2017) (Vigéncia)

Ar—20—0-8e56 rente-injustificade-do-contrato-de-gestdo-implieard-a Ae-de-Diretor-Rresident e *-MWWW
A PR iRt Aplieard HeFAG etorf He-pele-P Y ; €

Art. 20. O descumprimento injustificado das metas e das obrigagdes pactuadas no contrato de gestdo em dois exercicios financeiros consecutivos implicara a exun_eraqéo dos
membros da Direloria Colegiada pelo Presidente da Republica, mediante solicitagao do Ministro de Estado da Saude. (Redagao dada pela Lein® 13.411. de 2017) (Migencia)

CAPITULO V
Do Patriménio e Receitas
Segao |

Das Receitas da Autarquia
Art. 21. Constiluem patriménic da Agéncia os bens & direilos de sua propriedade, os que Ihe forem conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.
Arl. 22. Constituem receita da Agéncia:
| - o produto resultante da arrecadacéo da taxa de fiscalizagao de vigilancia sanitaria, na forma desta Lei;
\I - a retribuigdo por Servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros;
Il - o produto da arrecadagao das receitas das multas resultantes das agdes fiscalizadoras;
IV - o produlo da execugao de sua divida ativa;
\/ - as dolagoes consignadas no Orgamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais e transferéncias e repasses que Ihe forem conferidos;
V] - 0 recurses provenienies de convenios, acordos ou contratos celebrados com entidades e organismos nacionais e internacionais;
VIl - as doagoes, legados, subvengdes e outros recursos que Ihe forem destinados;
VIl - os valores apurados na venda ou aluguel de bens moveis e imoveis de sua propriedade; e,

IX - o produto da alienagao de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infragao, assim como do patrimdnio dos infratores, apreendidos em decorréncia do
exercicio do poder de policia @ incorporados ac patriménio da Agéncia nos lermos de decisao judicial.

X - 0s valores apurados em aplicagdes no mercado financeiro das receitas previstas nos incisos 1 a IV e VI a IX deste arligo. (Incluido pela Medi Provisoria n° 2,190-34
de 2001)

Paragrafo unico. Os recursos previsios nos incisos 1, Il e VIl deste artigo, serao recolhidos diretamente a Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.

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

§ 12 Constilui fato gerador da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria a pratica dos alos de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constanies do
Anexo Il

§2¢ Sao sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas fisicas e juridicas que exercem afividades de fabricagao, distribuigao e venda de
produtos e a prestagao de servigos mencionados no art. B desta Lei.
§ 39 Alaxa seré devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo 2 que refere a tabela que conslitui o Anexo |l desta Lel.

A0 A town d

At \ cor resolhida-nes prazec-dispestos-em-reguiamente-proprio-da-Agbneia—(Vide Medida Provistria n® 2.134-31, de 2001)

§ 42 A taxa devera ser recolhida nos termos dispostos em alo praprio da ANVISA. (Redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2 190-34, de 2001)
http:ﬁwww‘planalto.govbr/ccivilﬁOSlLE|SIL9782<htm 51
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§5¢ Aarrecadagao e a cobranga da taxa a que se refere este arligo podera ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, a

eritério da Agéncia, nos casos
em que por eles estejam sendo realizadas agdes de vigilancia, respeitado o disposto no § 12 do art. 72 desta Lei.

§62 Os laboratorios instituidos ou controlados pelo Poder Publico, produtores de medicamentos & insumos sujeitos & Lei n2 6.360,

tembr 1 ,avista do
interesse da saude publica, estao isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria. (Ingluido

pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001}

§7¢ As renovagoes de registros, autorizagdes e certificados aplicam-se as periodicidades e os valores

estipulados para os alos iniciais na forma prevista no Anexo
(Inciuido pels Medida Proviséria n® 2 190-24, de 2001)
§ 82 O disposto no § 72 aplica-se ao contido nos §§1%a8%doart.12e paragrafo tnico do art. 50 da Lei n2 6.360, de 1976, no §.22 doart. 3% do Decreto-Lei n® 986, de 21
de outubro de 1969, e §32do art, 41 desta Lei. (Incluido pel i iséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 99 O agricultor familiar, definido conforme 2 Lei n2 11.326, _de 24 de julho de 2006, e identificado pela Declarago de Aptidao ao PRONAF - DAP, Fisica ou Juridica, bem como
o Microempreendedor Individual, previsto no art 18-A da Lei Compl

plementar n®_123, 14 mbr . e o empreendedor da economia solidaria est@o isentos do
pagamenio de Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria, (Inclyido pela Lein® 13 001, de 2014)

§10. As autorizagdes de funcionamento de empresas previstas nos subitens dos itens 3.1, 3.2, 5.1 e 7.1 do Anexo |l ficam Isentas de renovagao.

(Incluido pela Lei n®
13.097, de 2015)

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

| - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ac do vencimento, a razéo de

1% ao més, calculados na forma da legislagao aplicavel aos
tributos federais;

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

Il - encargos de 20%, substitutivo da condenagéo do devedor em honorarios de advogado, calculado sobre 0 total do débito inscrito como Divida Aliva,
para 10%, se o pagamenta for efetuado antes do ajuizamento da execugdo.

que sera reduzido
§ 12 Os juros de mora nao incidem sobre o valar da multa de mora.
§ 22 Os débitos relativos 4 Taxa poderdo ser parcelados, @ juizo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo com os critérios fixados na legislagao tributania.
Arl, 25. A Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria sera devida a partir de 12 de janeiro de 1999.
Arl. 26, A Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria sera recolhida em conta bancéria vinculada & Agéncia.
Segao Il
Da Divida Ativa

Arl. 27, Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei 4 Agéncia e apurados administrativamente, ndo recolhidos no prazo estipulado, serdo inscritos em divida ativa
propria da Agéncia e servirdo de titulo execulivo para cobranga judicial, na forma da Lei.

Arl, 28 A execugao fiscal da divida ativa sera promovida pela Procuradoria da Agéncia.
CAPITULO VI
Das Disposigdes Finais e Transitorias
Afl. 29, Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a transigao para o sistema de mandatos n&o coincidentes:
| - Irés diretores da Agéncia serao nomeados pelo Presidente da Republica, por indicagdo do Ministro de Estado da Saude;
|| - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo unico, do art. 10, desta Lei.
Paragrafo Unico. Dos lrés diretores referidos no inciso | deste artigo, dois sera

o nomeados para mandato de quatro anos e um para dois anos.
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Al 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia
investida no exercicio de suas alribuicbes, e extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.  (Redagdo dada | M

Sanitaria, com a publicagdo de seu regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficara a Autarquia, automaticamente,
ida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)
Arl, 3. Fica o Poder Executivo aulorizado a:

| - transferir para a Agéncia o acervo {écnico e patrimonial, obrigagdes, direilos & receitas do Ministé

rio da Salde e de seus 6rgaos, necessarios ao desempenho de suas
fungoes;

Il - remanejar, lransferir ou utilizar os saldos orgamentarios do Ministério da Saude para alender as despesas de estrutur

recursos as dotagdes orgamentdrias destinadas as ativida

acdo e manulencac da Agéncia, utilizando como
’ des finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos,
Lei Orgamentaria em vigor,

subatividades e grupos de despesas previstos na

Ar-32 Fisa-ransleride-da-Fundagie-Oowald Croz—para-a-hg Jaclenal-de-Vighansia-Sanitdriao-Rstidie-faes de-Controte-de-Quatidade-em-Sacde—b e
suas-atibuicses-institusionalseerre-patrimaniale-datagdes orga sontérias.  (Revogado pela Medida Provistria n® 2,180-34, de 2001)
_...;_,‘.f anise—A-Fundacio-Osvalde-Cruz-dard-tad H-5HBOAEF AFHO-G-HE cae-dasatividac do-institute-MNacional-de-Controle-de-Qualidade-efm atde—até-a
KMQMMMM&.DEM.M)

A 32-A. A Agéncia Nacional de Vigilénc_ia S‘af\'ﬂéria podera, mediante celebragao de convénios de cooperagao técnica e cientifica, solicitar a execugdo de trabalhos técnicos e
cientificos, inclusive os de cunho econdmico ¢ juridico, dando preferéncia as instituides de ensino superior e de pesquisa mantidas pelo poder publico e organismos internacionais
com os quais o Brasil lenha acordos de cooperagao técnica. (I_qg,lyiqo_pglg_l__ei_nﬂzmﬂ, ). Vigéncia

