- TABELA DE DESCONTOS DA TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

ANEXO I

ITENS . DESCRICAOQ-DO FATO GERADOR _IDENTIFICADOR DO PRODUTO TIPO DE EMPRESA
-t GRUPO I GRUPO II GRUPO III GRUPO 1V .
. Fato Gerador (DVy GRANDE GRANDE MEDIA MEDIA PEQUENA MICRO
. . EMPRESA
A ! = R$ R$ R$ R$ R$ - R$
1 Alimentos . 100 .
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas ,
_idguas envasadas e embalagens recicladas
1.1.1 Registro de alimentos ' 101 5 6.000 5.100 4.200 2.400 -600. ISENTO
1.1.2 Registro_de-aditivos alimentares 102 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
1.1.3 _ |Registro_de bebidas e dguas envasadas 103 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
1.14 Repgisiro de embalagens -recicladas 104 0 6.000 3.100 4.200 2.400 600 ISENTO
1.1.5 Registro inico de produto 105 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
L2 -jAlteragdio, inclusio ou isenciio no registro . i
121 Alteraciic de embalagem quanto ao tipo - 106 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2:2 Alteraciio de endereco 107 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.23 Alteraciio de razio social 108 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
124 Alteraciio de rotulagem 109 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.5 Alteraciio de titular de registro L0 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.6. Alteracgo _de férmula do produto 11 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
127 Alteragio_de marca do produto _ 112 0 _1.800 1.530 1.260 720 180 90
128 _ |Alteragic de nome (designagfio) do produto 113 9 1.800 1.530 1.260 720 180_ 90
1.29 Alteracfio- no prazo de validade 114 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.10 Extensdo de_registro tnico 115 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.11 Inclusio de marca 116 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.12 _ |Inclusdio de nova cmbalagem 117 1 1.800 1.530 1,260 _ 720 180 90
1.2.13 _ |Inclusdo de rétulo ] 118 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.3 Revalidagfio ou renovagio de registro 119 8 6.000 5.100 4.200. 2400 600 ISENTO
1.4 Certificagio de boas préticas de fabricagio para cada
estabelecimento ou unidade fabril/linha de producio de
alimentos -
141 __ INo Pafs e Mercosul i : .
L4.L.1  |Certificagio de boas priticas de fabricagio e -controle 120 1 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
pata cada estabelecimento ou unidade fabril, tipo de 15.000
atividade e. linha de produgiio ou comercializagio para
. indistrias- de alimentos .
1.4.2 Qutros -paises 121 0 37.000 31.450 25.900 14.800 3.700 ISENTQ




1.800 1,530 1.260 720 180 90

1.5 Certiddo, atestado ¢ demais atos declaratérios 122 8
1.6 Desarquivamento de processo ¢ segunda via de do- 123 6 1.800 1.530 1.260 720 - 180 90
cumento :
1.7 Cancelamento de registro de produto 124 4 ISENTQ ISENTO ISENTQ ISENTO ISENTO - | ISENTO
1.8 Notificacdo de registro de produto categoria I’ 125 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
2 Cosméticos 200 -
2.1 Registro de cosméticos 201 1 2.500 2.125 1.750 1.000 250 ISENTO
Alteragfio, inclusao, ou iseng¢dio no registro
2.2 : i
22.1 Alteragao de prazo de validade para produto de grau de 202 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
. visco II :
2.2.2 Cessdio de registro para_produto de grau de risco Il 203 8 1.800 1.530 1.260 720 -_180 90
223 Alteragiio de rotulagem para produto de grau de risco 204 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
I . :
224 Alteraciio de férmula para produto de grau de risco IF | - 205 4 1.800 1.530 1.260 - 720 180 90
225 Alteragio de nome da tonalidade para produto de grau 206 2 1.800 1.530 1.260 720 - 180 90
de risco 1L . :
2.2.6 Alteragao de nome (designagfo) para produto de grau -207 0 1.800 1.530 , 1.260 720 ~ 180 90
de risco 1I .
227 Alteragiio de local de fabricagfio ou de fabricante para 208 9 1.800 | 1.530 1.260 720 180 90
produto de grau de risco II i : : - R
228 Hnclusdo de tonalidade para produto de grau de risco 209 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
229 Inclusdo de acondicionamento para produto-de grau de 210 0 1.800 1.530 © 1.260 - 720 B 180 1]
Jrisco IT : . i .
22100 [Substituicdo de ‘acondicionamento para produto de grau 211 9 1.800. 1.530- ' 1.260 720 {180 90
de risco IT : .
2.2.11 Isenclio. no registro 212 7 1.800 1.530 1.260- 720 . 180 90
.23 ‘Cancelamento, notificagfio, reconsideragiio de ‘indeferi- ) -
mento de registro
23.1 Cancelamento_de registro de produto por cessao 213 S -_ISENTO ISENTO ISENTO SENTO ISENTO ISENTO-
232 Cancelamento de registro do produto a pedido 214 3 ISENTO ISENTO ISENTO SENTO ISENTO ISENTO.
233  |Cancelamento da tonalidade a pedido para produto de 215 1 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
. grau de risco I . : . 3
- 2.34" _ |Notificaciio de produto de grau de risco I 216 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTQ ISENTO
2.3.5 Reconsideraciio dé indeferimento_de registro 217 8 ISENTOQ - ISENTO ISENTO | ISENTO ISENTO | ISENTO
24 . [Revalidagiio ou renovacio de registrodé cosméticos 218 6 . 2125 1.750 1.000 250 ISENTO
. 2.500 . .
25 Certidfio, atestado e demais atos declaratérios . . . i
. 2.5.1 - |Certificado de registro . ] 219 4 1.800- 1.530 ___1.260 720 180 90
2.5.2 __|Certificado para exportacio o . 220 8 JSENTOQ ISENTOQ ISENTO __ISENTO ISENTO ISENTO
253 Certificado de livre comerciatizagio (notificagiio) 221 6 ISENTO ISENTOQ ISENTO ISENTO . ISENTO ISENTO
254 Certidio_de notificagio 222 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO JISENTO.
2.5.5 Certiddo de notificacio para exportagdo | 223 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO .__ISENTO ISENTO
2:5.6 Certiddo de registro ; 224 0 1.800 1.530 __1.260 : 720 : 180 90
2.5.7 Certiddo de registro para exportagio 225 9 ISENTO 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO - ISENTO
26 Desarquivamento de processo e -segunda via de do- 226 7 1.800 ] 1.530 ] 1.260 720 3 180 ]
cuimento . .
3 Inspec¢do e controle de medicamentos, cosméticos e sa- 300
) ineantes .
3.1 Autorizaciio. de funcionamento de empresas por esta-
: belecimento, ou- unidade fabril para. cada tipo de ati-
. vidade : . i
3.1.1 ___ lInddstria de medicamentos ] 301, 8 20.000- 17.000 14.000 .000 2.000 2:000
3.1.2 _ |Inddstfia de insumos farmacéuticos 302 6 20.000 17.000 - 14.000 8.000 ' 2.000 __2.000
3.1.3 Distribuidora dé medicamentos ¢ insumos farmacéu- 303 4 15.000 12.750 10.500 ©6.000. 1.500 A 1.500
ticos . . - . . ! :
314 Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéu- 304 2 15.000 .12.750 10. 500 . 6000 | 1,500 1.500
-__-_iticos . . : . . . .
315 Impottadora de’ medicamentos e insumos farmacéuti- 305 .0 15.000 12,750 10.500 6.000 1.500 1,500
.___lcos . - | . . .
3.1.6 Exportadora de medicamentos ¢ insumos farmacéuti- 306 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
oS ‘ i .
3.1.7  |Transportadora de medicamentos ¢ insumos farmacéu- 307 7 15.000 12.750 10.500 i 6.000 ] 1.500 1.500
. ticos : - . ) -
- 3.1.8 [Fracionamiento de insumos farmacéuticos 308 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 / 1.500
3.1.9 Efbalagem ¢ reembalagem, de medicamentos ¢ insu- 309 3 15.000 12.750- - 10.500 6.000 . 1.500 1.500
mos_farmacéuticos - ) _ .
3.1.10 Farmdcias e drogarias (comerciais) : 310 7 300 i 500 300 500 500 300
3.1.10 [Demais empresas previstas em legislagfio -especifica de 31t 5 15.000 12750 10500 6.000 1.500 : 1.500
‘imedicamentos. ¢ insumos farmacéuticés, sujeitas ao re- . - - -
. |gime de vigilincia_sanitdria
32 Autorizagdo especial de funcionamerito de empresas por,
estabelecimento -ou unidade fabril para cada tipo de,
Jatividade . : i :
3.2.1 _ ‘[Indistria_de medicamentos i 312 3 20.000 17.000 - 14.000 8.000- 2.000 2.000
3.2.2 Inddstria de insumos fafmacéuticos 313 1 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
. 323 | Distribuidora de medicamentos e insumos farmacéu- 314 0 15.000 - 12750 - -10.500 1 6000 ] 1.500 y 1.500
ticos . : i
324 Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéu- 315 8 15.000 12.750 10.500. 6.000 " 1.500 : 1.500
. - - Iticos : ) S :
325 Importadora de medicamentos e insumos farmacénti- . 316 6 15.000: 12.750 10.500 ] 6.000 1.500 1.500.
. cos ) . - )
326 Exportadora de medicamentos e insumos {armacgutico 317 4 _15.000 12.750 10.500 60000 1.500 . 1.500
327 Fracionamento de insumos farmacéuticos 318 2 15.000 12.750 10.500 6.000 : 1.500 . 1,500
32.8 {Embalagem e reembalagem de medicamentos ¢ insu- 319 0 15.000 12.750 10.500 6.000 ] 1.500 1.500
mos_farmacéuticos 1
329  |Farmécia de manipulagdo dé -substincias sob contiole 320 4 5.000 4.250 3.500 2.000 X " 500 500.
especial : ]
'3.2.10 . |Démais empresas previstas em legislagdo especifica de 321 2 15.000 12750 '10:500 . 6.000 - 1.500 1.500
' medicamentos & insumos farmacéuticos, sujeilas ao re-| - - . . :
. |gime de vigilancia sanitdria .
33 Renovigdo na autorizagio de funcionamento de em-
presas por estabelecimento ou unidade fabril para cada
:|tipo de atividade . . i
_ 33] Indﬁstria,de‘-mcdicamentos . . 322 0 - 20.000 17.000 14.000 8.000 . 2000 i 2.000
332 Inddstria- de insumos farmacéuticos 323 } 9 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
3.3.1 Distribvidora de medicarhentos ¢ insumos farmacéu- 324 7 ] 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
: ticos R | . | . o .
332 Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéu- 325 5 15.000 12.750 10:500 6.000 1.500 1.500
ticos )
333 |Importadora de medicamentos ¢ insumos farmacéuti- 326 3 15.000 12.750 10.500 6.000 i 1500 . 1.500
. cos
- 3.34 Exportadora de medicamentos ¢ insumos farmacéu(i- 327 1 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
o cos - -




