CAPITULO IV - DO PATRIMONIO E DAS RECEITAS - 1

—[ Do patrimonio da ANVISA }

Art. 36. Constituem o patriménio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade ,
os que lhe forem conferidos ou os que venha a adquirir ou incorporar

Das Receitas
da ANVISA

[ Nocoes Gerais ]

Do recolhimento
das receitas

Observacao: O artigo 22° da Lei 9.782/99 também arrola as
receitas da ANVISA. Os incisos em negrito correspondem aos
incisos do art. 22° que tratam sobre a mesma competéncia

Art. 37. Constituem receitas da Agéncia:

I - o produto de arrecadagdo referente a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitéria, na forma da legislacdo e demais normas regulamentares em vigor (I)

Art. 37, § 2° - A Diretoria Colegiada estipulara os prazos para recolhimento das taxas

Art. 37, § 3° - A arrecadacéo e a cobranca da taxa sob competéncia da
Agéncia podera ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios,
a critério da Diretoria Colegiada nos casos em que esteja ocorrendo a
realizacdo das agbes de vigilancia, por estes niveis de governo, observado o §
2° do art. 3° deste Regulamento (Competéncias indelegaveis)

II - a retribuicdo por servicos de quaisquer natureza prestados a terceiros (II)

Il - o produto de arrecadagao das receitas das
multas resultantes das acdes fiscalizadoras (III)

IV - o produto da execucdo de sua divida ativa (IV)

Art. 39. Os valores cuja cobrancga seja atribuida por lei a Agéncia e
apurados administrativamente, nao recolhidos no prazo estipulado,
serao inscritos em divida ativa prépria da Agéncia e servirao de titulo
executorio para cobranca judicial, na forma da legislacdo em vigor.

Art. 40. A execucao fiscal da divida ativa sera
promovida pela Procuradoria da Agéncia.

V - as dotacdes consignadas no Orcamento Geral da
Uniao, créditos especiais, créditos adicionais e
transferéncias e repasses que lhe forem conferidos (V)

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

VII - as doagdes, legados, subvengdes e outros
recursos que |lhe forem destinados; (VII)

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de
bens moéveis e imdveis de sua propriedade (VIII)

IX - o produto da alienacdo de bens, objetos e instrumentos utilizados para
a pratica de infragdo, assim como do patrimoénio dos infratores,

apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de policia e
incorporados ao patrimonio da Agéncia, nos termos de decisdo judicial (IX)

LEI 9.782/99 - Art. 22, X - os valores apurados em aplicacdes no mercado
financeiro das receitas previstas nos incisos I a IV e VI a IX deste artigo

Lei 9.782/99, Art. 22, Paragrafo tnico - Os recursos
previstos nos incisos I, I e VII deste artigo, serdo recolhidos
diretamente a Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.

No entanto, o regulamento aumentou essa previsao, conforme previsto no art. 37,
§1 °, no qual esta previsto que "Os recursos previstos nos incisos deste artigo
serdo recolhidos diretamente a Agéncia, exceto aquele previsto no inciso V"

[ Esse artigo é redundante }

Lei 9.782/99, Art. 26 - A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia

\__Sanitaria sera recolhida em conta bancaria vinculada a Agéncia
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{ Da criacdo da TFVS J

Lei 9.782/99, Art. 23 -

Fica instituida a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria

Lei 9.782/99, Art. 25 A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria sera devida a partir de 1° de janeiro de 1999

% Do Fato Gerador da TFVS ]

Lei 9.782/99, Art. 23, § 1° - Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria a
préatica dos atos de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constantes do Anexo II.