Arl. 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. '
Ar34 A Agbrea-podertrequicitarResHes-pi lros-anos-de-sua-insialaciecom-bRus—Servideres-ou-cont tados—de-drgaes-de-entidad s-iptegramtes-da-Adminsteasac
BPubh Ead | dieata lodicar e i 1 ica H £ & ek i 3
Gbliee-Fads etaaifeta-ou-i ional-guaisquergue-sejam-as-fungtes-a-Serem-ax (Revogado pela Lein®9. ,.de 2000)
o 4, (r - 19 i 4, &l 1 | eia s H -
T =S B5-PRHREHFeS e E-GUairo-Hb & HSteaga s-de-quetata-o-safthE FHes H ey de-fetasa
e sRtdodes-de-RederkE s Eodassl-a-desd 4 la-biR d Bevona O .a86 de 2000)
goos-e-entidades L 2F Exeeritiva-Racesen Goe-EEreY pat ado-€a (Revogado pela Lei n® 9.986, de 2000)
522 Cuando-a-Feaisigao dueho-defemuncracho-do-servaer quisitade—fiea—a-Agénea izada-a-complementa-ta-ote-o-tmite-da—fer S e
eloliveperocbido no brgae-de origem.  (Revogado pela Lei n° 9,086, de 2000) ) )

Art. 35, E vedado a ANVS contratar pessoal com vinculo empregalicio ou contratual junto a entidades suj

Bk a Al al pre i eitas 4 agao da Vigilancia Sanitaria, bem como os respectivos
g;;p :gz a‘r;%s;‘ cl:u responsaveis, ressalvada a participagao em comissces de trabalho criadas com fim especifico, duragao determinada e nao integrantes da sua eslrutura
anizacional.
—Ar—36—Sae—censideradas— dad
implemeniacae-ao-aeemponhamento-o-S-avaiacs
et H ians-det Ty el
1eias-e-Serie taler para-a-saude;
2004)
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Wﬁ%ﬁ%"a‘,c {eluarcontratagao-tempe sra—para-e-desempenho-das-ath dades-de-gue-trata-e-caput-daste-arligep BerGao-RAE-SUPSHOFB-HRE-8-5615
P RSt HHEGHO: (Revogado pela Lei 10.871, de 2004
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§22A-eontralaq P temporaro-poderd-sere S : e B e
(Revogado pela Le 10.871..de 2004)

§-32s-coptratagdac-iemp arias-serdo-leias-por-lempo-delerminade beervad praze-maxime-de-doze ses—podende-serproregadas-desde-q a-dufacaeae
[ o-lerme-fRakda-autenzacie-de-g rata-e- 540 (Revogado pela Lei 10.871, de 2004)

5 A5 A = do- rpna'_emsw A () tara o { A H 1 dafinid 2, n‘n.n{e_éa ANMVS o-d g =9 teal o [=T=i ! da R =l

42 A remuneracs = temperaramente—ter e b A-Bte-oRfH Srgdo-centro-de-Sistema-de
Civikoa-haministragae-FederaHSIPEG i

§-52-Aphe e leantratade-temperar 2 . i by d G Splee-go-ar-—72Ae ] §-go-torntB 7L
deg-dedezembrode 1003 (Revogado pela Lei 10.871, de 2004)

Art—37—O-auadre-de-pess Fda-Agbneia-poderd-contar-com-servideres-Fedist ides-de-drgdes-o-entdadas-dof Excsutivo-Federak  (Revogado pela Lein® 9.986,
de ZQQUl

Art. 38. Em prazo nao superior a cinco anos, o exercicio da fiscalizagéo de produlos, 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 designagao da Diretoria, conforme regulamento.

Af—30—Os—seupantes—dos—earges feabs de—pivel-superer—das—carrelas—d Pesgusad Cordn legia—de—bes ! 1o—Tecnolégiee—e—de—Gestan
Rianejpment ﬂ;..f., Estrotura—em igncia-o-Techologe—.F = ,.._':’l....‘. _n”L.Sgi.—e‘m 28-de el : et as-alHbHEses-HA
Agenera; fazem-jus-2-Gratificacio-d Desempenhe-de-Alividade-de-Ciéneia o Tecnologie—GBGT e - de-p0-de-maia-de g (Revogado pela Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)
+ Ao-relend t—taInbe AAMWWWMH‘“W“ webiat it wa-de-Des } e+ lagiea—erh
cao-refefida-ne-eaput-tambem-sera—oey veltatens do—carreiro—de-DesenavelamentoTeentnogiee—¢
exersloio-de-ptividagesinerentes-H5-54 s-alibuicbes-na-Agéneia: (Revog; | i covisbria n® 2.190-34, de 2001)
" s - = s =22 i S P
‘§—@—A—GFB%OF de-B : = + & Tescnologia—GDBCT-para—o6 .:.:i ey Hivas—de— Hrtermedidro-ga eira- ot
; re-devide-o 5 serddores-em-exercieio-de-al dades-nerentesas
A n"-' sracpestivos-carges-ha-badneia: (Revog 4 R
ra-fias a5 =, = ™ o~ 4 A 4. | 1 1, =2 3
§-32-Para-fins-de-pereep atig Ge-obseradesos Feg sidos-na-legistogae-em-viger (Revogado pela
Medida Provisgria n® 2 190-34, 1)
42— it s—Resie-arigo-aphea-5e-apenas—aos z ndacae-Osvalde-Cruz-letados—re-institute-NasioRarae-oBRRFaIeTHE-=EEEE
dezembrao-ge—t008 e-que-venrh serredistribuides-para-a-Agéne -(Revogad

Art. 40. A Advocacia Geral da Uniao e o Ministério da Saude, por intermedio de sua Consultoria Juridica, mediante comissdo conjunta, promoverac, no prazo de cenlo e

oitenta dias, levantamento das agoes judicials em curse, envaolvendo matéria cuja competéncia tenha sido transferida & Agéncia, a qual subslituird a Unido nos respectivos
processos.

§ 12 A subsliuigao a que se refere o capul, naqueles processos judiciais, sera requerida mediante peligao subscrita pela Advocacia-Geral da Uniéo, dirigida ao Juizo ou
Tribunal competenle, requerendo a intimagac da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

§ 22 Enquanto nao operada a substituigao na forma do paragrafo anterior, 2 Advocacia-Geral da Unido permanecera no feito, praticando lodos os 8l0$ processuais
necessarios.

Af, 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, 1976, e o Decreto-Lel n? 086 1 . podera ser objelo de regulamentagao pelo

Ministério da Saude e pela Agéncia visando a desburocratizagdo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto nao implique riscos a satde da populagao ou 8 condigao de
fiscalizagao das atividades de produgao e circulagado.

dorauterzagde—defunsienarmento—a e—regist et o sojam-aplsdvels—apenas—o-plant ehut e—a
= —-empre f - que-sejam-aplisdveis—apenas—a—p produt

§12 A Agéncia podera conceder autorizagdo de funcionamento a empresas e registro a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas produtivas € a mercadorias
destinadas a mercados exlernos. desde que ndo acarretem riscos a saude publica. (R_e_g_umg;agp_dg_pggg[gfg Unico pela Medida Provisoria n® 2 190-34, de 2001)

§22 A regulamentagao a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isengdo de registro. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2,180-34, de 2001)

§ 32 As empresas sujeitas a0 Decreto-Lei n® 986, de 1968, ficam, também, obrigadas a cumprir 0 art, 22 da Lel n2 6,360, de 1976, no que se refere a autorizagao de
funcionamento pelo Ministério da Saude e ao licenciamento pelos érgaos sanitarios das Unidades Federativas em que se localizem. (Vide Medida Proviso ria n® 1.814-4, de 1999)
(Incluido pela Medida Provisoria n? 2.190-34, de 2001)

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

Arl, 41-B. Quando ficar comprovada a comercializagdo 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 pagamenlo de laxa correspondente ao exame e
3 anuéncia prévia do conteudo informativo pela Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria. (Incluido pela Medida Provisoria n° 2,190-34, de 2001)

Ar. 42, O art. 57 do Decrelo-Lein® 986, W@m_@gm passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Arl, 57. A importagao de alimentos, de aditivos para alimentos e de substancias deslinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensilios &
equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-lei @ em seus Regulamentos sendo a analise de
controle efeluada por amosiragem, a critério da autoridade sanitaria, no momento de seu desembarque no pais." (NR)

Art. 43, A Agéncia poderé apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados para a pratica de crime contra a satide publica, e a promover a resp_eclwa
alienacao judicial, observado, no gue couber, o disposto no i n® s ro 76, bem como requerer, ém juizo, o bloqueio de contas bancarias de
litularidade da empresa e de seus proprielarios e dirigentes, responsaveis pela autoria daqueles delitos.