insumos farmacuticos

Alteragiio de local de fabricagio de medicamentos e

3.3.5  |Transportadora de medicamentos. e insumos farmacéu- 328 0 15.000 12750 10.500 6.000 1.500 1.500:
ticos .
3.3.6 Fracionamento de insumos farmacéuticos 329 8 15.000 12.750 10.500 6.000- 1.500 1.500
337 Embalagem ¢ reembalagem de medicamentos e insu- 330 1 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500-
mos farmacéuticos .
3:3.8 Farmécias e drogarias (comerciais) 331 0 - 500 500 500 500 500 500
3.39 Farmicia de manipulagfio de substincias sob controle 332 8 5.000 4.250 3.500 2.000 500 500
_jespecial __* . . . .
34 Renovagdo na autorizagio especial de funcionamento
de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para
cada tipo de atividade . .
34.1 Indistria -de medicamentos- 333 6 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
342  [Inddstria de insumos farmacguticos _ 334 4 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
343 Distribuidora de medicamentos e insumos. farmacéu- 335 2 15.000 12.750 10.500 6.000. 1.500 1.500
. lticos . i
34.4 {Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéu- 336 0 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
__lticos - .
345 Importadora. de medicamentos e insumos farmacéuti- 337 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
: cos: . . .
346 Exportadora de_medicamentos e insurnos farmacéutico 338 7 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 . 1.500
347 __ |Fracionamento de insumos farmacéuticos 339 5 15:000 12750 10.500 6.000 1.500 1.500
3438 Embalagem ¢ reembalagem de medicamentos e insu- 340 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
mos farmac8uticos - .
349  Farmdcia de manipulagio-de substincias sob controle 341 7 5.000 4.250 3.500 2.000 500 300
34.10  |Demais empresas previstas em legislagio especifica de 342 15.000 12.750 10.500 -6.000 1.500 1.500
medicamentos e insumos farmacéuticos, sujeitas- ao re- 5 :
gime de vigilincia sanit4ria
35 Autorizagiio de funcionamento de empresas por esta-
belecimento .ou unidade fabril para cada tipo de ati-
vidade » . .
351 Industria de cosméticos, produtos de higiene ¢ perfu- 343 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
e mes - s : : . .
352 fl?listribuidc»ra de cosinéticos, produtos de higiene e per- 344 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
. mes. .
353 Arrx}mzenagem de cosméticos, produtos de higiene e 345 0 6.000 5.100 4.200 2.400 © 600 600
perfumes. : . . .
3.54 If:lnpartadora de cosiéticos, produtos de higiene e per- 346 18 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
. . mes. . : .
© 355 Exportadora de cosméticos, produtos de higiene e per- 347 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
- . N 1MES. N N
356 A'I‘rarglsportadora de cosiméticos, .produtos de higiene e 348 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
. perfumes. . -
357  |Embalagem e reembalagem de cosméticos, produtos de 349 2 6.000 5.100 4.200 2.400: 600 600
: higiene e perfumes. ) - ]
358 Fracionamento de matéria prima de cosméticos, pro- 1350 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
_ .. _|dutos de higiene e perfumes . V R
359  |Demais empresas prevista em legislagio especifica de 351 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
cosméticos, produtos de higiene e perfumes, sujeitas ao
. regime de vigilincia sanitdria.
36 Renovagiio na autorizagio de funcionamento de em-
presas por estabelecimento ou unidade fabril para cada
. tipo de atividade : - e
36.1 Eshia de cosméticos, produtos de higiene e perfu- 352 2 .6.000 5100 4.200 2.400 600 600
mes . . .
362 lﬁ)listribuidora de cosméticos, produtos de higiene e per- 353 0 - 6.000 5.100 4.200 2.400 . 600 600
mes. ) ) ) .
3.6.3 Arlflﬁxlazenagexﬁ de cosméticos, produtos de higiene e 354 9 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
perfumes. ‘
364 gnpbnadOra de cosméticos, produtos de higiene e per-| 355 7 - 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
mes. . . . . .
365 t)?xp'ortadora de cosméticos, produtos de higiene e per- 356 5 6.000 5.100 4.200 2:400 600 600
umes. - . .
366 Tr':x;fnsp(‘)rtadora de cosméticos, produtos de higicne: e 357 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
perfumes. . : : :
1 367 Embalagem e reembalagem de cosméticos, produtos de 358 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 -600
’ higiene e perfumes. . . _
3.68 Fracionamento de matéria. prima de cosméticos, pro-| 359 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
. dutos de higiene e perfumes A ] .
3.69 Demais empresas prevista em. legislagiio especifica de 360 3 6.000 5.100 4.200 . 2,400 . 600 600
cosméticos, produtos de higiene-e perfumes, sujeitas ao
.. jregime de vigildncia ‘sanitria, .
3.7 Autorizagdo. de funcionamento de empresas por esta-]
{belecimento ou unidade fabril para cada tipo de ati-|
_ vidade
3.7.1 Indistria de produtos saneantes domissanitsrios. 361 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
=372 Armazenagem de produtos saneantes domissanitdrios. 362 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.1.3 Importadora de produtos_saneantes domissanitérios 363 8 6.000 5.100 4.200 :2.400 600 600
3174 Exportadora de produtos saneantes domissanitérios 364 6 6.000 __5.100 - 4.200 2.400 600 600
375 _ [Transportadora de produtos saneantes domissanitdrios 365 4 6.000 5.100 4.200 __ 2.400 600 600
- 376 Fra_ctié'(filamento de matéria prima de saneantes -domis- 366 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
. sanitdrios . . .
- 3.7 Demais empresas de sancantes domissanitdrios, sujeitas 367 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
: a0 regime de vigildncia sanitéria. i -
3.8 Renovagio na autorizagiio de funciomamento de em-
présas por estabelecimento ou unidade fabril para. cada!
tipo de atividade : - -
38.1 Indiistria de saneantes domissanitdrios. 368 . 9 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
382 J|Armazenagem de saneantes domissanitérios. 369 7 6.000 3.100 4.200 2.400 600 600
3.83 Importadora de saneantes domissanitdrios 370 0 6.000 5.100 4.200 2.400. _600 600
3.84 Exportadora de saneantes domissanitdrios 371 9 6.000 5.1000 4.200 2.400 . 600 600
3.85 _ |Transportadora de sancantes domissanitdrios 372 7 6.000 5.100 4.200 2.400. 600 600
386 Fracionamento de matéria prima de saneantes domis- 373 . 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
. sanitdrios .
3.8.7 Dermnais empresas de saneantes domissanitdrios, sujeitas 374 3 '6.000 5.100: - 4,200 2.400 600 600
ao-regime de vigildncia sanitéria.
3.9 |Alteragio na autorizagio de funcionamento de empresas
. por estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo-de
. atividade
39.1 375 1 4.000 3.400 2.800 1.600- 400 . 400
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3.9.2 TAmpliag:ﬁo de atividades de medicamentos e insumos 376 0 4.000 3.400 2.800 *1.600 400 400
farmacéuticos _ :
