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RESOLUGAO-RDC N° 8, de 14 de fevereiro de 2007

Dispbe, em carater excepcional, do
parcelamento de débitos originarios da taxa
de fiscalizagdo de Vvigilancia sanitaria,
referentes a Renovagdo da Autorizagdo de
Funcionamento Comum e Especial, até 31 de
dezembro de 2006, e altera o artigo 4° da
RDC 240/2003.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°®
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 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, em
reunido realizada em 5 de fevereiro de 2007, e

considerando as Autorizagbes de Funcionamento Comum (AFE) e Especial (AE), ato
privativo do 6rgdo ou da entidade competente do Ministério da Saude, incumbido da
vigilancia sanitaria das autoriza¢des de que trata a legislagao vigente, que no exercicio de
suas atribuigcdes estabeleca regulamento que normatize permissao para que as empresas
exercam as atividades sob regime de vigilancia sanitaria, instituidos pela Lei no 6.360, de
1976, mediante comprovacéao de requisitos técnicos e administrativos especificos;

considerando a necessidade de regularizacdo das concessbes das autorizagbes de
funcionamento publicadas com pendéncias de débitos anteriores a 2007, decorrentes da
periodicidade inerente as suas renovagdes constante no anexo da Lei n ©9.782, de 26 de
janeiro de 1999, com as alteragdes inseridas pela Medida Provisoria n.° 2.190-34, de 23
de agosto de 2001;

considerando a autonomia administrativa e financeira da ANVISA, decorrentes da sua lei
de criagdo - a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e suas alteragoes;

considerando o disposto no §2° do artigo 24 da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
autoriza, a juizo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o parcelamento de débitos
relativos a Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria;

considerando a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°. 240, de 9 de setembro de
2003, o inciso VIII, do art. 4° do Regimento Interno da ANVISA, que indica a necessidade
de regulamentacdo para concessao de parcelamento no ambito desta Autarquia, de
débitos ndo quitados originarios das taxas de fiscalizagao de vigilancia sanitaria;

considerando a necessidade de estabelecer prazo para o protocolo do pedido de
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parcelamento, acompanhado da documentagdo necessaria a sua instrugdo, na Unidade
de Atendimento ao Publico - Uniap,

adota a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Fica instituido, em carater excepcional, o parcelamento de débitos originarios de
renovagdes de autorizagdo de funcionamento, comum e especial, para fins, tdo-somente,
de suas regularizagdes junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, vencidos
e ndo quitados até 31 de dezembro de 2006, relativos as Taxas de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria - TFVS.

Paragrafo unico. Apenas as empresas com situagao irregular quanto as renovagdes de
suas autorizagdes de funcionamento comum e especial, até dezembro de 2006, poderao
requerer o parcelamento dos débitos.

Art. 2° Os débitos originarios da incidéncia dos fatos geradores de renovagdes de AFE e
AE junto a Anvisa, vencidos e n&o quitados até 31 de dezembro de 2006, que trata o art.
1°, que nao sejam objeto de execugéo fiscal, poderéo ser parcelados em até 24 parcelas
mensais e sucessivas, na forma e condigoes estabelecidas nesta RDC.

Art. 3° A concessdo do parcelamento competira a Geréncia Geral de Gestado
Administrativa e Financeira - GGGAF, através da Geréncia de Gestao da Arrecadacao -
Gegar.

CAPITULO Il

DA FORMULAGAO DO PEDIDO, DA INSTRUGAO DO PROCESSO E DA CONCESSAO
DO PARCELAMENTO

Art. 4° O pedido de parcelamento devera ser formalizado por meio de petigdo eletrénica
disponivel no enderego http://www.anvisa.gov.br, devendo ser posteriormente protocolado
com os respectivos documentos de instrugdo na Unidade de Atendimento ao Publico -
Uniap, localizada no Edificio Sede da ANVISA, nos termos da Resolugéo - RE n°. 01, de 6
de fevereiro de 2002.

§1° Ao devedor sera facultado optar pelo parcelamento de apenas um uUnico débito ou de
todos os débitos tratados nesta RDC, em conjunto, para com a Anvisa, devendo o pedido
individualizar e discriminar os respectivos valores, nos termos desta Resolugéo.

§2° E vedado mais de um parcelamento por Agente Regulado.