Arl. 44. Os arls. 20 e 21 da Lein 6,360, de 23 de selembro de 1976, passam a vigorar com a seguinte redagao:

“Paragrafo (nico, Nac podera ser registrado o medicamento que &0 tenha em sua composigao substancia reconhecidamente benéfica do pento de
vista clinico ou terapéutico.” (NR)

“Arl, 21, Fica assegurado o direito de registro de medicamenlos similares a outros ja registrados, desde que salisfacam as exigéncias estabelecidas
nesta Lel." (NR)

*§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apos decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da
apresentagao do respeclivo requerimento, se até entac nio tiver sido indeferido.

§ 22 A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfagao, pela empresa interessada, de exigéncia da auloridade sanitaria, nac
podendo lal prazo exceder a cento e oitenta dias.

§32 0 re_gistro. concedid_o nas condigbes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade, independentemente de nolificagdo ou interpelagao. sé o
produlo ndo for comercializado no prazo de um ano apos a data de sua concessao, prorrogavel por mais seis meses, a crilério da autoridade sanitaria,
mediante justificagao escrita de iniciativa da empresa interessada.

§ 4¢ O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apos a verificagao do fato que deu causa 2 perda da validade do
anteriormente concedido, salvo se ndo for imputavel & empresa interessada.

5¢  As disposigies deste arligo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do
Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo no Pais, se corresponderem a similar nacional ja registrado.”

Art. 45, Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
Art 48 Fica revogado o art. 58 do Decrelo-Lei n° 986, de 21 de outubro da 1969.

http:!fww.planano.gov.brlcciviI_OSILE|SILQ?BZ.htm 711
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Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999; 1782da Independéncia e 1112 da Republica.

ANTONIO CARLOS MAGALHAES
Presidente

Este texto nao substitul o publicado no DOU de 27.1.1999

AR
(Vide Medida Proviséria n° 1.912-7, de 1999) (Vide Medida Proviséria n® 2.134-28, de 2001)
(Revog la Medida Provisoria n° 2,190-34, de 2001)
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(Vide Lei n° 13,043, de 2014)
TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

I T Valores
| Itens

! FATOS GERADORES em RS

|

|55 ™" [Rogistro de_alimentos, aditvos e, guas envasadas e embalagens
~||recicladas

h;i.zﬂ ~ | |Ateragdo, inclusao ' - _ 1.800
13 [Reva o : i R ' 6.000
ha

6.000

e oo dosimentos : e
‘ 141 :‘Ni;"l.:aiée M';RCOSUL' o o " - ) B o ¥
[4.4:41 Certificacio de Boas Praticas de Fabricagdo & Controle para cada estabelecimento ou
| lunidade fabril, por tipo de atividade e linha de produgao ou comercializagao para industrias 15.000
-~ J1de plimentas — B
i'_i.a.é Outros paises et e o 37.000
|2 e I i . . -
f2.1 ! Regisiro de cosmeticos ~ - | 2500
|22 ||Ateragao, inclusao ou isengao de regishtode COSMENCOS oo 1.800
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Revalidagao ou renovagao de registro de cosmeticos

Certificagao de Boas Praticas de Fabricagdo pafa cada estabelecimenio ou unidade fabril,
~por linha de produgao de cosmelicos

RCOSUL

‘3arﬁﬁcagéo dﬁo;sﬁtiws de Fa

| por linha de produgao de

| 50utro§' paises

Autorizagdo e autorizagao espécial de funcionamento de empresa, bem como as

respectivas renovagoes

'Industria de medicamentos

\ndistria de insumos farmacéuticos

| Distr

b
produtos de higiene e perfumes

uidora, importadora, exportadora,

cagao Bé?; b-ac?é”églabe!ééiaéﬁtb ou unidade" fabril

trané;.»—on-aaﬁ_r; ;;maz;nadt_:r'é.' arﬁbalado-fa' e

:ilrearnbaladura e demais previstas em legisiagao especifica de medicamentos & insumos

Vull S

|Drogarias e farmacias
|

' 'L'llnddsma de cosméticos, produtos de

| |Distribuidora, ?mporta&:?a.

racionamento de insumos farmacéuticos

e ————

Ekponédc?r; .__lranspon}ad

gie

~ armazenadora, embaladora, e

|[reembaladora e demais prevista em legislagao especifica de cosmeéticos, produtos de!|

industria de saneantes

Distribuidora, importadora, e:bonadora. transportadora, armazenadora, embaladora, e
reembaladora e demais prevista em legislagao especifica de saneantes

o 'es'pecl-aul'de funcionamento de farmacia de manipulagao

gistro de medicamentos

1418 o
EEE -
lim.’g.i o
4192

141.9.3

| [Produto nove

o ?rud_ulp tradicional
T P

yg_vglyia de administragdo do medic

Nova concentragao no Pa

P%od_uto similar

] _M:éiﬁcwéménios homedbé{_ﬁioq -

|
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| Gertificagao de Boas Praticas de Fabricagi
Ipor linha de produgdo de medicamentos

|Certificacao de Boas Praticas de Distribuigao &
iment

30 pafé cad s'tabel-é'c-ii-i'nenio- ou unidade fa'l':\"r;l.‘

de Fabricagho de medicamentos e insumos farmaceuticos

azenagem de medicamentos & insumos |

Aulorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem €
distribuigdo de medicamentos, matérias-primas e insumaos farmacéuticos em terminais

| ;alfandegados de uso publico

Autoriza#én de funci'on'a'meﬁt'

e empresas que prestam servigos de armazenagem e

distribuicdo de substancias e medicamenlos sob controle especial em lerminais

s alfandegados de uso publico.

|Autorizagdo de funcionamento de

empresas que prestam servigos de armazenagem €

| 'distribuico de cosméticos, produtos de higiene ou perfumes matérias-primas em lerminais:

|lalfandegados de uso publico

func%onamer{io de

empresas que ‘prestam servicos de armazenagem e

| \distribuigdio de produtos saneantes domissanitarios e matérias-primas em terminais

lalfandegados de uso publico
Autorizagao de funcionamento de

emp}esas”q'ue prestam servigos de arnﬁaéenagem e
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distribuicdo de materiais e equipamentos médico-hospitalares e produtos de diagndstico de
' |uso "in vitra" {correlatos) em terminais alfandegados de uso publico

{151.6 ' Adforizaq:ﬁo de funcionamento de empresas que prestam servios de armazenagem e
distribuicao de alimentos em terminais alfandegados de uso publico

118.1.7 Autorizagdo de funcionamento de embresas que prestam servicos allernativos de
abastecimento de dgua potavel para consumo humano a bordo de aeronaves, embarcagdes
& veiculos terrestres que operam fransporte coletivo internacional de passageiros

:_ 518 Aulorizagao de funcionamento de empresas que prestam servigos de desinsetizagdo ou
i desralizagdo em embarcagdes, veiculos terresires em transilo por estagdes e passagens de
\\fronleira, aeronaves, terminais portuarios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais
| laduaneiros de uso publico e estagSes e passagens de fronteira

16.1.9 ‘ IAuloﬁzac.éo de funcionamento de empresas que prestam servigos de limpeza, desinfecgao e
-‘dasmn!amlnaqﬁo de superficies de aeronaves, velculos lerrestres em transito por estagdes

1 | e passagens de fronteira, embarcagdes, terminais porludrios e aeroportuarios de cargas e

| | |vigjantes, terminais aduaneiros de uso publico e eslagdo e passagem de fronteiras

| 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 lerminais portuarios e

[ | aeroporludrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estagdes e

passagens de fronteira

115.1.11 Autorizagdo de funcicnamento de empresas que preslam servigos de esgolamento e
fratamento de efluentes sanitarios de aeronaves, embarcagoes e veiculos lerrestres em
| lransito por estagdes e passagens de fronteira em terminais aeroportuarios, porluario e
_ [estagdes e passagens de fronteira

i5.1.12 \Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servigos de segregacao, coleta,
| | ‘acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposi¢ao final de residuos
| lsélidos resultantes de aeronaves, veiculos terrestres em transito por estagbes e passagens)
| 'de fronteira, embarcagdes, terminais portuarios e aeroporiuérios de cargas e viajantes,
'1, ‘terminais alfandegados de uso publico e eslagdes e passagens de fronteira