3.9.3 Ampliagio de classe de medicamentos ¢ insumos far- 377 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
macéuticos
394 Alteragio de CGC/CNPJ, por incorporagio, cisio .ou 378 6 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
fusfio de medicamentds e insumos farmacéuticos
3.9.5 Alteragio na razdo social de medicamentos e insumos 379 4 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
farmacéuticos )
-~ 3.9.6 Alteragiio de enderego da-sede medicamentos.e insumos 380 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
farmacéuticos - - -
3.9.7 Alterngio de representante legal medicamentos e in- 381 6 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
5 sumos farmacéuticos
3.9:8 Alteragfio de responsdvel fécnico medicamentos ¢ in- 382 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
sumos farmacéuticos .
3.10 Alteragio na autorizagfio de funcionamento de empresas
por estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de
] atividade
3.10:1  |Alteracio de local de fabricagio de cosméticos_ 383 2 4.000 3.400 2.800 1:600 400 400
3.10.2 Ampliacio de atividades de cosméticos 384 0 4.000 3.400 _2.800 1.600 400 400
3.103 __ jAmpliacio de.classe de cosméticos 385 9 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.104  |Alieragio de CGC/CNPI, por incorporagio, cisdo ou 386 7 4.000 3.400 2800 1.600 400 400
fusiio_de- cosméticos :
3.10.5 _|Alteragiio_na razdo social de cosméticos 387 5 4.000 3.400: 2.800 1.600 400 400
3.10.6 Alteraciio de cndercco da sede de cosméticos 388 3 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.10.7 . |Alteracio de representante legal de cosméticos 389 1 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO . ISENTO ISENTQ
3.10:8 _ |Alteragiio de responsdvel técnico de cosméticos 390 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
3.1 Alteragfio na autorizagio de funcionamento.de empresas . )
Jpor estabelecimento ou unidade fabril para-cada tipo de
. latividade )
3.11.1 Alteraciio de local de fabricacfio de saneantes 391 3 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.11.2 Ampliagio de atividades de saneantes 392 1 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.11.3 Ampliagdo. de classe de saneantes - 393 0 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 _
3114 Alteragio 'de  CGC/CNPJ, por- incorporagfio, cisdo ou 394 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
fusfo de saneantes i .
3.11.5. __|Alteraciio na razdio social de saneantes. 395 6 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.11.6 __ [Altcracio de endereco da sede de saneantes 396 4 4.000 3.400 2.800 - 1.600 400 400
3.11.7 Alteracio de representante legal de saneantes 397 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
3.11.8  |Alteraciio de responsivel técnico de saneantes 398 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO:
312 Cancelamento na autorizagio de funcionamento de em- 399 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
" presas de medicamentos e insumios farmacéuticos, cos-| .
_ méticos e saneantes domissanitérios.
313 |Certificagfio de boas préticas de fabricagio para cada|
|estabelecimento ou unidade fabril/linha de produgiio de
.. imedicamentos. e insumos farmacéuiticos . .
_3.13.1 _ |No Pais é Mercosul :
3.13.1.1" ‘[Centificagio de boas priticas de fabricagiio e controle 3991 8 12.750 10.500 6.000 1.500 JISENTO
|para cada estabelecimento ou unidade, fabril, tipo de. 15.000
{atividade e linha de produgéio ou comercializagio para .
industria de medicamentos e insumos farmacéuticos i
3.13.2. _iQutros pafses 3992 6 37.000 31.450 25.900- 14.800 3.700 ISENTO
3.13.3  {Certificagiio de boas priticas de distribuigio e arma- 3993 4 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
zenagem de medicamentos.e insumos farmacéuticos pa- 15.000 .
Vfia. cada estabelecimento. ou unidade fabril/linha.de pro-
ucho, .
3.14  "|Certificagio de boas prificas de fubricagio para cada
cstabelecimento ou unidade fabril/linha de. produgdo de
i cosméticos, produtos de higiene e perfumes
.3.14.1"__ INo Pafs ¢ Mercosul — i
3.14.1.1  |Certificagio de boas préticas de fabricagio e controle 3994 2 12.750 10.500. 6.000 1.500 ISENTO
para cada estabelecimento, ou unidade fabril, tipo de 15.000 . :
atividade-e linha de produgiio ou comercializagio para|
S Jindustria cosméticos, produtos de higiene e perfuies ‘ . ‘
..3.14.2. __ |Qutros. paises ) . 3995 0 37.000 31.450 25.900 14.800 . 3.700 ISENTO
3.15. Certificagiio de ‘boas préticas de fabricagdo para cada
|estabelecimento ou unidade fabril/linha de produgdo de
. saneantes. domissanitérios
315.1 __ [No Pafs e Mercosul. : : '
3.15.1.1  |Certificagio de boas préticas de fabricagfio e controle 3996 9 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
para cada estabelecimento ou unidade fabril, tipo de 15.000
atividade ¢ linha de produgfio ou: comercializagio para
i Ipara inddstria-de. saneantes. domissanitdrios : - i _
3.15.2 . - |Outros paises _ i 3997 7 37.000 31.450 25.900 14.800. 3.700 ISENTO -
3.16 _|Centidfio, atestado e demais atos declaratérios . : » i 7
3.16.1  |Certificado .de autorizagio de funcionamento de em- 3998 | 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90
presas : : -
317 Desarquivamento- de processo e segunda via. de do- 3999 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90
cumento
3.18 Alteragio na autorizagio de funcionamento de empre-
. sa .
4 Medicamentos i 400
4.1 Registro de medicamentos de: .
4.1.1 Produto .novo : 401 4 80.000 68.000 56.000 ~ 32.000 8.000 ISENTO
4.1.2 - |Produto similar 402 2 21.000 17.850 14:700 8.400 2.100 ISENTO
413 Produto genérico 403 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
4.13.1 . [Produto genérico especial 404 9 i
4.14 Nova associagiio no Pais 405 7 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100 . ISENTO
4.15. Monodroga aprovada em associagiio § 406 3 21.000 17.850 14.700 8.400 2:100 ISENTO
_4.1.6 Nova via de administragio do medicamento no. Pafs 407 3 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100 ISENTO
4.1.7___ INova concentragio.no Pafs 408 1 21.000 17.850 14.700 _ 8400 2.100 ~ISENTO
4.18 Nova forma_farmac@utica no Pafs 409 0 21.000 17.850 14.700 . 8.400 2.100 ISENTO
4.1.9 Medicamentos fitoterdpicos : 5
4.19.1 __|Novo 410 3 6.000 35.100 4.200 2.400 600 ISENTQ
4.1.9:2° _ {Similar 411 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
4.1.9.3 Tradicional 412 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 . ISENTO
4.1.10. __|Medicamentos homeopiticos
41101 {Novo. . 413 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
41102 414 _6 6:000 5.100: 4.200 2.400 600 ISENTO

Similar




Alteragiio, inclusfo ou isengiio no registro

prestagio de servigos de limpeza, desinfecgio e des-

‘|contaminagfio de superficies de aeronaves, veiculos ter-

restres em- trinsito por -estages ¢ passagens de fron-
teira, -embarcagdes, terminais portudrios e acroportud-
rios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso

4.2.1 Alteraciio de denominagio genérica 4 1.800 530 1.260 720 180 90
422 Alteragiio de registro por modificagdo de adjuvantc 2 1.800 330 1.260 720 180 90
4.2.3 Alteragdo de registro por modificaciio do principio ati- 0 1.800 .530 1.260 720 180 90
Vo .
424 Alteracio_em etapa: de producio 9 1.800 1.530 1.260 720 ‘180 90
425 Alteragfio_na restriciio de uso 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.6 Alteraciio de local de fabricacdo ou de fabricante 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90:
427 Alteracio nos cuidados de conservagiio 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2:8  |Alteragio de titularidade de registro por cisdo, incor- 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
poragio e fusio de empresa .
429 Alteracfio de texto de bula S 1.800 1.530 1.260 720 130 90
4.2.10 Alteragiio de rotulagem 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4211 Alteragdo. de formuldrio de uso 1 1.800 1.530 1.260 720- 180 90
4213 Concentragfio, forma farmac8utica, hova indicag@o te- 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
rapéutica, novo acondicionamento, nova apresentagio,
comercial, nova embalagem externa, nova posologia e
nova via de administragio
4.2.14 | [Prazo de validade - 8 -800- 1.530 1.260 720 180 90
4.2.15 Alteragiio_de nome de produto 6 800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.16 Alteracio no- processo de fabricacio do produto 4 800 1.530 1.260 720 80 90
.4.2.17 Alteraciio de fabricacio_de produto 8 1.800 1.530 1.260 720 80 90
4.2.18 Inclusdo de marca res. 510/99; res. 92/00 6 1.800 1.530 1.260 720 80 90
4.2.19  Ilsenciio. de registro . 4 1.800 1.530 1.260 720 80 90-
4.2.20.  [Reativagio de fabricagig de produto 2 1.800 _1.530 - 1.260 720 80 90
4.2.2) _  |Reativacio de registro por ato judicial [¢] 1.800 1.530 .260 720 180 90_
4.2.22 _Renovacio/revalidacdo_de registro 9 1.800 1.530 .260 720 80 90
4223 _ |Suspensio tempordria de fabricacdo de produto 7 1.800 1.530 .260 720 180 4]
4.2.24 Atualizacio de cepas - . ] 5 1.800 _1.530 1.260 720 - 180 90
4.2.25 Novo acondicionamento no Pafs 3 _1.800 1.530 1.260 720 80 90:
4.2.26 Isen¢do no_registro 1 1.800 1.530 _1.260 720 180 90.
4.3 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios ' : . .
43.1 Validagdo do projeto z - 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
432 Autorizagfio para atividades rélacionadas a substincias 3 1.800 1.530 1.260 720 180 T 9%
&_medicamentos sob_controle .especial
433 |Autorizagio especial simplificada para estabelecimentos 1 1.800 1.530 1.260 720 180 90
. de ensino e pesquisa e para trabalhos médicos cien-
tificos : .
434 Autorizagdo de importagfio port. 344/98, por substan- 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
.. _|cias i :
—435 _ ICota anial de imporiagio por substancias 8 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.3.6 Cota suplementar de importacio por substéncias 6 1:.800 1.530 _1.260 720 . 180 90
4.3.7 _Certificado-de nio_objeciio . 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90 _
438 Autorizagdo de importagio para fins de desembarago 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
. |aduaneiro . . :
439 . [Certificado de registro 0 1.800 1.530. 1.260 720 180" . .90
4.3.10  |Certiddo de registro -para-exportagio .9 ISENTO ISENTQ ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
4.3.11 Autorizagio. para exportagdo e autorizagdo de fabrica- 1.800 1.530 1.260 720 180 90
¢fio para fim exclusivo de exportagdo port. 344/98, por
S substinci _ . . - . .
44 |Desarquivamento- de processo e segunda via de do-| 1.800 1.530 1.260 720 180 90
{cumento _ N . ! . .
5 Portos, aeroportos, fronteiras e relagdes internacionais
5.1 Autorizagio de funcionamento . _ i
5.1.1 Autorizagdo de”funcionamento de empresas que operem 15.000- - 12.750 10.500 6.000 1.500 750
. |prestagdo de servigos de armazenagem. e distribuigio de
;jmedicamentos e respectivas matérias-primas e insumos
~fz;rmacéuticos -em terminais alfandegados -de uso pi-
|blico . .
512 AutorizagZo de funcionamento de-empresas.que‘operem 15.000 12.750 10.500 6.000: 1.500- 750
prestagiio de-servicos de armazenageém e distribuigiio de .
substincias e medicamentos sob controle especial em
- terminais_alfandegados de.uso piblico :
5.13 Autorizagdo de furicionamento de.empresas: que operem | 6.000 5.100 4.200 2.400 ‘600 300
Jprestagdo de servigos de armazenagem e distribuigio de - :
cosmeéticos, proditos de higiene ou. perfumes e res-
pectivas matérias- primas em-terminais.alfandegados de|
uso_piiblicé . ! .
T 514 Adtorizagfio de funcionamerito de-empresas que operem | 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
|prestagio de servigos de armazenagem e distribuigio-de | ’ ‘
produtos saneantes domissanitdrios e respectivas ma-
|térias-primas em terminais alfandegados de uso publi-
co . . .
5.1.5 Autorizagio-de funcionamento de empresas que operem | *6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
prestacao de servigos de armazenagem e distribuigio de :
materiais. ¢ equipamentos :médico hospitalares e pro-|
dutos de diagnéstico- de uso “in vitro” (correlatos) em
. terminais alfandegados de uso piiblico: -
5.1.6 Autorizagfio de funcionamento.de empresas que operem 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
prestagfo-de servigos dé armazenagem e distribuiciio de ’
alimentos em terminais alfandegados de uso piiblico : .
517 {Autorizagiio de funcionamento de empresas que operem 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
prestagdo de servigos -alternativos de abastecimento de :
"ldgua potdvel para consumo humano de bordo de ac-|
ronaves,, embarcacdes e veiculos terrestres que operam.
. transporte coletivo_internacional de passageiros .
5.1.8 Autorizagio-de funcionamento de empresas que operem 6.000 5.100 4.200 -2.400 600 .300
prestagio de servigos de desinsetizagiio ou.desratizagfio
‘lem embarcagdes, veiculos ierrestres em trinsito por es-
: tagOes . passagens -de fronteira, aeronaves, terminais
18 portudrios e -aeroportudrios ‘de cargas e viajantes, ter-
minai$ aduaneiros de uso piblico e estagdes ¢ pas-
sagens de fronteira o :
519 Autorizagio de funcionamento de empresas que operem 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300

piblico e estagio e passagem de fronteiras




5.1.10

Autorizagiio de funcionamento de-empresas que operem
prestagio de servigos de limpeza e recolhimento de
residuos resultantes do tratamento de ziguas servidas e
dejetos em terminais portudrios e aeroportudrios de car-
gas ¢ viajantes, terminais aduaneiros de uso piblico e
cstacdes. e passagens de fronteira

510

6.000

5.100

4.200

2.400

300°

5.1.11

Autorizag@o de funcionamento de empresas que opererm
prestagio de servigos-de -esgotamento ¢ tratamento- de
cfluentes sanitdrios de aeronaves, embarcacGes e vei-
culos terrestres em trinsito por estagOes e passagens de
fronteira em terminais aeroportudrios, portudrio e es-

511

tacdes e passagens de fronteira

5.1.12

‘Autorizagiio de funcionamento de empresas.que operem

prestacdio de servigos de segregagio, coleta, acondicio-

namento, armazenamento, transporte, tratamento e dis-
posi¢dio final de resfduos sélidos resultantes de aero-
naves, veiculos terrestres: em trinsitc ‘por estagbes e
passagens de fronteira, embarcagdes, terminais portud-
rios ¢ aeroportudrios de .cargas e viajantes, lerminais

|aifandegados de. uso.piblico e estagdes e passagens .de

fronteira

512

5.1.13

Autorizagiio de funcionamento de empresas que operem
a prestagdo de servigos, nas dreas portudrias, aeropor-
tudrias e estagdes e -passagens de fronteira, de lavan-

cias ¢ ervandrios, comércio de materiais e equipamentos

‘hospltalares, saldes de barbeiros e cabeleleiros, pedi-|

deria, atendimento médico, hotelaria, drogarias, farm4- |

513

6.000

5.100

4.200

2.400

300

6.000

5.100

4.200

300

500

500

500

500

500

500

curos e institutos de beleza e congéneres

5114

Jlem um porto (agéncia de navegagdo)

Autorizagdo de funcionamento de empresas prepostas
para gerir , representar ou administrar negdcios, em
nome de uma. empresa de navegagdo, tomando as pro-

lvidéncias necessatias ao despacho de uma embarcagio |

514

6.000

5.100

4.200

2400 |

300

5.2

lieito A vigildncia sanitdria.

Anuéncia em-processo de importagio de produtos su-

521

primas ¢ insumos sujeitos & vigilincia sanitéria, por
pessoa juridica, para fins de comercializagdo. ou in-
dustridlizacdo

Anuéncia de importagdo sobre bens, produtos, matérias-|* -

5201

‘Importagdo de até 10 (dez) itens de bens, produtos,

515

100-

85

70

40

.10

TSENTO

matérms—gnmas Qu insumos

5212

Importagdo de 11 (onze) a 20 (vinte) itens de bens,

516

200 -

170

140

80

20

produtos; matenas-pnmas ou insumos

3213

Importagdo de 21 (vinte ¢ um) a 30 (trinta) itens de

517

~ vl O

300

255

210

120

30

15

bens,: produtos, matérias-primas _ou insumos

52.14-

{Importagdo de 31 (trinta’ e um) a 50 -(vinte) itens de

bers, produtos, matérias-primas_ou: insumos

518

1.000

850

700

400

100

50

5215

Importagfio de 5I(cingiienta e um) a 100-(cem) itens de

519

2.000

1700

1400

800

200

100

5.3

{a_terceiros

54 -

bens, produtos, matéms-pnmas ou insumos

_|Anuéncia de importagio por pessoa fisica de materiais e
o equxpzunentos médico-hospitalares e produtos para diag-

ndstico de-uso “in vitro”, sujeitos 2 vigilancia sanitdria,
pari fins de.oferta e comércio-de prestagfio- d¢ servigos

520

=N W UI'

100

85

70

ISENTO

" |Anuéncia de importagdo por hospitais e estabelecimen-

tos de-savide privados de materiais e equipamentos me—

Jdico- hospltalares ‘e produtos-para diagndstico de uso *

vitro”, SUJcltos & vigilancia sanitdria, para fins de ofcna

e coméreio_de prestagao de %l’VlQOG a terceiros .