§3° As regras contidas nesta Resolu¢ao nao se aplicam aos casos de renovagdes de AFE
e AE posteriores a 31 de dezembro de 2006 e das demais taxas de fiscalizagdo de

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 3° Andar
CEP: 91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br



Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

vigilancia sanitaria, abrangendo exclusivamente as renovagdes pendentes até 31 de
dezembro de 2006.

Art. 5° Constituem documentos de instru¢gao necessarios para o protocolo do pedido de
parcelamento:

| - Quando se tratar de pessoa fisica, copia devidamente autenticada da Cédula de
Identidade do devedor, da respectiva inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas - CPF e
do comprovante de residéncia;

Il - Quando se tratar de pessoa juridica, copia devidamente autenticada da inscricdo do
devedor no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, do Contrato Social ou Estatuto
/ Ata e eventual alteragdo que identifique os atuais responsaveis legais do devedor e
comprovacédo atualizada do respectivo domicilio, e ainda;

lll - Copia devidamente autenticada da Cédula de Identidade, do Cadastro de Pessoa
Fisica - CPF e do comprovante de residéncia dos responsaveis legais do devedor;

IV - Comprovacao do instrumento do mandato com poderes especiais, nos termos da lei,
quando o pedido for solicitado por meio de procurador;

V - Declaracédo registrada em cartério indicando a néo interposigcdo de embargos nem
qualquer outra agdo ou recurso judicial ou administrativo, que tenha por objeto a
discussao do débito a ser parcelado, conforme o modelo disponibilizado pelo sistema; ou
a comprovagdo de desisténcia formal dos procedimentos judiciais ou extrajudiciais
porventura existentes, na forma estabelecida nesta RDC;

VI - Autorizagédo para Débito em Conta de Parcelamento - ADCP, devidamente ratificada
pelo banco, quando esta constituir a forma de pagamento escolhida pelo devedor, caso o
Sistema de Parcelamento - SISPAR contemple autorizagéo para tal;

VII - Comprovagao do pagamento da quantia correspondente a primeira parcela, segundo
o0 montante do débito e o prazo solicitado, conforme os critérios estabelecidos nesta RDC,
mediante GRU emitida pelo Sistema de Parcelamento da Anvisa - SISPAR,
disponibilizado no enderego eletrdbnico www.anvisa.gov.br;

VIII - Termo de Acordo de Parcelamento de Divida - TAPD.

§ 1° A desisténcia de procedimentos extrajudiciais de que trata o inciso V deste artigo
sera formalizada por meio de termo especifico, denominado Termo de Desisténcia
Administrativa - TDA, que devera ser previamente homologado pela autoridade
administrativa responsavel pelo julgamento, fazendo referéncia ao numero do processo a
que se refere a defesa ou recurso;

§ 2° A desisténcia de procedimentos judiciais de que trata o inciso V deste artigo sera
formalizada mediante peticdo protocolizada no respectivo Cartério Judicial, sendo
anexada por copia ao pedido de parcelamento, sob pena de indeferimento.
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§ 3° A primeira parcela antecipada de que trata o inciso VIl deste artigo devera ser paga
até o ultimo dia util referente ao més de emissdo da respectiva guia de recolhimento,
independente da data de vencimento, ndo devendo esse prazo ser ultrapassado, sob
pena de incidéncia de juros SELIC.

§ 4° O pagamento da parcela mencionada no paragrafo anterior importa em adesao ao
sistema de parcelamento de débitos para com a Anvisa, nos termos da lei e normas que o
regulamentam.

§ 5° O protocolo da documentagao referente ao pedido de parcelamento, de que trata
este artigo, devera ser realizado em até 15 (quinze) dias apds a data de sua solicitagao
no endereco eletronico da Anvisa, sob pena de cancelamento.

Art. 6° O pedido de parcelamento constitui confissdo irretratavel de débito e configura
confissdo extrajudicial, nos termos dos artigos 348, 353 e 354 do Cdodigo de Processo
Civil, podendo a exatiddo do valor dele constante ser objeto de verificagao por parte da
autoridade administrativa competente.

§1° A néo quitagdo de 02 (duas) parcelas vencidas, consecutivas ou nao, revoga o
parcelamento do débito, tornando-o sem efeito, ndo gerando direito adquirido.

§2° A revogacgéao do parcelamento, nos termos do §1°, ndo d4 ao Agente Regulado direito
a um novo parcelamento, devendo a empresa devedora quitar o saldo devedor em uma
Unica parcela.