Do Valor e
Recolhimento
da TFVS

Disposicdes especificas
sobre a Taxa de
Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS) - 1

% Dos Sujeitos
Passivos da TFVS

Dos acréscimos
relativos ao
pagamento da
TFVS a
destempo

Lei 9.782/99, Art. 23, § 3° - A taxa sera devida em
conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo
a que refere a tabela que constitui o Anexo II desta Lei

Autorizacdo e autorizagdo especial
de funcionamento de empresa,
a. Fato bem como as respectivas
Gerador renovagdes Drogarias e farmacias

b. Valor R$ 20.000

c. Prazo para renovacao Anual

Lei 9.782/99, Art. 23, §7° - As renovacbes de registros,
autorizacdes e certificados aplicam-se as periodicidades e os
valores estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Anexo

Lei 9.782/99, Art. 23, § 4° - A taxa devera ser
recolhida nos termos dispostos em ato préprio da
ANVISA (ou seja, em um regulamento da ANVISA)

Lei 9.782/99, Art. 23, § 5° - A arrecadacdo e a cobranca da taxa
a que se refere este artigo podera ser delegada aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios , a critério da Agéncia, nos
casos em que por eles estejam sendo realizadas a¢des de
vigilancia, respeitado o disposto no § 1° do art. 7° desta Lei

Lei 9.782/99, Art. 23, § 2° - S&o sujeitos passivos da taxa a que se
refere o caput deste artigo as pessoas fisicas e juridicas que
exercem atividades de fabricagéo, distribuicdo e venda de produtos
e a prestacao de servicos mencionados no art. 8° desta Lei

Lei 9.782/99, Art. 24 - A Taxa néo recolhida nos
prazos fixados em regulamento, na forma do artigo
anterior, seré cobrada com os seguintes acréscimos

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

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

Lei 9.782/99, Art. 24, § 1° - Os juros de mora
NAO incidem sobre o valor da multa de mora

III - encargos de 20% , substitutivo da condenacao do devedor
em honorérios de advogado, calculado sobre o total do débito
inscrito como Divida Ativa, que sera reduzido para 10%, se o

pagamento for efetuado antes do ajuizamento da execucao
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% Das Pessoas e atividades isentasa TFVS ]

Lei 9.782/99, Art. 23, § 6° - Os laboratoérios instituidos ou controlados pelo
Poder Publico, produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n°®
6.360, de 23 de setembro de 1976 , a vista do interesse da saude publica,
estao isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria

Lei 9.782/99, Art. 23, § 9° - O agricultor familiar , definido conforme a Lei
no 11.326, de 24 de julho de 2006, e identificado pela Declaracdo de Aptidao
ao PRONAF - DAP, Fisica ou Juridica, bem como o Microempreendedor
Individual, previsto no art. 18-A da Lei Complementar no 123, de 14 de
dezembro de 2006, e o empreendedor da economia solidaria estdo
isentos do pagamento de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.

Lei 9.782/99, Art. 23, § 10 - As autorizacOes de
funcionamento de empresas previstas nos subitens dos itens
3.1,3.2,51e7.1doAnexoll, ficam isentas de renovacao

DECRETO, Art. 38, § 1° - A Diretoria Colegiada da Agéncia podera,
baseada em parecer técnico fundamentado, isentar da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria, produtos, servicos e
empresas que sejam de alta relevancia para a saiude publica.

{ Da reducdo do valor da TFVS }

Disposicdes especificas
sobre a Taxa de
Fiscalizagdo de Vigilancia DECRETO, Art. 38 - A Diretoria da Agéncia
Sanitaria (TFVS) - 2 podera reduzir o valor da TFVS observando:

[ - as caracteristicas de essencialidade do
produto ou servico a saude publica; ou

II - os riscos a continuidade da atividade econdmica, derivados
das caracteristicas peculiares dos produtos e servicos.

DECRETO, Art. 38, § 2° - As normas para as reducdes
referidas no caput deste artigo e para a concessao da
isencdo a que se refere o paragrafo anterior, assim como os
seus prazos de vigéncia, serdo definidas em regulamento
proprio, discriminado para cada tipo de produto e servico

DECRETO, Art. 38, § 3° - As decisdes da Diretoria Colegiada
sobre as concessOes de isengdes e reducdes a que se referem
este artigo deverdo ser, imediatamente, comunicadas ao
Conselho Consultivo da Agéncia e ao Conselho Nacional de
Saude, na forma especificada em regulamento.