52r

85

70 .

40

- 10

ISENTO

“ISENTO.

= 55

Anuéncia de importagdo e exportagio de produtos ou

'matém-prlma sujeito 3 vigildncia sanitdria, por pessoa

fisica, para fins de uso individual ou préprio

522

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

56

-|Anuéncia de importacio de' amostras de produto ou

matéria- prima -sujeito A vigilincia sanitdria, por pessca

registro- de produto

ljurfdica, para andlises e experiéncias, com vistas ao

523

~100

85

70

40

10

ISENTO

57

58

1 tos piiblicos

Anuéncia -de importacio de amostras _de produto ou
matéria-prima sujeito a vigildncia sanitdria, por pessoal
jurfdica, para fins de demonstragiio em feiras ou even-

524

100

85-

70

a0

10

ISENTO

Anuéncia de importagfio ,de amostras de produto sujeito
a vigilincia sanitdria, por pessoa juridica, para fins de

demonsiracio_para profissionais especializados

525

100

85

70

40

10

ISENTO

. 5i9"

Anuéncia ém processo de exportagio- de produlos Su-
jeitos 3 vigildncia sanitdria

59.1

Anuéricia-de exportagao sobre bens, produtos, matérias-
primas e insumos. sujeitos & vigildncia sanitdria, por,
pessoa. juridica, -para fins de comercializagio ou ‘in-
dustrializacio _

526

502

Anuéncia de exportagio de amostras de bens, produtos,
matéria- prima - ‘ou insumos sujeitos & vxglldncm sanij~
téria, por pessoa juridica, para andlises e experiéncias,

com vistas a0 registro de produto

527

ISENTO

[ ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

593

594

tos piblicos

Anuéncia -de exportagio de amostras de produto ou
matéria-prima sujeito & vigildncia sanitdria, por pessoa
ljurfdica, para {ins de demonstra¢do em feiras ou even-

528

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO .

Anuéncia de exportacfio de amostras de produto sujeito
A vigilincia samténa, por pessoa juridica, para fins de

demonstragfio para profissionais especializados

529

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

“ISENTO.

ISENTO

595

Anuéncia-de exportagio ¢ importagdo de amostras. bio-
I6gicas. humanas, por pessoa juridica, para fins de rea-|
lizacio de ensaios e experiéncias laboratoriais

595.1

Exporta¢do e importacdo dé no méaximo 20 amostras

530

100

85

70

40

_10.

ISENTO

59.5.2 .

Exporticfio. e importacfio de 21 até 50 amostras

531

170

140

80

20

10

59.6

Anuéncia de exportagdo de amostras biolégicas huma-

|nas, por institui¢Ses publicas de- pesquisa, para fins de

532

N

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

realizagiio. dé ensaios e experiéncias laboratoriais

597

510

. terms-pnmas SU|el[aS 4 vigildncia sanitdria

cionada a processos de importagdo de produto ¢ ma-

Anuéncia em licenga de importagiio substitutiva rela-|

- 533

50

42,50

35

20

ISENTO

ISENTO

Coleta e transporte de amostras para- andlises labora-

‘|torial de produtos imporiados sujeitos a andlise de.con-

trole: ~ Z

5.10.1

Dentro_do_municipio

534

150

127.50

105

ISENTO




8w

5.10.2 Outro municipio no_mesmo estado 535 5 300 255 210 120 30 15
5.10.3 Outro estado 3 536 3 600 510 420 240 60 30
5.11 Vistoria para verificagiio de cumprimento de exigéncias | :
sanitdrias relativas A desinterdi¢io de produtos impor-
tados, armazenados em drea externa a0 terminal al- )
fandegado de uso_piiblico: .
5.11.1 Dentro do municipio 537 1 150 127.50 105 60 1S ISENTO
5.11.2 Outro municipio no mesmo_estado 538 0 300 255 210 120 30 15
5.11.3 Outro_estado 539 8 600 S10 420 240 : 60 . . 30
5.12 Vistoria semestral para verificagio de cumprimento de 540 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 . 300
exigéncias sanitdrias relativas as condigdes higiénico- . )
sanitdrias de plataformas constituidas de instalagio ou
estrutura, fixa ou mével, localizada em 4guas sob ju-
risdi¢io nacional, destinada a atividade direta ou in-
direta com a pesquisa e a lavra de recursos minerais
oriundos do leito das dguas interiores ou de seu sub-
solo, ou do mar, da plataforma continentai ou de seu
\subso]o .
< 5.13 Anuéncia para isengdo de imposto em processo de im- 541 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO - . ISENTO
|portagdo ou éxportagio-de produtos sujeitos 2 vigilincia
sanitaria : . . -
Cancelamento na autorizagio de funcionamento de. cm- 542 8 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ~ ISENTO { ISENTO
presas i : .
JAlteragio -na autorizagio de funcionamento de empre- 543 6 4.000. 3.400 2.800 1.600 400 . 200
1sas .
- |Saneantes . A 600"
Registro-de saneantes ]
Produto-de risco II 601 7 8.000 - 6.800 35,600 3.200 : 800 ISENTO
|Revalidagio de registro dé produto de risco I 602 5 8.000 . 6.800 5.600 3.200 . 800 . ISENTO
Alteracdo ou inclusdio no registro- ] ]
Alteragdo de titularidade de registro por incorporagio, 603 3 1.800 1.530 ] 1.260 720 180 .. 90
* {fusdio- ou cisdio : i .
632 Alteraciio de classe de risco I para IT 604 ] 1.800 1.530 1.260 720 180 ' 90
633 Alteragio de classe de risco I para I : 6035 0 1.800 1,530 . 1.260 720 180 90
634 Alteracfio de rotulagem i i 606 8 1.800 1.530 1.260 ] 720 180 | 90
6.3.5 __ |Nova apresentaciio de fragrincia e tonalidade 607 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
63.6 Nova embalagem. i 608 4 1.800 ! 1.530 1.260 720 i 180 90
6.3:7 Alteragdio: do prazo de validade 609 2 1.800 1.530 . 1.260 720 : 180 90 .
6.3.8 . |Alteracio de f6rmula - 610 6 1.800 / 1.530 1,260 720. : 180 9%
639 |Alteracfio no nome do produto . 611 4 1.800 1.530 1.260 720 . 180 i .90
6.3.10 . |Alteracio de fabricante - 612 2 1.800° 1.530 1.260 720 __180 . 90
6.4 Cancelamento, notificagiio, reconsideragio de indeferi- -
mento de- registro i
Cancelamento_de registro do_produto a pedido 613 0 _ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO _ISENTO. ISENTO
Cancelamento por incorporagdo, cisio ou fusdo de em- 614 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
presas : . . .
Cancelamento de registro por notificacio 615 7 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO __ISENTO
Cancelamento de notificagio-a pedido 616 5 ISENTO ISENTO ISENTO- ISENTOQ ISENTO ISENTO.
|Cancelameito de apresentacdo a pedido 617 3 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO - ISENTO . ISENTO
Notificacio de produto de risco I . 618 1. ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
Reconsideracdo de indeferimento de registro 619 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
Certidio, atestado e demais atos declaratérios i -
Certificado de registro 620 3 1.800 -1.530 1.260° 720 180 - 90
Certificado de registro para exportagio . 621 i ISENTO ISENTO ISENTQ ISENTO ISENTO- ISENTO
Certificado de livre comercializagfio (notificagio) 622 [V] ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO - ISENTO . | ISENTO-
Certificado de livre comercializagiio para exportagio 623 8 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO: ISENTO
(notificagio) " . - -
Certiddo de notificagfio - 624 6 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO- ISENTO ISENTO
Certidiio de notificagfio para exportagiio 625 4 ISENTO ISENTO ISENTO _ ISENTO _ ISENTO - ISENTO
Certiddo de registro . 626 2 1800 1530 1260 720 180 - 9%
|Certiddo de registro para exportagio . 627 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO | . ISENTO
6.59  |Desarquivamento de processo ¢ segunda via de do- 628 9 1.800 1.530 1.260 . 7200 180 i 90
.. ._lcumento . - 1. . i
7 Tecnologia de produtos para sadide 700 i )
7.1 Autorizagio de funcionamento de empresas por esta-|
|belecimento ou. unidade fabril para cada- tipo de ati-
._tvidade: R
7.L1 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas 701 3 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 | 500
de produtos para saide (equipamentos, materiais ¢ :pro- .
dutos_para diagnéstico_de uso “in-vitro™) : . - )
7.1.2 __{Distribuidora de produtos para saiide 702 I 8.000 6.800 5.600 3.200 800 -.400
7.1.3 Importadora de produtos para saide 703 0 8.000 6.800 5600 3.200 : 800 400
7.14 Exportadora de_produtos para saidde 704 8 8.000 - 6.800 5.600 3.200 800 400
1.1.5 Transportadora_de produtos para sadde 705 6 8.000 6.800 5:600 . 3200 800 400
7.1.6 Armazenagem de produitos para sadde 706 4 8.000 6.800 5.600, 3.200 800 400
AW Embalagem e reembalagein ¢ demais previstas em le-| 707 2 8.000 -6.800 5.600 3200 - - 800 ; 400
: gislacfio_especifica de produtos para saide
7.1.8  1Por estabelecimento de comércio varcjista de produtos 708 0 5.000 4.250 3.500. 2.000 500 | 250
para sadde ] ' . ]
7.2 Renovagiio na autorizagfio de funcionamento de em- - :
presas por estabelecimento ou unidade fabril para cada
. tipo de atividade ]
7.2.1 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas 709 ] 9 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
de produtos para satide (equipamentos, materiais e pro- . i
i dutos para. diagnéstico de uso “in-vitro™) - -
722 Distribuidora de produtos para saide . 710 2 8.000 6.800 3.600 . 3.200- 800 400
2123 Importadora de produtos para saiide - 711 0 8.000 6.800 5.600 3.200 800 4000
724 Exportadora de produtos para saiide ¢ 712 9 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 _
125 {Transportadora de_produtos para satide 713 7 8.000 6.800 5.600 3.200 800 ] 400 .
7.2.6. Armazenagem de produtos para_saide 714 5 8.000 6.800 i 5.600 ] 3.200 800 L. 400
727 |Embalagem e reembalagem e demais previstas em le- 715 3 8.000 - 6.800 5.600 3.200 800 400
] . gislagﬁo.esmcx’ﬁca de produtos para saide - N M S
7.28  |Por estabelecimento de coméreio varejista de produtos 716 1 5.000 4.250. . 3.500 | 2.000 500 250
para_saide . ! . . 1 . _ L
7.3, Alteraggo na autorizagio de funcionamento de empresas
|por-estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de
atividade _ . e S,
7.3.1 Alteragfo de local de fabricagfio de produtos para saii- 717 0 4.000 3.400 2.800 1,600 <400 200
€ Mot o e D s o - I T SR S P m— . e | —_—— ERTE SRR - . .
732 . |Ampliacio.de atividades de. produtos para satide _ 718 8 | -_4000 | _.3400___ | 2800 _ i 1600 | 400 } 200
7.3.3 Ampliagiio de classe de produtos para_saide 719 6. .l 4000 | .. 3400 _ _2.800 . Lheo b 400 200