5.1.13 Autorizagao de funcionamento de empresas gue operam a prestacgao de servicos, nas areas
| portudrias, aeroportuarias e estagoes e passagens de fronteira, de lavanderia, alendimento
| médico, hotelaria, drogarias, farmacias e ervanarios, comeércio de materiais e equipamentos
hospitalares, salées de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e institulos de beleza e
congéneres

| iAutorizag_éo de funcionamento de eniﬁré&és prepoélas "para gerir, representar ou administrar
| |negdcios, em nome de empresa de navegagao, tomando as providéncias necessarias ao
| [despacho de embarcagao em porto énci agao)

ao de produtos suje

a vigilancia sanitaria

Anuéncia de impbrtacéo. por pessoa jurldii:a. de bens, proﬂulos, matérias-primas e insumos
| sujeitos & vigilancia sanitaria para fins de comercializagdo ou industrializagao

limportacao de até dez itens qe_l':éns' pfd&ﬁio_s. matérias-primas ou iNsumes

Importagao de onze a vinte iiens__ de bens, produtos, matérias-primas ou insumos

Impartagdo de vinte & um a h"in__t itens dé bens, produlos, matérias-primas ou INsumos

~ Importagdo de trinta e um acm ':e.nla ilT;_r_!_s_de bens, produtos, malérias-primas ou insumos

» slmporlaca'o de ci

enta cem itens de bens, produlos, malé{i_as-primag ou insumos

xﬁuéncié”'dé mpoﬂaqéo; por b'éséc;a"---f_l_é;ica. de "mate'ri-éié' e equibémemos médico-
hospitalares e de produtos para diagnostico de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia sanitaria,
para fins de oferta e comercio de prestagao de servigos a lerceiros

| Anuéncia de imbonacéo.'p rh §ﬁi_tai5 e estabelecimentos de saude privados, de materiais e
| lequipamentos médico-hospitalares e de produtos para diagndstico de uso *in vitro", sujeilos
4 vigilancia sanitdria, para fins de oferta e comércio de prestagao de servigos a lerceiros

rtacdo e exportagdo, por pessoa fisica, de produtos ou matérias-primas
ia sanildria, para fins de uso individual ou préprio

J/Anuéncia de nmporlagaot pa ;;s_soa ;Qr ica, de amos{ré“s de produto ou mété'naslp'r‘imas.
| |sujeitas & vigilancia sanitaria, para slises e experiéncias, com vislas ao registro de produto

57 | Anuéncia de importagdo, por pessoa |

uridica, de amostras de produto ou matérias-primas
‘sujeitas 8 vigilancia sanitaria, para fins de demonstragao em feiras ou eventos publicos
! 58 |/Anuéncia de importagao, ‘por pessoa juridica, de amostras de produlo sujeilas a vigilancia
} ) sanitaria, para fins de demonstragao a _p[g_t_‘ls_sionajs_especia_!i_zados
116.9 Anuéncia em prdcesso de exporlacéb de produtos sujeitos a vigilancia sanitana
i; 5.9.1 Anuéncia de ‘expodaqao. por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas e insumos

sujeilos a vigilancia sanitaria, para fins de comercializagao uy_nndus;riahzac;éo

15.9.2 " | Anuéncia de exporiagac, por pessoa juridica, de amostras de bens, produtos, matéfias-

; A

| | |primas ou insumos sujeilos & vigilancia sanitaria, para analises e experiéncias, com vistas ao
... regstodeproddo ... -

593 Anuéncia de exponag.éo. por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-primas’

sujgitas & vigilancia sanitaria, para fins de demonstragao em feiras ou eventos publicos

594 ™ 'Aﬁﬁéﬁt-::t-a_éé éxponaﬁaibé?m?éda Turl'ciit:é. de amostras de produto suie-itas a vigiiénma
sanildria, para fins de demonstragac a profissionais especializados

Anuéncia de exportagao e inﬁporlacéo, por'pessoa ]uri‘d‘ica, de amostras biologicas humanas,
para fins de realizagao de ensaios e experiéncias laboratoriais

[Exportagao e importagao de no maximo vinte amostras
| Exportagao e importagéo de vinte e u

ma alé cinqlienta amostras

[Anuencia de exportagdo, por insituigtes piblicas de pesquisa, de amostras ‘biclogicas
| |numanas, para fins de realizagao de ensaios e experiéncias laboratoriais

1 597 Anuéncia am-llcahca ae“£mb6rt60 stitutiva relacionada a prddeswé “de'ii'nportaq'é'o de
i produtos e matérias-primas sujeitas & vigilancia sanitaria
| 5.10 Colheila e tiénépoﬂe de 'a'r'nostras' para analise \aboratorial de produtos importados sujeilos a
| ) analise de conlrole
1’5101 dentro do Municipio

5.10.2 | outro Municipio no mesmo Eslado

outro Estado.

| Vistoria para verificaga do cumprirr{erﬁ_de exigéncias sanitanas relativas a desinterdigéo
i |de produtos importados, armazenados em area externa ao terminal alfandegado de uso
publico

hltp:waw.planaIm.gov.brlccivi\_03lLElSILQTﬂZ.htm
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5:141.1 |dentro do Municipio 150
|5412 | oulro Municipio no mesmo Estado - 300
E 5.11.3 f cutroEslado ) _' ' ) T . B 600
512 Vistoria semestral para venﬁcac,ao do cumpnmenlo de exigéncias sanilarias relativas as

condlques higiénico-sanitarias de plataformas constituidas de instalagdo ou estrutura, fixas

ou moveis, localizadas em aguas sob jurisdigao nacional, destinadas a alividade direla ou 6.000
indirela de pesquisa e de lavra de recursos minerais oriundos do leito das aguas interiores

| lou de seu subsolo, ou do mar, taforma continental ou de seu subsolo

:5.13' o Anuéncia para isengdo de imposlu em processo de xmponacéo ou expona<;ao de pmdutos

i IS
1 SE—. sujeitos & a vigilancia s sanitaria kg

| 5. 1'14' Atividades de conlrole sanitério de ponos ' X

115.14.1 ' Emissdo de cerul’cad nternacional de desranzacao e isengao de desratizagao de
lembarcagdes que realizem navegat;ao de

; 5.14.1.1 ' Mar aberto de longo curso, ern transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo-
| fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem alividades ou servigos de transporte de 1000
cargas ou de Sageiros

l - -

‘5 1412 ||Mar aberto de longo curso, em 1ran5uo m1ernacnonal com deslocamentos maritimo,| 4q60

i \marlnmo-ﬂuwal ou maritimo-lacustre, desenvolvem atividades de pesca
3| r aberto de Iongn curso, em transito |nlemac:lonal com deslocamento maritimo, maritimo-| !

| ﬂuvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo | ISENTO
\ I ,ir.omermais ) -

.'5'.1'4."1.-'4"— !Inteno: ‘em transito inlernacional com desloc mento ﬂuvxa'l e que Beséﬁvolvem atividades | 1000

- | lou servigos de transporte de cargas ou de passagelros ) jt

51415 i1nler||:'r em transito m!arnamonal"com deslonamenlo fluvial e que esen olvem alwudades 1000
| de pesca
| 5.14.1.6 Interior, em transito miernacaona] com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades  |geNTO

| de esporte e recreio com fins nao oomerc

5.14. Emissao dos certificados nacional de dasrallzaqéo e ‘asengﬁo de desratizagdo de
|lem barcaqoes que realizem navegas;éc de

's ..... ,—
514241 Mar aberto de “cabotagem, lrénsito exclusivamente nacional, com deslocamento

maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, & que desenvolvern atividades ou Servigos de’ 500
lranspone de cargas ou de passagelros

“§'.1'4.2'.2 ~" \Mar aberto de apoio mariimo, em \ransito exclusivamente nacional e com deslocamento

500
|! ) marilnmo maritimo-fluvial ou rnarillmo-lacuslre
51423 Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente nacional 500
! ‘e com deslocamento maritimo, maritime-fluvial ou maritimo lacustre
1,5 14, 24 Intenor, em transilo excluslvamente nacmnai ‘com desincamenlo rnarillmo ou manllmo-
|lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas Ou de 500
.‘,passageuos o L B

f5.14.2.5 | lInterior, em transito exclusivamente nar.lonal m destocamemo marmmo-ﬂuwal fluvial ou
Ifluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 500
1L \pa eiros

5. 1426 | lInterior, de apnlc porlu rio, e oiexchssxvamente namonal e com deslocamento 500
| imaritimo ou maritimo-lacustre.
Interior, de apoic portuario, em transito excluswamenle nacnona1 e com deslocarnenlo 500
Imaritimo-fluvial. fluvial ou fluvialHacustre ]
|linterior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em 1ran5|to exclusivamenle nacional e 500
c nto maritimo ou maritimo-lacustre -
lnlenor que desenvolvem outra atwlda e ou servigo, em trénsnto excluswamente nacnonat e 500
lcom deslocamenlo marilimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre. |
| e
5.14.2.10 ‘Mar aberto ou interior, qua desenvolvern ahwdaae de pesca com saida e emrada entre 500
_||portos d|st|ntusrdn territério nacional |
& 51421 Mar aberto ou interior, que desenvolvem anwdade de pesca, com saida e retorno a0 mesmo | geNTO
| | porto do territorio nacional e sem escalas intermediarias

5.14.2. 12 Interior que desenvolvem alividades de esporle e recreio com fins ndo comerciais, em

'\
| | lirAnsito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo- _fluvial, fluvial  ISENTO

5 142 13 rlntenor que desanvolvem atlwdades de esporte ‘e recreio com f ins néo?:—mercwais em'!

