
incisos, convocar os responsáveis para, no prazo máximo
de dez dias úteis, justificar a respectiva conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei
nt 8.884, de 1994;

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob
o prisma da legislação sanitária, a propaganda e publi-
cidade de produtos submetidos ao regime de vigilância
sanitária;

XXVII - definir, em ato próprio, os locais de
entrada e saída de entorpecentes, psicotrópicos e precur-
sores no País, ouvido o Departamento de Polícia Federal e
a Secretaria da Receita Federal.

§ 42 A Agência poderá delegar a órgão do Mi-
nistério da Saúde a execução de atribuições previstas neste
artigo relacionadas a serviços médico-ambulatorial-hospi-
talares, previstos nos §§ 22 e 3 2 do art. 8 2, observadas' as
vedações definidas no § 1' deste artigo.

§ 5 2 A Agência deverá pautar sua atuação sem-
pre em observância das diretrizes estabelecidas pela Lei 112
8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao

processo de descentralização da execução de atividades
para Estados, Distrito Federal e Municípios, observadas as
vedações relacionadas no § 1 2 deste artigo.

§ 62 A descentralização de que trata o § 5 2 será
efetivada somente após manifestação favorável dos res-
pectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de
Saúde." (NR)

"Art. 8' 	

§ 52 A Agência poderá dispensar de registro os
imunobiológicos, inseticidas, medicamentos e outros in-
sumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, para uso em pro-
gramas de saúde pública pelo Ministério da Saúde e suas
entidades vinculadas.

§ 62 O Ministro de Estado da Saúde poderá
determinar a realização de ações previstas nas competên-
cias da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em casos
específicos e que impliquem risco à saúde da população.

§ 72 O ato de que trata,o § 6 deverá ser pu-
blicado no Diário Oficial da União.

§ 82 Consideram-se serviços e instalações sub-
metidos ao controle-e fiscalização sanitária aqueles relacio-
nadoa com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras c
nas estações aduaneiras e terminais alfandegados, serviços
de transportes aquáticos, terrestres e aéreos." (NR)

"Art. 92 	

Parágrafo único. A Agência contará, ainda, com
um Conselho ,Consultivo; que deverá ter, no mínimo, re-
presentantes 'dá União, 'dós Estados,, do Distrito Federal,
dos Municípios, dos produtores, dos comerciantes, da co-
munidade científica e dos usuários, na forma do regu-
lamento." (NR)

"Art. 15. Compete à Diretoria Colegiada:

I - definir as diretrizes estratégicas da: Agência;

II - propor ao Ministro de Estado da Saúde as
políticas e diretrizes governamentais destinadas a permitir
à Agência o cumprimento de-seus objetivos;

- editar normas sobre matérias de compe-
tência da Agência;

IV. - cumprir e fazer cumprir as normas relativas
à vigilância sanitária;

V - elaborar e divulgar relatórios . periódicos so-
bre suas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisões da
Agência, mediante provocação dos interessados;

VII - encaminhar os demonstrativos contábeis
da Agência aos órgãos competentes.

§ 1 2 A Diretoria reunir-se-á -com a presença de,
pelo menos, três Diretores, 'dentre eles o Diretor-Presidente
ou seu ~titia° legal, c deliberará- por Maioria simpleS.
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II - na condição de empresa de pequeno porte,
que tenha auferido, no ano-calendário imediatamente an-
terior, receita bruta superior a R$ 1.200.000,00 (um milhão
e duzentos mil reais);

XIX - que exerça a atividade de industrializa-
ção, por conta própria ou por encomenda, dos produtos
classificados nos Capitules 22 e 24 da Tabela de Incidência
do IPI - TIPI, sujeitos ao regime de tributação de que trata
a Lei n' 7.798, de 10 de julho de 1989, mantidas, até 31 de
dezembro de 2000, as opções já exercidas." (NR)

Art. 15. A aquisição de carteira de planos priva-
dos de ii-sistência à saúde não caracteriza transmissão de responsabi-
lidade tributária, nos termos do art. 133 do Código Tributário Nacional,
desde que sejain asseguradas a todos os participantes da referida carteira
as mesmas condições de cobertura assistencial, bem assim a contagem
de prazos de carência e de aquisição de benefícios já transcorridos, e a
alienação, ainda que a preço simbólico ou a título gratuito:

I - seja efetuada por determinação do órgão
competente do Poder Executivo, com a finalidade de evitar danos ao
consumidor ou usuário;

- não implique transferência à adquirente de
direitos a receber relativos a operações realizadas ou serviços pres-
tados anteriormente à alienação, ou de qualquer outra parcela do
patrimônio da alienante.

Art. 16. O regime de tributação previsto no art.
81 da Lei n2 8.981, de 20 de janeiro de 1995, com a alteração
introduzida pelo art. 11 da Lei n' 9.249, de 26 de dezembro de 1995,
aplica-se a investidor residente ou domiciliado no exterior, individual
ou coletivo, que realizar operações financeiras nos mercados de renda
fixa ou- de renda variável no País, de acordo coas as normas e
condições estabelecidas pelo Conselho Monetário Nacional.

§ 1 9 É responsável pela retenção e recolhimento
do imposto de renda na fonte, incidente sobre os rendimentos de
operações financeiras auferidos por qualquer investidor estrangeiro, a
pessoa jurídica que efetuar o pagamento dos referidos rendimentos.