734

Alteragio de CGC/CNPJ, por incorporagdio; cisdo ou

720

o

4.000

3:400

2.800

1.600

400

200

fusdio de produtos para saide

7.3.5

721

4.000

3.400

2.800

1.600

__400

200

Alteracdio na razfio social de produtos para sadde

722

4.000

3.400

2.800

1.600

400

200

Alteracfio de cndereco da sede de produtos. para satide

7.3

Alleragiio -de representante legal de produtos para sau-
de

723

N o

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

7.3.8

Alteragio de responsdvel técnico de produtos para sat-
de

724

(]

ISENTO

. ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

7.4

Cancelamento na autorizagfio-de funcionamento de em-

725

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

presas de produtos para a satide

7.5

Certificagio de boas priéticas de fabricagfio de produtos
para satide, para cada estabelecimento ou. unidade fa-

7.5.1

bril/linha de produ¢do
No Pais ¢ Mercosul

726

15.000

12.750

10.500

6.000

1.500-

ISENTO

7.5.1.1

Certificagio de boas praticas de fabricagio de produtos

‘ipara saiide

7.52

Outros paises

727

37.000

31.450

25.900

14.800

3.760

ISENTO

716

Certificagiio de boas priticas de distribuicio ¢ arma-

728

15.000

12.750

10.500

6.000

1.500

ISENTO

zenagem dé proditos para_sadde/estabelecimento

7.7

Modificagfio ou acréscimo na certificagfio por inclusio
de novo tipo de linha de produto (equipamento, ma-
teriais e produtos para diagndstico de uso “in- vitro™)

729

5.000

4.250

3.500

2.000

500

250

78

Registro de produtos para sadde -

7.8.1

Equipamentos de grande porte para diagnéstico ou te-

‘rapia, tais como medicina nuclear, tomografia compu-
|tadorizada, ressondncia magnética e cineangiocorona-

riografia entre outros

730

20.000

17.000

14.000

8.000

2.000 .

ISENTO

782

Outros equipamentos de médio e pequefio portes para
diagndstico ou terapia, artigos, materiais, produtos para
diagnéstico-de uso in vitro-e demais produtos para sai-
de

731

8.000

6.800

5.600

3.200

800 .

"ISENTO

e

783

|Familia de equipamentos de grande porte para diag-

732

28.000

23.800

19.600

11.200

2.800

ISENTO ., |

néstico ou terapia .

784

Familia equipamentos de médio e pequeno.portes para
diagnéstico ou ‘terapia, artigos, materiais,. reagentes de
diagnéstico de uso in-vitro e demais produtos para sati-
de

733

12.000

10.200

8.400

4.800

1.200

TSENTO. |

79

Reévalidagio de registro de produtos para satide

791

Equipamentos de grande porte para diagnéstico ou te-
rapia, tais como medicina nuclear, tomografia compu-

tadorizada, ressondncia magnética e cineangiocorona-|

734

20,000

- 17.000

'14.000-

8.000

2.000

ISENTO.

riografia .entre outros

792

Outros equipamentos: de .médio e pequeno porte para

‘|diagn6stico ou terapia, artigos, materiais, produtos .para
*|diagnéstico de uso in vitro e demais produtos para sati-.

de

735

8.000

6.800

5.600

3.200

800 -

ISENTO

793

Familia -de -equipamentos de médio e ‘pequeno- portes
para diagndstico ou terapia, artigos, materiais, reagentes

|de. diagndstico de uso in-vitro e demais produtos pata

satide

736

28.000 . .

23.800

19.600

11.200

2.800

" ISENTO

794

Inéstico ou terapia

Familia de equipamentos de grande porte para diag-

737

12.000

710.200

8.400

4.800

1,200

ISENTO

7.10

Alteraggo, inclusdo-ou isengfio de registro de .produtos
para’ satide ) .

7101

738

1.800

1.530

" 1.260

720

180,

Alteragio do nome comercial do_produto

7.10.2

739

1.800

1.530

1.260

180

Alteragdio do nome técnico.do produto.

- 7.103

Alfteracdio.da apresentagio comercial (componentes/mo-
delos)

740

PO

1.800

1.530

1.260

720

180

7.104

Alteragdo do.fabricanfe/fqmecédOr do produto.

741

1800

1.530

1.260

720

180

7.10:5

742

1.800

1.530

1.260

720 .

180

Alteracfio -de rotulagem

__7:10.6

Alteracfio. das instruces de uso/manual

743

1.800

1.530

1260

180

1.10.7

1.800

1,530

1.260

720

Alteragio da composiciio do produto

7.10.8

Iinclusiio de marca

745

1.800

1.530

1.260

720

180

7.10.9

-|Por acréscimo de produtos para saide em. registro de

746

winlNfolo

1.800

1.530

1.260

720

180

famflia de equipamentos de grande porte

| T710.10

Por acréscimo de produtos para satde em registro de
familia de equipamentos de .médio e pequeno portes,

vitro” . .

miateriais, artigos e produtos para diagnéstico de uso “in|

747

1.800

1.530

1.260

720

180°

8| sieieigigis| sisls

7.10.11

|Por acréscimo de produtos. para- saide em registio de|

familia de materiais, artigos e produtos para diagnéstico
de uso “in vitro” :

748

1.800

1.530

1.260

720

180

'8

710.12-

Acréscimo-ou alteraciio de informagiio na ficha técnica

.|de _produto cadastrado

749

1.800

1.530

1.260

720

180

©

© 71013

Alteragfio de informagio do registro de produto de-
corrénte de transferéncia-de titularidade: por fusio, cisio

porte

ou incorporagiio de empresa.de equipamentos-de grande |

750

1.800

1.530-

5

1.260

720

180

7.10.14

Alteracio \de informagfio do registro de produto” de-
corrente de transferéncia de titularidade-por fusfo, .cisio
ou incorporagio de empresa de equipamentos de médio
¢ pequeno portes, .artigos ‘materiais e produtos para
diagnéstico de uso “in vifro™

751

1.800

1.530

1.260

720

180

7.10.15

Isencdio no registro

752

co

1.800

1530

1.260_

720

180

9%

Certidfio, atestado e demais atos declaratérios

7111

Ceriificado de registro

753

1.800

1.530

1260

720

180

90

7.11.2

Certificado de registro para exportagiio

754

ISENTO

ISENTO

ISENTO

Y

ISENTO

ISENTO

ISENTO

7.11.3

Certidiio_de registro

755

1800

1.530

1260

720

180

90

7114

Certiddo de registro para exportagio

756

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

7.12

Desarquivamento de processo e segunda via de do-
cumento !