Art. 7° Os débitos objeto de defesa ou de recurso administrativo também poderao ser
incluidos no parcelamento, desde que o devedor desista expressamente da defesa ou do
respectivo recurso, nos termos do § 1° do art. 5° desta RDC.

Art. 8° Enquanto ndo concedido o parcelamento, o devedor ficara obrigado a recolher
mensalmente, até o ultimo dia util de cada més, a partir do més subsequiente ao da
emissao da primeira GRU, o valor correspondente a uma parcela, também a titulo de
antecipacao.

Paragrafo unico. Em caso de ndo cumprimento do disposto neste artigo, aplica-se o
disposto nos §§ 1° e 2° do art. 6°.

Art. 9° O pedido de parcelamento devera ser analisado e decidido no prazo maximo de 90
(noventa) dias, contados da data de seu recebimento no ambito da Unidade de
Atendimento ao Publico - Uniap.

Paragrafo unico. Considerar-se-a automaticamente deferido o pedido de parcelamento
protocolado, na auséncia de manifestagcdo da autoridade administrativa competente no
prazo mencionado neste artigo, salvo se indevidamente protocolado e instruido segundo
as disposic¢oes contidas nesta RDC.

Art. 10. O pedido de parcelamento sera concedido apos a manifestagdo da Geréncia de
Gestao da Arrecadacdo - Gegar e mediante a comprovagdo do pagamento da(s)
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parcela(s) antecipada(s); da ciéncia do total da divida consolidada; da apresentagado da
Autorizagéo para Débito em Conta de Parcelamento - ADCP devidamente abonada pelo
banco, quando for o caso; e da apresentagdo dos demais documentos exigidos nesta
Resolucéo.

§ 1° A concessao do parcelamento sera formalizada pelo ato da assinatura da autoridade
administrativa competente no respectivo Termo de Acordo de Parcelamento de Divida -
TAPD.

§ 2° O Termo de Acordo de Parcelamento de Divida - TAPD, além de assinado pelos
contratantes e testemunhas instrumentais, devera também ser rubricado pelas partes
envolvidas e pelas citadas testemunhas.

§ 3° Apos o deferimento do parcelamento pela Geréncia Geral de Gestao Administrativa e
Financeira - GGGAF, através da Geréncia de Gestao da Arrecadacéo - Gegar, a Anvisa
devera providenciar a regularizagao da situagdo do Agente Regulado em seu Sistema. Tal
regularizacdo ficara sob responsabilidade da area técnica competente, uma vez
comunicada pela Gegar.

Art. 11. A concesséo do parcelamento suspende a exigibilidade do respectivo crédito, nos
termos da Lei Complementar n.° 104, de 10 de janeiro de 2001, e o registro no CADIN,
nos termos da Lei n.° 10.522, de 19 de julho de 2002.

CAPITULO llI
DO INDEFERIMENTO DO PEDIDO DE PARCELAMENTO

Art. 12. O pedido de parcelamento sera liminarmente indeferido quando na falta de
documentagdo exigida no art. 5° desta Resolugéo.

§ 1° O pedido de parcelamento também sera indeferido quando, devidamente intimado no
prazo de 15 (quinze) dias, contados do recebimento da intimagdo, o interessado nao
prestar informacdes e provas requeridas.

§ 2° Expirado o prazo previsto no paragrafo anterior, sem que o interessado tenha
providenciado a regularizagdo do pedido, o indeferimento sera proferido no processo em
despacho fundamentado pela autoridade administrativa competente, dando-se ciéncia ao
interessado nos termos da Lei n° 9.784/99.

CAPITULO IV

DA CONSOLIDACAO DO PARCELAMENTO E DO CALCULO DO NUMERO E VALOR
DAS PARCELAS

Art. 13. O débito, objeto do parcelamento, sera consolidado no més do pedido e sera
dividido pelo numero de parcelas indicado pelo Interessado.

Paragrafo unico. Por débito consolidado compreende-se o débito atualizado, com juros e
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corregdo monetaria, mais 0s encargos e acréscimos, legais ou contratuais, vencidos até a
data de solicitagao eletrénica do parcelamento.

Art. 14. O ato de concessdo, que devera especificar o valor do débito consolidado, o
prazo do parcelamento e, computadas as parcelas antecipadas, o numero de parcelas
restantes, sera comunicado ao Interessado por via postal com aviso de recebimento.