§ 22- O regime de tributação referido no caput
não se aplica a investimento oriundo de país que não tribute a renda
ou que a tribute a aliquota inferior a vinte por cento, o qual se
sujeitará às mesmas regras estabelecidas para os residentes e do-
miciliados no País.

observado que:
	 *I 32 Relativarriente ao disposto -no § 22 será

I - sem prejuízo do disposto no § 1 2 , o in-
vestidor estrangeiro deverá, no caso de operações realizadas em bol-
sas de valores, de mercadorias, de futuros e assemelhadas, nomear
instituição autorizada a funcionar pelo Banco Central do Brasil como
responsável, no País, pelo eumprimento das obrigações tributárias
decorrentes das referidas operações;

TI - no caso de ações adquiridas até 31 de de-
zembro de 1999, para fins de apuração da base de cálculo do imposto
de renda, o custo de aquisição, quando não for conhecido, será de-
terminado pelo preço médio ponderado da ação, apurado nas ne-
gociações ocorridas, na bolsa de valores com maior volume de ope-
rações com a ação, no Inês de dezembro de 1999 ou, caso não tenha
havido negócios naquele mês, no mês anterior mais próximo.

§ 42 A Secretaria da Receita Federal poderá
baixar normas para o controle das operaçõeS realizadas pelos in-
vestidores estrangeiros.

Art. 17. Fica instituído regime aduaneiro es-
pecial relativamente à importação, sem cobertura cambial, de insumos
destinados à industrialização por encomenda dos produtos classifi-
cados nas posições 8701 á 8705 da Tabela de Incidência do Imposto
sobre Produtos Industrializados - TIPI; por conta e ordem de pessoa
jurídica encomendante domiciliaria no exterior.

§ 1 2 ,Consideram-se insumos, pára os fins deste
artigo, os chassis, as carroçarias, as peças, as partes, os componentes
e os acessórios.

§ 2' A importação dos insumos dar-se-á com
suspensão do 'PI.

§ 3 2 O Imposto de Importação somente incidirá
sobre os insumos importados empregados na industrialização dos
produtos, inclusive na hipótese do inciso II do § 4 2 .

§ 42 Os produtos resultantes da industrialização
por encomenda terão o seguinte tratamento tributário:

I quando destinados ao exterior, resolve-se a
suspensão do IPI incidente na importação e na aquisição, no mercado
interno dos insumos neles empregados; e

Diáaõ Õfiti-à1

TI - quando destinados ao mercado interno, serão
remetidos obrigatoriamente a empresa comercial atacadista, controlada,
direta ou indiretamente, pela pessoa jurídica encomendante domiciliada
no exterior, por conta e ordem desta, com suspensão do IN.

§ 5 2 A empresa comercial atacadista adquirente
dos produtos resultantes da industrialização por encomenda equipara-
se a estabelecimento industrial.

§ 62 A concessão do regime aduaneiro especial
dependerá de habilitação prévia perante a Secretaria da Receita Fe-
deral, que expedirá as normas necessárias ao cumprimento do dis-
posto neste artigo.

Art. 18. A retificação de declaração de impostos
c contribuições administrados pela Secretaria da Receita Federal, nas
hipóteses em que admitida, terá a mesma natureza da declaração
originariamente apresentada, independentemente de autorização pela
autoridade administrativa.

Parágrafo único. A Secretaria da Receita Fe-
deral estabelecerá as hipóteses de admissibilidade e os procedimentos
aplicáveis à retificação de declaração.

Art. 19. Ficam convalidados os atos praticados
com base na Medida Provisória n' 2.132-46, de 21 de junho de 2001.

Art. 20. Esta Medida Provisória entra em vigor .
na data de sua publicação.

Art. 21. Revoga-se a Medida Provisória 11.2
2.132-46, de 21 de junho de 2001.

Brasília, 28 de junho de 2001; 1802 da Inde-
pendência e 113 2 da República.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Pedro Parente

MEDIDA PROVISÓRIA 14 2 2.190-32, DE 28 DE JUNHO DE 2001

Altera dispositivos das Leis ir2 0.782, de 26
de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilância Sanitária e cria a
Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e
nt 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infrações à legislação sanitária
federal c estabelece as sanções respectivas,
e dá outras providências.

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

Art. 1 2 Os dispositivos a seguir indicados da Lei
n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passam a vigorar com as se-
guintes alterações:

"Art. 32 Fica criada a Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária - ANVISA, autarquia sob regime es-
pecial, vinculada ao Ministério da Saúde, com sede e foro
no Distrito Federal, prazo de duração indeterminado e
atuação em todo território nacional.

"Art. 72

VII - autorizar o funcionamento de empresas de
fabricação, distribuição e importação dos produtos men-
cionados no art. 8 2 desta Lei e de comercialização de
medicamentos;

XXV - monitorar a evolução dos preços de Me-
dicamentos, equipamentos, componentes, insinues e ser-
viços de saúde, podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessário, informa-
ções sobre produção, insurnos, matérias-primas, vendas e
quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito pú-
blico ou privado que se dediquem às atividades de produção,
distribuição e comercialização dos bens e serviços-previstos
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis é es-
critas de quaisquer empresas ou pessoas de direito público
ou privado que se dediquem às atiVidadeS de produção,
distribuição e comercialização dos bens e serviços previstos
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

c) quando for verificada a existência de indícios
da ocorrência de infrações previstas nos incisos III ou IV
do art. 20 da Lei n9 8.884, de 11 de junho de 1994,
mediante aumente injustificado de preços ou imposição de
preços excessivos, dos _bens e serviços referidos nesses

" (NR)
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