57

< wlools o

1.800

1.530 -

1.260

720

180

90

713

{Cancelamento de registro de produto

758

ISENTO

ISENTO

ISENTO _

ISENTO

ISENTO

"ISENTO

7.14

Certiddo, atestado e demais atos declaratérios .

7.14.1

Certificado de autorizagfio de funcionamento de em-
presas

759

1.800

1.530

1.260.

720

180

90

- Toxicologia

800

81

Avaliagfio_toxicolégica para fim de registro de produto

8.1.1

'grqduto técnico de ingrediente ativo ndo registrado no
afs |

801

80.000

68.000

56.000

32.000

8.000

4.000

8.1.2

~ |Produto técnico de ingrediente ativo j4 registrado no

Pais

802

40.000

34.000

28.000

16.000

4.000

2.000 -




8.1.3 _ |Produto formulado 803 6 40.000 34.000 28.000 16.000 4.000 2.000
82 Avaliagdo toxicol6gica para fim de registro especial 804 4 25.000 21.250 17.500 10.000 2.500 1.250
temporario
8.3 . [Reclassificacfio toxicol6gica 805 2 25.000 21.250 17.500 10.000 2.500 1.250
8.4 Reavaliagiio-de registro de produto conforme decreto n° 806 0 25.000 21.250 17.500 10.000 2.500 1.250
1991/93 . .
8.5 Avaliagdo toxicol6gica para fim de inclusio de cultura 807 9 25.000 21.250 17.500 10.000 2.500 1.250
8.6 Alteracdo de dose:
8.6.1 JAlteraciio de dose para maior na aplicagiio 808 7 25.000 21.250 17.500 10.000 2.500__ - 1.250
8.6.2 Altcracdo de dose para menor na aplicagio 809 S ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO: ISENTO ISENTO
8.7 Avaliaciio ‘toxicol6gica para registro de componentes 810 9
8.8 Certidéio, atestado e demais atos declaratérios 811 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.9 |Desarquivamento de -processo. ¢ segunda via de do- 812 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90
cumento
9 Fumigenos 900
9.1 Registro, tevalidagiio ou renovagio de registro de. fu- 901 6. 100.000 85.000 70.000 40.000 10.000 ISENTQ
migenos
9.2 Cancelamento de registro de_fumigenos 902 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO . ISENTO
10- Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a 1000 6 10.000 8.5000 7.000 4.000 1.000 . 500
- |populagdio; no prazo e nas condig@es indicados pela :
autoridade sanitdria .
11 [Anuéncia em processo de pesquisa clinica 1100 2 10.000 8.5000 7.000 4.000 1.000 500
12 Alteraciio na- autorizacdo de funcionamentos de empre- 1200 9 4.000 3.400. 2.800 1.600 400 200
sas- por_incorporagdo, cisio ou fusio N
Notas:. 3. Até 31 de dezembro-de 2001, as microempresas estarfio isentas da 7. Fica isento o recolhimento de taxa para emissio de certidoes,

1. Os valores da: Tabela foram reduzidos em: )

a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anual
iginal ou inferior a R$ 50.000.000;00 (cingiienta milhdes de reais) e
supetior-a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes: de reais);

*.b)-trinta- por cento, no caso-das empresas com faturamento 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);.

‘c) sessenta por:‘-ento, no caso das-empresas com faturamento igual ou
inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

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

€) noventa-e-cinco por cento, no caso das microempresas,-exceto para.

os itens 3:1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.5, 3.6, 3.7, 3.8, desta Resolugio, cujos
valores ficam -reduzidos em noventa por cento.

2. Para as péquenas € microempresas, a taxa para concessio de
‘Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagio e Controle serd .cobrada
para.cada estabelecimento ou unidade fabril.

taxa para concessdo de Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo e
Controle, Registro ou. Renovagfio de Registro de Produtos ou Grupo
de Produtos, bem como das taxas relativas 2s hipéteses previstas nos
itens 5.2.1 e 5.10.1, podendo essa iséngio ser prorrogada, -até 31 -de
dezembro de 2003, por decisio da Diretoria Colegiada da ANVI-
SA. '

"4. Serd considerado novo, para efeito de Registro ou Renovagio de
Registro, o medicamento que contenha molécula nova e tenha pro-
te¢cdo patentdria.

5. Os valores da Tabela para Renovagio de Registro de Produto ou
Grupo-de Produtos serdio reduzidos em dez por cento na renovagcio.

6. O enquadramento como pequena empresa ¢ microempresa, para os
efeitos previstos no item 1, dar-se-4 em' conformidade com o que
estabelece a Lei n° 9.841, de 5 de outubro de 1999,

atestados e demais atos declaratérios, desarquivamento de processo e
segunda via de documento, quanto se tratar de atividade voltada para
exportacio. -
8. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteragio de.
registro, referente ao texto de bula, formuldrio de uso e rotulagem,
nos casos:de mudanca-de-nimero de telefone, niimero-de CGCI/CNP]J,
ou outras informagdes legais, conforme dispuser ato da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.

9. Os valores de redugiio previstos no item 1 ndo se aplicam aos itens
3.1.10 e 5.1.13 desta Resolugdo e as empresas localizadas em paises
que ndo os membros do Mercosul.

10. Ser4 isento de pagamento de taxa a alteraciio na autorizagio de
funcionamento para farmdcias e drogarias previsto pelo item 3.1.10
desta Resolugio. :

TAXA DE FISCALIZACAQ DE VIGILANCIA SANITARIA

s

ANEXO I

IDENTIFICADOR |

‘. TTENS  |DESCRICAO DO FATO GERA-
" DOR DO PRODUTO

VALORES DAS TAXAS POR ARQUEACAO LIQUIDA DA EMBARCACAO - AL

a FATO GE-

RADOR [(DV)

> 1000 AL

Classe IV
> 100 a 200
AL

Classe TII
> 200 a 500 AL

Classe II
> 500 a 1000
AL

:Classe I

Classe. V

-=ou>40
a 100 AL

=ou>20a 100 AL’

RS % R$ RS

R§ - R$

R$

Atividades de controle sanitdrio

Is16
§ I _|de’ portos

Emissio.de-certificado internacio-
nal .de desratizagiio e-isengio de
idesratizagio de embarcagbes que|

5.16.1

_|réalizem navegacdo de:

|Mar- aberto / longo curso; trinsiio
internacional; deslocamentos ma-
- |ritimo, maritimo-fluvial ou mari-
timo-lacustre e atividades ou ser-
vigos-dé transporte-de-cargas e/ou
passageiros ;

N s42 1 8
5.16.1.1

1.000 850 700 100

. 50

Mar aberto-/ Iongo curso; trinsito
J|internacional; deslocamentos ma-
+[ritimo, maritimo-fluvial ou mari-
timo-lacustre e atividades de pes-|
ca -

5.16.1.2 543 6

1.000 850 700 100

50

5.14.1.3 |Mar aberto / longo curso; trinsito
" linternacional; deslocamentos ma-
ritimo, maritimo-fluvial: ou mari-
|timo-lacustre e atividades de es-,
porte ¢ recreio com fins ndo co-

mercial

544 | 4

ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

ISENTO

5.16.1.4  [Interior; transito internacional;| 545 | 2
1 deslocamento fluvial ¢ atividades

ou- servigos: de transporte de car-

1.000 850 700 100

50

gas c/ou passageiros

Interior, trinsito internacional;
deslocamento fluvial ¢ .atividades

de pesca -

I5.16.1.5 546 | 0

1.000 -850 700 100

50

Interior, (rinsito internacional; 547 9

5.16.1.6
| deslocamento fluvial e .atividades:

ISENTO ISENTO

ISENTO ISENTO

ISENTO

de esporte e recreio.

Emissdo dos certificados nacio-
nal. de desratizagfio ¢ isenglio de
desratizagio de embarcagdes.que

15.16.2

realizem navegacgiio de: 1 .