.rtransno municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ou maritimo- | ISENTO
!I stre

missao de guia de desembarque de passagelms e tripulantes de embarcagses, asronaves

' lou veiculos lerrestres de trénsito internacional ) it
N 5144 Emissao do cemﬁcado Ge Iwre pratlr,a de ernbarcacées que raallzam navegaqéo de
5.14.5.‘f ~ IMar aberto de longo curso, em Iransito lntefnacmnal com destocamemu maritimo. maritimo-

[ fluvial ou maritimo-lacusire e que desenvolvem alividades ou servigos de transporte de 600
cargas ou passageiros.

| 5.14.42 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimao- 600
| fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de pesca

IMar aberto de ongo curso, em transito inlernacional, com deslocamento marmmo maritimo-

| fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte & recreio com fins ndo  ISENTO
| | lcomerciais.

514.4.4 |Mar aberto de Iongo curso, em 1ransuto lntemacsonal com deslocamemo mar:umo maritimo-

| fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins 600
{ comerciais

151445 Interior, em transito internacional, com des|ocamenlo ﬂuvnal e que desenvolvem atividades ISENTO
de espoﬂe e recreio com fins nao comerciais

| Inteﬁor em trénsno lmemacional com d deslocamento ﬂuvta‘. e que desenvolvem atividades 600
de esporte e recreio com fins comerciais |

|wlnteﬂur' em tran nternacional, com deéidcamerild .fi.l]\.'ial e que'deéanvolvem atividades 600
|de pesca )

|[Mar aberto de cabnlagem “em transuto ex}:lusiva?er;fe nacional, com deslocamento

g maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de 600
| transporte de cargas ou de passagelros

|

51445  |Mar aberla de apoio maritimo, em Ir

sito exclusivamente nacional e com deslocamento’ 600

hilp:waw.planallo.gov.br.’ccivil_DB.'LElS.'L9782.h1m
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maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

| 5.14.4.10 Mar aberlo que desenvolvem oulra atividade ou servigo, em transilo exclusivamente nacional
e com deslocamento mariti maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

5.14.4.11 {Interior, em transio exclusi ente nacional, com deslocamento maritimo ou maritimo-
|lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de
[passageiros

interior, em transito exclusivamente nacional, com deg-locamef'\l_o" ?ﬁ;ritii;ﬁbﬁhuvial. fluvial ou
fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de Iransporle de cargas ou de
|passageiros

514413 ||interior de apoio portuario,

ansito exclusivamente nacional e com deslocamento |

|maritimo ou

o-lacustre

514414 |Interior de apoio poriudrio, em
i | |maritimo-fluvial, fluvial ou fluvi

ransito exclusivamente nacional & com deslocamento

nterior que desenvolvem outra atividade ou se'ﬁiéﬁ. em transi lusivamente nacional e
com deslocamento maritimo ou mar itimo-lacustre

14,415

'5,14.4.16 B ‘lln{é'rior dﬁé desenvolvem oﬂiré “atividade ou serv'i'c;po, em transito exclusivamente nacional e|
| ) |lco deslocamento maritimo-ﬂuvial. fluvial ou fluvial-lacustre |
;5‘14.4:1"7 I 0 ou interibr. que desenvdiﬁérﬁﬁnwdaﬁe de”bésca. can saida e entrada entre

' Iportos distintos do territério nacional

!-5@4‘4.15 Mar aberto ou interior, que desenvalvem atividade de pesca, com saida e retorno ao mesmo

i = porto do territdrio nacional e sem escalas intermediarias B
ll 514419 | Interior que desenvolvem a ades de 7espo'r'te e recreic com fins nao comerciais, em
| | \ransito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ou maritimo-

| lacustre

;5:15.-4720 | Interior 'ﬁué &é;envnlie&lﬂ atiwdaae'é' de _ésporta e recreio com fins nao comerciais em

E!trénsitn municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-lacustre,
|| maritimo-fiuvial, fluvial ou fluviahlacustre : —
814421 |Qualq'ti'ér' eihba}aéblélb da Marinha do Brasil, ou sob seu convite, utilizadas para fins n&o|

\comerciais _

|Produto de Grau de

Certificagéo de Boas Praticas de Fa
| |por linha de produgao de saneantes
6.4 No Pais e MERCOSUL

abr'\cagio por aslabelecimento ou unidade fabril por linha
eantes domissanitarios R -

~ | [Autorizagao e renovagao de luncionamento de empresas por estabelecimento cu unidade
fabril para cada tipo de aiivid

ou mais linhas de produtos para saude |
gnéstico de uso 'in vilre”)

I or estabelecimento fabricante de uma
____||(equipamentos, maleriais e produtos par i

! iz ‘Distribuidora, imporfadriré—. ex&idédom. !raﬁébbﬁéﬁbfé; armazenaddr@ embaladora,
i ) reembaladora e demais previstas em legislagao especifica de produlos para satide

E 7.1.3 Por esiabetec‘nmentd de comércio varejista de produtos péra saude

|722 |Outrospaises o .
|73 f(":é'rtiﬁnaé'éhblde Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem de produtos para saude por |
0 Jmeimie e

74 Modificaggo ou acréscimo na cerlificagao por inclusdo de novo tipo de linha de produlo
| e : <Rl i
I ~ (equipamento, maleriais e produtos para diagnostico de uso "in vitra")
[ 7.5 | Registro, revalidagao og_reri'é\'}qqég dg_féislro de produtos para saude )

751 |[Equipamentos e grande porle para diagnostico ou terapia, tais como medicina nuclear,

ineangiocoro-nariografia,

tadorizada, ressonancia magnética e ¢

s para diagnostico ou terapia, artigos,
e demais produtos para saude

~ o e pequeno porte
| materiais, produtos para  diagnéstico de uso “in-vitro”

2 [Familia de equipamen orte para diagnéstico ou lerapia

754 ‘|I—:5'r'nll—i; de'eiqui'ﬁla'n?eﬁt medio e Ee?jendﬂﬁorﬁ;;)—a_r“a_ Giﬁgndsii—co ou lerapia, arﬁgos.
! | \materiais, reagenies de diagntstico dc use “in vitro" e demais produtos para salide
|76 .Nleracéo.'ih'éiuséo ou iseﬁq-é-i;_p_p r'gg'is."lro de produtos ﬁara saude '
{77 I 3o de certificado para exportagao

| |Produte técnico de ing

Produto técni_cbhde ingrédienle a
Produto formulado

:Avaiiaqéb toxicologica para regisir'a de _d;ﬁiéonenle o

|/Avaliagao toxicologica para fim de Registro Especial Temporario

Reciassificagao loxicoldgica

eavaliagao de registro de produto, conforme Decrelo 14 991/93

i bl
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600

600

600
600
600
600
600

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

X

X
8.000
1.800

X
8.000

¥
X
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T Ao 6 s, e s e . S
| 88 . 7 VO QQdose, pa_ramenor._naa
5 . = : 8
| 9.1 Regisiro—rovalidagae-ou-renovagae-de-regisiie-de-fumigenos

| Registro, revalidagao ou renovagao de registro de fumigenos, com excegao dos produtos  100.000

deslinados exclusivamenle 4 exportacao. (Redagag dada pela Lein® 12,546, de 2011)
10 Anuéncia para veicular pubﬁcidéde contendo alerta & populagdo, no prazo € nas condigoes

Notas:
1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, No caso das empresas com faturamento anual
igual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinglenta milhdes de reais) e
superior a RS 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais);

b) trinta por cento, o 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);

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

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

e) noventa € cinco por cento, no caso das microempresas, excelo
para o0s itens 3.1, cujos valores, no caso de microempresa, ficam
reduzidos em novenla 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, 318 e 712, a distribuigdo de medicamentos, cosméticos,
produtos de higiene, perfume e saneantes domissanitarios contempla as atividades de
armazenamento e expedi¢ao.