{ Do parcelamento dos débitos relativos a TFVS }

Lei 9.782/99, Art. 24, § 2° - Os débitos relativos a Taxa poderao
ser parcelados, a juizo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
de acordo com os critérios fixados na legislagdo tributaria.




CAPITULO V - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

—[ Do inicio efetivo das atividades da ANVISA }

DECRETO, Art. 41 - A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria sera constituida,
entrara em efetivo funcionamento, e ficara investida no exercicio de suas atribuicdes,
com a publicacdo de seu Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada, ficando
assim automaticamente extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitéria.

—[ Do desempenho das atividades da Agéncia }

DECRETO, Art. 45 - A Agéncia executara suas atividades diretamente, por seus servidores proprios,
requisitados ou contratados temporariamente , ou indiretamente, por intermédio da contratagdo de
prestadores de servico ou entidades estaduais, distritais ou municipais conveniadas ou delegadas

Lei 9.782/99, Art. 35 - E vedado a ANVISA contratar pessoal com vinculo empregaticio ou
contratual junto a entidades sujeitas a acdo da Vigilancia Sanitaria, bem como os respectivos
proprietarios ou responsaveis, ressalvada a participacdo em comissdes de trabalho criadas
com fim especifico, duracdo determinada e ndo integrantes da sua estrutura organizacional

Da celebracdo de convénios de cooperagao técnica
e cientifica e da contratagdo de especialistas

Lei 9.782/99, Art. 32-A - A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera, mediante
celebragdo de convénios de cooperacdo técnica e cientifica, solicitar a execucao de trabalhos
técnicos e cientificos, inclusive os de cunho econémico e juridico, dando preferéncia as
instituicoes de ensino superior e de pesquisa mantidas pelo poder publico e
organismos internacionais com os quais o Brasil tenha acordos de cooperacao técnica

DECRETO, Art. 48 - A Agéncia podera contratar especialistas para a

L. execucdo de trabalhos nas areas técnica, cientifica, econdmica e juridica,
P“nC'pa'S por projetos ou prazos limitados, observada a legislagdo em vigor.

Informacgoes

Da subordinacao do INCQS ‘

Do Instituto Nacional . Ch A
de Controle de Art. 50. O Instituto Nacional tecnicamente a Aggnaa o
Bl o Saice de Controle de Qualidade em Nacional de Vigilancia Sanitaria

Saude ficard subordinado ( administrativamente 3
\ L Fundacdo Oswaldo Cruz

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) é uma unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) que
atua em areas de ensino, de pesquisa e de tecnologias de laboratério relativas ao controle da qualidade de insumos,
produtos, ambientes e servigos sujeitos a agdo da Vigilancia Sanitaria. Age em estreita cooperagdo com a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com Secretarias estaduais e municipais de Saude, entre outros parceiros

Lei 9.782/99, Art. 41-A - O registro de medicamentos com denominagéo
exclusivamente genérica terd prioridade sobre o dos demais, conforme disposto

Do registro de em ato da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
medicamentos

Lei 9.782/99, Art. 41-B - Quando ficar comprovada a comercializacdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, improprios para o consumo, ficara a
empresa responsavel obrigada a veicular publicidade contendo alerta a
populacdo, no prazo e nas condi¢des indicados pela autoridade sanitéria,
sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e a anuéncia
prévia do contetido informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Do alerta a

populacio TFVS - item 10 do ANEXO I da Lei 9.782/99, R$ 10.000

Lei 9.782/99, Art. 43 - A Agéncia podera apreender bens, equipamentos,
produtos e utensilios utilizados para a pratica de crime contra a satide publica,
e a promover a respectiva alienacdo judicial, observado, no que couber, o
disposto no art. 34 da Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976, bem como
requerer, em juizo, o bloqueio de contas bancarias de titularidade da empresa
e de seus proprietarios e dirigentes, responsaveis pela autoria daqueles delitos

4[ Do Poder de Policia

~—