Art. 15. O valor de cada parcela sera obtido mediante a divisdo do valor do débito
consolidado pelo niumero de parcelas indicado pelo Interessado, ndo podendo ser inferior
a quantia de R$ 200,00 (duzentos reais).

§ 1° Caso o resultado da divisdo mencionada no caput deste artigo seja inferior ao valor
minimo estabelecido, o parcelamento devera ocorrer com o nimero de parcelas que
permita o alcance desse valor.

§ 2° O valor de cada parcela mensal, por ocasido do pagamento, sera acrescido de juros
equivalentes a taxa referencial do Sistema Especial de Liquidagéo e de Custddia (SELIC)
para titulos federais, acumulada mensalmente, calculados a partir da data de
consolidagdo do débito até o segundo més anterior ao do pagamento, e de 1% incidente
sobre o valor da parcela relativamente ao més em que o pagamento estiver sendo
efetuado.

Art. 16. As parcelas do parcelamento concedido vencerao no ultimo dia util de cada més,
a partir do més seguinte ao do deferimento, sendo prorrogado o vencimento para o
primeiro dia util subseqliente quando no dia ndo houver expediente bancario.

Paragrafo unico. O atraso no pagamento das parcelas ocasionara cobranga de multa de
1% incidente sobre o valor da parcela, sem prejuizo do disposto no § 2° do artigo anterior.

CAPITULO V
DA FORMA DE PAGAMENTO DAS PARCELAS

Art. 17. O pagamento das parcelas podera ser efetuado mediante o sistema de débito
automatico em conta bancaria do devedor no Banco do Brasil, devendo firmar, para tanto,
com base nos procedimentos padrdes disciplinados pela FEBRABAN, o respectivo termo
de compromisso com a instituigao financeira, devendo, também constar obrigatoriamente
do instrumento de celebragdo do acordo, clausula de autorizacdo expressa para tal
providéncia, desde que essa opgéao esteja disponibilizada no SISPAR.

§ 1° Para operacionalizar o débito automatico em conta, o devedor devera apresentar a
Autorizagdo para Débito em Conta de Parcelamento - ADCP devidamente assinada e
abonada pela instituigdo bancaria apta a efetuar a operagdo mencionada.

§ 2° O débito automatico em conta bancaria do devedor com processo de parcelamento
concedido pela Anvisa sera efetuado com base nos procedimentos padrées para débito
em conta bancaria.
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§ 3° Quando nao houver suficiéncia financeira de saldo bancario ou quando o banco
deixar de efetuar o débito automatico na data do vencimento para quitagdo da parcela,
configurar-se-a a falta de pagamento.

Art. 18. Ndo optando pelo pagamento das parcelas através do sistema de débito
automatico no Banco do Brasil, conforme previsto no artigo anterior, podera o devedor
optar pela respectiva quitagdo em qualquer banco participante do sistema de
compensacao bancaria por meio de GRU mensalmente emitida pelo sistema de
parcelamento da Anvisa, devendo realizar, para tanto, prévia e expressa solicitacdo para
esta modalidade de pagamento na oportunidade do requerimento.

CAPITULO VI

DA RESCISAO DO PARCELAMENTO

Art. 19. Constitui motivo para a rescisdo do parcelamento:

| - a falta de pagamento de no minimo duas parcelas, consecutivas ou nao;

Il - o cancelamento da autorizagdo de débito em conta, desde que nao substituida por
outra modalidade de pagamento previamente ajustada com a ANVISA,;

Il - a insolvéncia ou faléncia do devedor; e

IV - quando, devidamente intimado, o Interessado nao providenciar a instrugdo do
processo no prazo do § 1° do art. 12 desta Resolugéao.

Paragrafo unico. Rescindido o parcelamento, apurar-se-a o saldo devedor, mediante a
imputacdo proporcional dos valores pagos, providenciando-se, conforme o caso, o
encaminhamento do débito para inscrigdo em Divida Ativa da Anvisa, bem como das
demais medidas cabiveis, vedada, em qualquer caso, a concessdo de novo
parcelamento.

Art. 20. Mediante decisdo motivada da autoridade administrativa competente, o
parcelamento sera cancelado sempre que ocorrerem falhas formais ou erros de fato na
sua concesséo.