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessao de Certificacac de Boas
Praticas de Fabricagdo e Conlrole sera cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estardo isentas da laxa para concessao
de Cerlificado de Boas Praticas de Fabricagao e Controle, Registro ou Renovagao de Registro de
Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das taxas relativas as hipoteses previstas nos itens
521 e 5.10.1, podendo essa isencao ser prorrogada, até 31 de dezembro de 2003, por decisao
da Diretoria Colegiada da ANVISA.

6, Sera considerado novo, para efeito de Registro ou Renovagao de Registro, ©
medicamento que contenha molécula nova & tenha protegao patentaria.

7. A taxa para Registro ou Renovagdo de Registro de medicamentos ou grupo de
medicamentos fitoterapicos, homeopalicos, Solugdes Parenterais de Grande Volume e Solugdes
Parenterais de Pequeno Volume seré a do item 4.1.3. Genéricos.

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

9. O enquadramento comao pequena empresa e microempresa, para os efeilos previstos no
item 1, dar-se-a em conformidade com o gue estabelece a Lei n2 9,841, de 5 de outubro de 1999.

10. Fica isenlo o recolhimento de laxa para emissdo de certiddes, atestados e demais alos
declaratérios, desarquivamento de processo & segunda via de documento, quanto se tratar de
atividade voltada para exportagao.

11. Fica isento o recolhimento de laxa para acréscimo ou alteragéo de registro, referente a
lexto de bula, formulario de uso e rotulagem, mudanga de numero de telefone, namero de
CGCICNPJ, ou outras informagdes legais, conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da
ANVISA,

12. Os valores de redugdo previsios no item 1 nao se aplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da
Tsbela, ¢ as emprasas localizadas em paises que nao 0s membros do MERCOSUL.

13. As empresas gue exercem atividades de remessa expressa (courrier) € que eslao
enquadradas nas letras "a", “h" @ "c* 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,
5.4,56, 5.7 ¢ 5.8 deste Anexo, no valor de RS 40,00.

14, As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estao
enquadradas nas letas "a’, " " g "¢" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa de anuéncia de exportagdo das mercadorias de que tratam os ilens 5951e
5.9.5.2 desle Anexo, nos seguintes valores:

a) R$ 40,00, quando se tratar de no maximo 20 amoslras por remessa
a destinatdrio, 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 amosliras por remessa a
destinatario, comprovada por item, mediante conferéncia do

http:h’www.plana\to.gov.br;‘ccivilAOSILEISIL9782.’ntm

ISENTO

| indicados pela autoridade ;_a_r_niléria iy
~ Anuéncia em processo de pesq ' 10.000
"~ [Ateragao oy acréscimo na R
[ Sgp_s_tjtqigqlc? _ﬁpéresep amento de éuiqrizaqa‘ao [ISENTO
[Certidéo, atestado e dgﬁals'atps _c_leclé@&rios ) - 1.800
| ‘besar'quivamenlo de prbcess_n e ségu;\dé via de document 1,800
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conhecimento de embarque de carga pela auloridade sanitaria.

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

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

16.1. Arqueagao liquida - AL: expressao da capacidade util de uma embarcagao,
determinada de acordo com as prescrigdes dessas regras, sendo fungdo do volume
dos espagos fechados destinados ao transporte de carga, do numero de passageiros
transportades, do local onde serdo transportados os passageiros. da relagdo
calado/pontal e da arqueacao bruta, entendida arqueagdo liquida ainda como um
tamanho adimensional.

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

16.3. Tipo de navegagao:

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

16.3.1.1. Longo Curso: aguela realizada entre portos brasileiros e
eslrangeiros;

16.3,1.2. Cabotagem: aguela realizada entre portos ou pontos do territorio
brasileiro ulilizado a via marilima ou esta e as vias navegaveis inleriores; e

16.2.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logislico &
embarcacbes e instalagdes em aguas lerritoriais nacionais € na zona
econdmica exclusiva, que aluem nas atividades de pesquisa e lavra de
minerais e hidorcarbonetos:
16.3.2. Navegagdo de Interior: realizada em hidrovias interiores assim
considerados rios, lagos, canais, lagoas, balas, angras, enseadas e &reas
maritimas consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegagdo de Apoio Poruario: realizada exclusivamente nos portos &
terminais aguaviarios para atendimento de embarcagdes e instalagdes portuarias.

16.4, Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

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

*
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RESOLUCAO-RDC N° 32, DE 5 DE JULHO DE 2011

Dispde sobre os critérios técnicos para a concessdo de Autorizagdo de

Funcionamento de empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso da atribuigio
que lhe confere 0 inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto No- 3.029, de 16 de
abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso 1T e nos §§1° e 3° do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 14 de junho de 2011, adota

a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovada a resolugdo que dispde sobre os critérios para a concessdo de

Autorizacio de Funcionamento de Empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais.

CAPITULO 1

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 2° Esta resolucdo estabelece 08 critérios minimos a serem cumpridos pelas empresas
fabricantes e envasadoras de gases medicinais, para fins de autorizagdo de funcionamento de

empresa.

Pardgrafo tnico. Entende-se por gases medicinais um gds ou uma mistura de gases
destinados a tratar ou prevenir doengas em humanos ou administrados a humanos para fins de

diagnéstico médico ou para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiologicas.
CAPITULO II
DA INFRAESTRUTURA FiSICA E PROCEDIMENTOS GERAIS

Art. 3° A empresa ou o estabelecimento fabricante/envasador de gases medicinais deve
possuir infraestrutura adequada, adotar procedimentos administrativos e comprovar capacidade

técnico-operacional para a fabricagdo e controle de gases medicinais com qualidade, seguranga ¢

eficacia, devendo possuir:

[ - autorizagdio ou licenca de Orgaos competentes para funcionamento, referente a

localizagdo, a protegao ambiental e i seguranga das instalagoes;

11 - aprovagio prévia pelo Orgdo de Satide Municipal/Estadual dos projetos das plantas dos
edificios e documento comprobatério (parecer técnico ou relatério) da inspegdo posterior
execuciio dos projetos;

111 - restaurante/refeitério (caso exista) localizado em drea separada das dreas produtivas ¢

de controle de qualidade e mantido em condigoes higiénicas adequadas;



[V - 4rea ulilizada para a realizagio das refei¢des que ndo ofereca riscos para a qualidade

dos produtos, caso inexista restaurante/ refeitério;

V - vestidrios masculinos e femininos que apresentem condi¢des higiénico-sanitdrias
adequadas;

VI - bebedouros de dgua potdvel, quando existentes, instalados em locais adequados e

mantidos em condig¢des higiénicosanitdrias adequadas;

VII - plano de seguranga contra incéndios para caso de emergéncia, que disponha que os
equipamentos como extintores e mangueiras a serem utilizadas contra incéndio sejam instalados de

maneira adequada e em nimero suficiente;

VIII - programa de prevencdo de riscos ambientais (PPRA) estruturado nos termos das

normas regulamentadoras vigentes publicadas pelo Ministério do Trabalho;

IX - organograma definindo a estrutura organizacional e procedimentos que estabelecam e
enumerem as atribuicdes e obrigagdes dos responsdveis pelas dreas de producdo, sistema da
qualidade (controle de qualidade e garantia da qualidade);

X - programa de treinamento que considere tanto os funciondrios préprios da empresa
quanto os terceirizados que atuem nas atividades de produgdo/fabricagao e que aborde assuntos
relacionados s Boas Prdticas de Fabricagio de Gases Medicinais, nogdes de microbiologia ¢

higiene pessoal; e
X1 - sistema formal de controle de mudangas.
CAPITULO III
DO ARMAZENAMENTO
Sec¢io 1
Das Condigdes Externas

Art, 4° As estruturas exter nas das edificagdes dos almoxarifados, quando existirem, devem
apresentar as seguintes condi¢des, de forma a ndo oferecer riscos de contaminagio aos produtos e

malteriais armazenados:
I - bom estado de conservagao;
1 - arredores limpos, isentos de fontes de contaminagdes ambientais;
IT1 - vias de acesso limpas; ¢
IV - prote¢do por meio de programa permanente de controle de pragas e outros animais.

Secdo I1




Das Condigdes Internas

Art. 5° As estruturas internas das edificagdes dos almoxarifados, quando existirem, devem

apresentar as seguintes condigdes:

[ - pisos, paredes e tetos em bom estado de conservagdo e condigdes higiénico-sanitdrias

adequadas, mediante a existéncia de procedimentos de limpeza para o setor;
I1 - tubulagdes e encanamentos de esgotos em bom estado de conservagao;

1M1 - ventilagdo, iluminagdo e temperatura nas intensidades adequadas de forma a ndo
configurar risco de acidentes ¢ comprometimento da execucdo das operagdes, bem como para 4

manutencdo da qualidade e integridade das matérias-primas, materiais e produtos;
IV - instalacdes elétricas em bom estado de conservacdo, seguranga € identificacao;

V - instalagdo de equipamentos de seguranca para combate a incéndios, de acordo com 0

projeto aprovado pelo orgdo competente; €
VI - dreas identificadas ou sistemas de identificacdo que garantam 4 separagdo dos
diferentes materiais (ex.: cilindros cheios e vazios, etc.) € produtos (gases medicinais e nao

medicinais) e diferentes condigdes (quarentena, aprovado, reprovado, ete.)-

CAPITULO IV
DA RECEPCAO E ARMAZENAMENTO DE MATERIAS PRIMAS

Art. 6° As dreas de recepgdo e armazenamento de matérias primas, materiais impressos,
materiais de acondicionamento, de produtos a granel e acabados e de materiais explosivos ¢

inflamaveis, devem:

[ - disponibilizar procedimentos operacionais padroes escritos para a execugdo da recepgao.
inspe¢iio, identificagdo, controle de estoque e armazenamento dos diferentes materials
enumerados;

I1 - possuir locais ou sistemas que restrinjam O acesso, por pessoas ndo autorizadas, e
impegam a utilizagdo de matérias-primas, rétulos, bulas, lacres e OUlros materiais 1mpressos.
produtos a granel e acabados e de produtos e materiais explosivos e inflaméveis na condi¢do de

quarentena, antes da liberacdo pelo controle de qualidade; e

I1I - possibilitar 0 armazenamento S€guro de produtos e materiais explosivos e inflamavels,

de acordo com a aprovagfo do 6rgdo de seguranca competente.

CAPITULO V

DA DEVOLUCAO, RECOLHIMENTO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS




Art. 7° As atividades de devolugdo e de recolhimento de cilindros, tanques criogénicos
méveis e produtos do mercado devem ser executadas e gerenciadas de acordo com procedimentos
operacionais padroes que contemplem, no minimo, a identificagio e a restri¢do da comercializacido
ou incorporagio ao processo produtivo antes de finalizada a investigacdo e tomada de decisdo
quanto a sua destinagao final.

Pardgrafo unico. Os cilindros, tanques criogénicos moveis e produtos devolvidos e
recolhidos do mercado devem ser armazenados em dareas identificadas e de acesso restrito a

pessoas ndo autorizadas.
CAPITULO VI

DOS SISTEMAS DE AGUA

Art. 8° Em relagiio aos sistemas de dgua utilizados nas atividades de produgdo de gases

medicinais e as instalacdes a eles relacionadas, a empresa deve:

[ - utilizar, no minimo, dgua de grau potavel, naquelas operagdes de produgdo que tenham
impacto na qualidade do produto. Esta exigéncia ndo se aplica a dgua utilizada para refrigeragao de

equipamentos;

Il - garantir a potabilidade da dgua de acordo com legislagdo vigente, mediante tratamentos,
coletas e andlises (fisico-quimicas e microbioldgicas periédicas), independentemente da fonte

(rede piiblica, pogos artesianos e outros);

I1I - aprovar procedimentos operacionais padrdes para a execucdo de tratamento, de coleta
¢ andlises da dgua potdvel e de limpeza de sistemas reservatérios, bem como definir a

periodicidade de suas realizagdes;

IV - manter em bom estado de conservagdo os reservatorios e tubulagdes utilizadas na
conducio da dgua potdvel, de forma a nao comprometer 0 desempenho do processo produtivo e a
qualidade dos produtos; €

V - prover instalagOes e tratamentos para a eliminacdo/descarte de dguas servidas, sobras e
outros refugos oriundos do processo produtivo, de modo a atender as normas de seguranga ¢

vigiléncia sanitdria e a nao constituir fonte de degradagio e destruigdo do meio
ambiente.

CAPITULO VII

DAS AREAS PRODUTIVAS

Segao 1

Das Condigdes Internas e Externas




Art. 9° As dreas produtivas devem apresentar as seguintes condigdes e estruturas:
[ - bom estado de conservagio (isento de rachaduras, pinturas descascadas e infiltragdes);
11 - boas condicdes higi€nico-sanitdrias e programa de controle de pragas e outros animais;

I - arredores das dreas produtivas limpos, de forma a nio oferecer riscos de contaminagao
aos produtos e materiais;

IV - pisos, paredes e tetos em bom estado de conservagdo e condigoes higiénico-sanitdrias

adequadas, por meio de procedimentos de limpeza para o setor;

V - estruturas e dimensdes adequadas, de forma a possibilitar um fluxo racional de
producdo, evitando a mistura, a contaminagdo e a contaminagio cruzada entre as diferentes

matérias-primas, materiais e produtos;

VI - distribuigdo adequadamente dimensionada ao volume de operacdes, de forma a

permitir espago suficiente para circulacio segura e eficiente de pessoas e materiais;

VII - equipamentos de seguranga (extintores e mangueiras contra incéndio) disponiveis e

instalados em locais apropriados e devidamente identificados;

VIII - ventila¢do, iluminagdo e temperatura nas intensidades adequadas, de forma a nio
configurar risco de acidentes € comprometimento da execugao das operagdes, bem como para
manter aqualidade e integridade das matérias-primas, materiais e produtos; € IX - instalagoes
elétricas e tubulacdes de dgua potdvel, de dguas servidas e rejeitos, vapores, gases e ar comprimido

em bom estado de conservacio e devidamente identificadas.
Secdo 11
Dos Procedimentos

Art. 10. Com a finalidade de padronizag¢do do comportamento dos operadores, execugao ¢
organizagdo das atividades produtivas e garanlir a seguranca do processo e a qualidade dos

produtos (gases medicinais), a empresa/estabelecimento deve possuir:
[ - procedimento que trate da proibigdo de comer, beber e fumar nas dreas produtivas;
11 - procedimentos escritos € aprovados quanto as normas de seguranga;

Il - procedimentos operacionais padroes e para a execucdo dos controles em processo,
dentre outras informacdes, definindo a freqiiéncia de realizagdo, e descrevendo os métodos, os
materiais e os equipamentos utilizados;

IV - procedimentos que restrinjam e controlem o acesso de pessoas estranhas as dreas de
produgao;



V - procedimentos operacionais padres escritos para a execugdo de cada uma das etapas
de fabricacio/produgdo, referenciando, dentre outras informagdes, as estagdes de trabalho, 0s

locais e 0s equipamentos utilizados;

VI - procedimentos operacionais padroes escritos para a execugio das operagdes de envase,

rotulagem, armazenamento € conservagao dos produtos;

VII - procedimento operacional padrao escrito para a defini¢do dos nimeros de lote dos

produtos (granel e acabados) fabricados;

VIII - procedimento ou sistema que garanta a rastreabilidade dos lotes dos produtos a
granel e acabados enviados aos estabelecimentos de satde, hospitais, distribuidores e clientes de

assisténcia familiar;

[X - procedimentos operacionais padroes escritos para a realizacdo das inspegbes em
cilindros e tanques criogénicos moveis, antes e apds seus respectivos enchimentos: teste
hidrostdtico de cilindros e teste de vdlvulas. Os cilindros, valvulas e tanques criogénicos moveis ji

inspecionados devem ser mantidos segregados daqueles que ainda ndo o foram:

X - procedimento operacional padrio e local de armazenagem que permita a segregagao de
cilindros vazios e cheios de gds medicinal e desse em relagdo aos gases de uso ndo medicinal ou
industrial;

X1 - procedimento operacional padrdo para a execucio da reconciliagio e ou distribui¢ao de

produtos e materiais de embalagem (incluindo 08 materiais impressos);

XII - 4reas limpas, secas, bem ventiladas e livres de produtos e materiais explosivos e
inflamdveis para o armazenamento de cilindros, valvulas e tanques criogénicos moveis. Essas
4reas ainda devem ser cobertas e protegidas de temperaturas extremas de forma a evitar acidentes ¢

proteger os materiais referenciados das intempéries e manter suas identificagdes;