§ 1° O parcelamento de que trata esta Resolucdo tem o carater de favor fiscal e ndo gera
direito adquirido.

§ 2° Revoga-se o parcelamento sempre que se observar que o beneficiado ndo satisfazia
ou deixou de satisfazer as condigbes, ou ndo cumpria ou deixou de cumprir 0s requisitos
fixados nesta Resolucdo para a sua concessao.

§ 3° O parcelamento é anulado desde a data do despacho que o concedeu nos casos de
dolo, fraude ou simulacéo do contribuinte ou do responsavel.

CAPITULO VILI.
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DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 21. Quando exigivel a apresentagao da certidao de regularidade em relagdo ao débito
objeto do parcelamento, o setor competente podera concedé-la, mencionando,
obrigatoriamente, a existéncia do débito e de seu parcelamento, indicando as parcelas ja
quitadas.

Art. 22. A pessoa que tenha sido criminalmente condenada por decisdo transitada em
julgado, em decorréncia de infracdo cometida contra o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, ndo podera obter parcelamento de suas dividas nos cinco anos seguintes ao
transito em julgado da decisdo.

Art. 23. A imposicao das multas de que trata esta Resolugdo ndo exclui a aplicagdo das
sangdes previstas na legislagdo penal, inclusive em relagdo a declaragdo falsa,
adulteracdo de documentos e emissdo de documentos em desacordo com a operagao
efetivamente praticada, a que estéo sujeitos o titular ou sécio da pessoa juridica.

Art. 24. A regularizagao tratada nesta RDC, também podera ser solicitada pelo Agente
Regulado, através de peticionamento eletrbnico no enderegco www.anvisa.gov.br,
utilizando os seguintes codigos de assuntos:

Caodigo de assunto: 7589

Descrigdo assunto: PETICAO DE REGULARIZACAO DE AUTORIZAGAO DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESA - AFE

Caodigo de assunto: 7590
Descrigéo assunto: PETICAO DE REGULARIZACAO DE AUTORIZACAO ESPECIAL - AE

Paragrafo unico: O Agente Regulado que tiver mais de uma autorizagdo de
funcionamento em situagdo irregular junto a Anvisa, devera protocolizar as Peticoes de
Regularizagédo de forma concomitante, sob pena de n&o ser possivel o parcelamento dos
débitos relacionados as demais autorizagdes.

Art. 25. As regras contidas nesta Resolugdo n&o se aplicam as demais petigdes de
renovagdes vincendas ou posterior cuja data de vencimento se dé apds 31 de dezembro
de 2006.

Art. 26. A Geréncia de Gestdo da Arrecadacao - Gegar poderda, por meio de Instrugoes
Normativas, detalhar as rotinas de solicitagdo de pagamento e de autorizagdo de
parcelamento, de que trata esta Resolugdo, de preenchimento e envio de informagdes,
com vistas ao desenvolvimento e aperfeicoamento da sistematica de pagamento dos
débitos oriundos das taxas de fiscalizagéo de vigilancia sanitaria.

Art. 27. A Geréncia - Geral de Gestdo Administrativa e Financeira - GGGAF podera
requerer a Geréncia-Geral de Inspecao e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos
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- GGIMP, a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS e a
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - GGPAF, ou a
quaisquer outras areas finalisticas desta Agéncia Reguladora, competentes para a
concessdo de Autorizagdo de Funcionamento Comum e Especial, o seu respectivo
cancelamento, quando identificada a sua situagao irregular, bem como a elas requerer a
lavratura de Auto de Infragdo Sanitaria contra o agente regulado infrator. -GERAL DE
INSCAO E

Art. 28 O art. 4° da RDC n°. 240, de 09 de setembro de 2003, passa a vigorar acrescido
do seguinte §6°:

§ 6° O protocolo da documentagéo referente ao pedido de parcelamento, de que trata
este artigo, devera ser realizado em até 15 (quinze) dias apds a data de sua solicitagao
no endereco eletronico da Anvisa, sob pena de cancelamento.

Art. 29. Os casos omissos pertinentes a esta Resolugdo serdo resolvidos pela
Procuradoria Federal e pela Geréncia-Geral de Gestdao Administrativa e Financeira -
GGGAF, conforme o ambito de suas respectivas competéncias.

Art. 30. Esta Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC entrara em vigor 60 (sessenta) dias
apos a data de sua publicacdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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