XIII - procedimentos operacionais padroes que descrevam as acdes efetivas adotadas de
forma a garantir que os cilindros e os tanques criogénicos moveis utilizados no enchimento
(envase) de gases medicinais, quando 0s mesmos ndo forem exclusivos para tal finalidade,
recebam tratamento prévio (inspecio, testes, mudangas na identificagdo e pinturas) e que ndo haja

mistura e/ou contaminagio dos gases medicinais com gases de uso ndo medicinal ou industrial:

XIV - procedimentos operacionais padres para a verificacio e liberacdo das linhas de
produciio e envase antes das operagoes, de forma a evitar a mistura de materiais (inclusive
impressos) € a contaminagdo/ contaminagao cruzada entre gases medicinals € entre €sses € 0§ gases
de uso nio medicinal ou industrial; e

XV - procedimentos operacionais padroes descrevendo agdes efetivas adotadas de forma a

garantir a ndo mistura e/ou a contaminagao/ contaminacdo cruzada entre gases medicinais e entre




esses e os gases de uso ndo medicinal ou industrial, quando as respectivas linhas de envase nao

forem exclusivas para um gas medicinal em especifico.
Secio 11

Das Qualificagoes, Calibracdes € Manutengdes de Equipamentos, Aparelhos e Instrumentos
de Medicdo e Validagdes

Art. 11. A empresa deve possuir programas de manutencio preventiva, de qualificagdo e/ou

calibraciio escritos e aprovados, para 0s equipamentos, aparelhos e instrumentos de medigao.

Art. 12. A empresa deve possuir cronogramas € planos mestres de validacdes escritos ¢
aprovados para a execugao das validacoes de sistemas computadorizados (utilizados no controle ¢

monitoramento dos processos) de processos produtivos e limpeza.
Secao IV
Das Férmulas Mestres Padrdo e Dossiés de Producao

Art. 13. A empresa deve possuir f6rmula mestre padrdo aprovada para todos 0s gases

medicinais e liquidos criogénicos produzidos.

Art. 14. A empresa deve possuir dossié de produgdo aprovado para cada gds medicinal

fabricado. Os dossiés de produgdo devem possuir, no minimo, as seguintes informacoes:

[ - nome do gds e/ou dos gases da mistura, data de fabricagéo, prazo de validade ¢ namero e

tamanho do lote do produto;

Il - registros e informagdes que garantam 2 rastreabilidade em relagfio a quantidade ¢

identificacio de matérias-primas e materiais e materiais impressos utilizados na produgdo;

[1 - para fins de reconciliagao, registro da capacidade (em peso) dos cilindros e tanques
criogénicos méveis antes do envase, bem como registro do volume ou peso dos cilindros e tanques

criogénicos méveis envasados;
IV - relagiio dos equipamentos utilizados na produgdo/envase de cada produto;

V - registro da data e hora de infcio e de término de todas as etapas de fabricagéo,

relacionando os locais, as estagdes de trabalho e os equipamentos utilizados;

VI - identificacdo/assinatura do(s) operador(es) responsdvel( is) pela realizacdo e
supervisao das etapas produtivas;

VII - registro de pardmetros criticos do processo produtivo e do produto, como temperaturd,
pressdo e umidade, quando aplicdvel;



VIII - identificag@o/assinatura do(s) operador(es) responsdvel( is) pela limpeza das linhas ¢
estacOes de envase, recebimento, inspegio e esvaziamento dos cilindros e tanques criogénicos

méveis, previamente as operagoes de envase;
[X - registros dos resultados dos controles em processo executados;

X - registro da execugdo das verificacdes e calibragdes prévias dos equipamentos analiticos,
antes da conducao dos testes de controle em processo, além de informacoesdo(s) gas(es) de

referéncia utilizado(s) nas verificagoes e calibragdes dos equipamentos analiticos;

X1 - registro das inspegdes € verificacoes de cilindros, vélvulas e tanques criogénicos, apos
o envase, de forma a garantir que 0s referidos recipientes contenham a quantidade correta do

produto e ndo apresentem vazamentos;

X1I - dados do rendimento tedrico, bem como registro dos cilculos de rendimento real

obtido e reconciliagdo de materiais nas etapas criticas do processo,
X111 - ndmero de série dos cilindros envasados;

XV - amostras dos materiais impressos, utilizados para o acondicionamento € identificagao
dos produtos; e

XV - registro de quaisquer ocorréncias de problemas e desvios do processo, com &
assinatura do responsével pela produgao, atestando sua ciéncia e aprovagao, para a realizagdo das
investigacdes e adogdo de agdes corretivas, considerando-se os procedimentos ¢ instrucdes de
trabalho aprovadas e implementadas na empresa, de forma a manter e garantir a seguranga do
processo ¢ a qualidade do produto.

CAPITULO VIII

DO CONTROLE DE QUALIDADE

Secao 1

Do Controle da Qualidade, Instalagoes, Estruturas e Pessoal

Art. 15. As empresas fabricantes/envasadoras de gases medicinais devem possuir Sistema
de Garantia da Qualidade e laboratérios de controle com instalagdes, estruturas, equipamentos de
andlises e equipamentos de seguranca em ndmero adequado e apropriado para a execucio das
andlises de todas as matérias-primas, materiais impressos e produtos (semi-elaborados, a granel ¢

acabados), além de pessoal em nimero suficiente e devidamente treinado e capacitado.

§ 1° As dependéncias do controle de qualidade devem ser mantidas organizadas ¢ em
condicdes higiénico-sanitdrias adequadas, de forma a nio comprometer a confiabilidade das

andlises. a qualidade do produto, a seguranga das operacdes e dos analistas.



§ 2° O Sistema de Garantia da Qualidade deve ser independente da produgio.

§ 3° Os equipamentos de protecao individual devem ser adequados e estar disponiveis para
a utilizagdo dos analistas.

§ 4° O niimero de equipamentos de prote¢ao coletiva deve ser adequado e estes devem estar

instalados em dreas identificadas e sem obstrugdes de acesso nos casos de emergéncia.

§ 5° Os equipamentos de andlises devem estar instalados e localizados de maneira racional,

de forma a nio sofrer interferéncias e comprometer os resultados das andlises.
Secido 11
Dos Procedimentos

Art. 16. A empresa deve possuir especificagoes e metodologias de andlise escritas ¢
aprovadas para todas as matérias-primas, materiais impressos, materiais de embalagem e produtos

(semi-elaborados, a granel e acabados).

Art. 17. A empresa deve possuir padroes e gases de referéncia para as andlises de matérias-
primas e produtos e calibragdes € verificagdes de equipamentos, aparelhos e instrumentos de
medida.

Pardgrafo tnico. Os padrdes e gases de referéncia devem ser armazenados nas condigoes

recomendadas pelos fabricantes, de forma a manter sua pureza, qualidade e integridade.

Art. 18. A empresa deve possuir procedimentos que tratem da proibi¢do de comer, beber ¢

fumar nas dreas produtivas.

Art. 19. A empresa deve possuir procedimentos operacionais padrdes escritos ¢ aprovados
para.

I - operagbes de amostragem, andlises, aprovagio e reprovagiio de matérias-primas,
materiais de embalagem e produtos (semielaborados, a granel e acabados);

Il - liberaciio ou reprovagio de matérias-primas, materiais de embalagem, materiais
impressos e produtos (semi-elaborados, a granel e acabados) pelo responsdvel do controle de
qualidade:; e

III - operagdes, verificagdes e calibragdes dos equipamentos, aparelhos e instrumentos de
medida.

Secao III

Das Qualificacdes, Calibragdes ¢ Manutengdes de Equipamentos, Aparelhos e Instrumentos
de Medicdo e Validagdes




Arl. 20. A empresa deve possuir programas de manutengao preventiva, de qualificagio e/ou

calibragiio escritos e aprovados, para os equipamentos, aparelhos e instrumentos de medigdo.

Art. 21. A empresa deve possuir cronograma e plano mestre de validagio escritos e

aprovados para a execugdo das validagoes das metodologias analiticas.
CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 22. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo terdo o prazo até 31 de
dezembro de 2012 para promoverem as adequagdes necessdrias ao cumprimento do disposto nesta
Resolugio.

Art. 23. O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo
sanitdria, nos termos da Lei No- 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 24. Cabe a0 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, além de garantir a fiscalizagdo
do cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das agdes segundo os principios e normas

de regionalizagdo e hierarquizagio do Sistema Unico de Satide.
Art. 25. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.
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