Mar aberto / cabotagem: (trinsito]- 548 | 7 500 - 425 350 50 25
exclusivamente nacional; desloca-
mentos maritimo, maritimo-flu-
vial ou maritimo-lacustre e de-
senvolvem atividades ou servigos
de transporte de cargas e/ou pas-|
sageiros)

5.16.2.1

51622  |Mar aberto/apoio maritimo (tran-| 549 5 | 500 425 350 50 25
sito exclusivamente nacional e . . .
deslocamentos maritimo, mariti-

mo-fluvial ou maritimo-lacustre
)

5.16.2.3 Mar aberto- que desenvolvem ou- 550 9 500 425 350- 50 . 25
tra atividade ou servigo (trinsito .

[exclusivamente nacional e deslo-
camentos. maritimo, maritimo-flu-
vial ou maritimo_lacustre ).

5.16.2.4 Interior (trdnsito exclusivamente 551 7 500 425 350 50 ) ) : 25
- ‘nacional; deslocamentos maritimo i .

ou maritimo-lacustre e desenvol-
{vem atividades ou servigos de
transporte de cargas e/ou de pas-
sageiros) )

"15.16.2.5 ‘|intertor (trinsito exclusivamente 552 5 500 . 425 350 50 X 25
nacional; deslocamentos mariti-
mo-fluvial, fluvial ou fluvial-la- ~ '
custie e .desenvolvem atividades . i

ou_servigos de transporte de cai-|

gas é/ou de passageiros)

sito exclusivamente nacional,
deslocamentos maritimo ou ma-
ritimo-lacustre)

5.162.6  |Interior de apoio portudrio (tran-] 553 3 500 425 350 50 25

5.16.2.7 Interior de apoio portudrio ‘(tran- 554 | 1 500 - 425 350- 50 25
sito exclusivamente nacional, ,

deslocamentos maritimo-fluvial,
fluvial .ou fluvial-lacustre )

15.16.2.8° ~ |Interior que desenvolvem. outra 555 0 500 425 - 350 50 . 25
atividade ou servigo -(trinsito ex-
{clusivamente: nacional e desloca- . : : - .
.|mentos maritimo ou maritimo-la- : - g . . .

custie)

15.16.2.9 ~  [Interior que desenvolvem outra 556 8 500 - 425 | 350 50 - 25
) atividade ou servigo (trinsito ex- )
|clusivamente nacional e desloca-
mentos maritimo-fluvial, fluvial
ou fluvial-lacustre)

5.16.2.10 Mar aberto. ou -interior, que de- 557 6 500 425 350 50 .25
. senvolvem. atividade de pesca, . . ] T
‘lcom safda e entrada entre portos
__|distintos do-territério_nacional

5.16.2.11 Mar aberto ou interior, que de- 558 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
senvolvem atividade de pesca , L . - :

com -saida e retorno ao- mesmo .

porto-do territ6rio nacional e sem

~ lescalas intermedidrias

5.16.2.12 Interior que désenvolvem ativida- 559 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
des de esporte e .recreio com fins ISENTO !

ndo comerciais, em trinsitos mu- '
[nicipal, intermunicipal ou interes-
. itadual .

'IQualquer embarcagio da Marinha 560 | 6 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO | ISENTO | . ISENTO
|do Brasil ou sob.convite deste 6r- - ' A '

gdo, utilizadas para fins ndo co- : . - .
merciais - i . .

5.16.2.13

5.16.3 Emissiio de guia de desembarque 561 | 4 500 425 350 50 ° 25 | ) 25
de passageiros e tripulantes de ’ :

. jembarcacGés e -aeronaves, bem ’ ’

como veiculos ferrestres que cpe-
rem ‘transporte coletivo interna-|

» __|cional de passageiros . _ . i
15.16.4 Emissdo do certificado de livre B ) )
- pritica de embarcagdes que rea-|

lizam_navegacio de:

15.16.4.1 Mar aberto / longo curso; trinsito 562 2 500 425 350- 50 I I .25
. {internacional; deslocamentos ma- i ;

ritimo; maritimo-fluvial ou mari-
timo-lacustre e desenvolvem ati-|-
vidades ou servigos de transporte

{de cargas e/ou passageiros

5.16.4.2 |Mar aberto / longo curso; transito 563 0 600 i 510 . T 420 60 . 30
: internaciopal; deslocamentos ma- . ' ]

{ritimo, maritimo-fluvial ou mari=
timo-lacustre e desenvolvem ati-
vidades de esporte € recreic ou
pesca

5.16.4.3 Inferior; trdnsito internacional; 564 9 600 510 i 420 - 60 " 30
deslocamento fluvial e desenvol- . s

vem atividades. on servigos de
transporte de cargas e/ou passa- '
eiros :

15.16.4.4 Interior, trinsito internacional; 565. 7 600 510 420 60 | . 30
deslocamento fluvial e desenvol- g ' . ) ' _

vem atividades de esporte & re-
creio ou pesca

15.16.4.5 Mar aberto / cabotagem (trinsito 566 -5 |600 Sl s10 420 60 ) o 30
. exclusivamente nacional), deslo- :

camentos maritimo, maritimo-flu-
vial on maritimo-lacustre e de-

sito exclusivamente nacional) e
deslocamentos maritimo, ‘mariti-

] senvolvem atividades ou servigos . - ’ )
’ .jde transporte de cargas e/ou pas- ] i :

| sageiros . 567 3 600 510 420 60 30

5.16.4.6 Mar aberto/apoio maritimo (trin- . ' ) .




5.164.7

Mar aberto que -desenvolvem ou-
tra atividade ou servigo (trinsito
exclusivamente nacional) e des-
locamentos maritimo, maritimo-
fluvial ou maritimo_lacustre

568

600

510

420

60

30

5.16.4:8

Interior (trinsito exclusivamente
nacional), deslocamentos marfti-
mo ou marftimo-lacustre ¢ ativi-
dades ou servigos de transporte

569

600

510

420

60

30

de _cargas efou de passageiros

15.16.4.9

Interior (trinsito exclusivamente
nacional; deslocamentos mariti-
mo-fluvial, fluvial ou fluvial-la-

[custre e atividades ou servigos de
transporte -de cargas e/ou de pas-|

570

600

510

420

60

30

516410

sageiros

(Interior de apoio portuﬁrio (trdn-

sito  exclusivamente nacional),

ritimo-lacustre .

deslocamentos maritimo ou ma-|

571

600

510

420

60 .

30

5.16.4.11

) Interior de apoio portudrio (trin-
" [sito  exclusivamente nacional), [

deslocamentos maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre :

- 572

600

510

420

60

30

Interior que desenvolvem outra
atividade ou servigo (transito ex-
clusivamente. nacional), desloca-
mentos marftimo ou maritimo-la-

573

600

510

420

60

30

5.16.4.13 .

custre _
Interior que desenvolvem outra

|atividade  ou servigo- (transito ex-
clusivamente nacional) e desloca- |-
mentos marftimo-fluvial, fluvial
J|ou fluvial-lacustre . :

574

600

510

420

60

30

|s164.14

Idistintos do territério_nacional

Mir aberto ou interior; que de-
© Jsenvolvem atividade de pesca,

com saida e entrada- entre portos

575

600

510

420 -

60

30

5.164.15

.jescalas intermedidrias.

"|Mar aberto ou intefior, que de-
{senvolvem -atividade de pesca,

com saida e retorrio- a0- mesmo
porto.do temit6rio hacional e-sem

- 576

© 600

510

420

60

30

“[5.164.16

Interior que desenvolvem ativida-

tadual; L

des de esporte ¢ recreio com fins| -
|ndo-.comercial, em trinsitos mu-
inicipal, intermunicipal ou interes-

- 577

ISENTO

ISENTO

ISENTO

- ISENTO

" ISENTO |

ISENTO

5164.17

"

|Qualquer-embarcagdo da 'mau'ph’a
{do brasil ou sob convite deste 6r-

gdo, utilizadas para fins ndo co-

merciais;

578"

ISENTO

ISENTO

ISENTO

" ISENTO

" ISENTO

ISENTO




{NOTAS: .
1.- Para efeito-desta tabela considera-se :

1.1- Arqueagiio-liquida - AL: expressio-da capacidade diil de
uma ‘embarcagio, determinada de acordo com as prescrigdes dessas
Tegras, sendo fungdo do volume dos espagos fechados destinados ac
transporte de carga, do nimero de passageiros transportados, do local
tonde.serdo:transportados os passageitos, da relagiio calado/pontal e da
arqueagio. bruta, entendida. arqueagfio liquida ainda como um ta-
manho adimensional.

‘ 1.2 - Classe de embarcagdes: esporte recreio, pesca, pas-
sageiros, cargas, mistas e outras, - .

1.3 - Tipo-de navegacdo:

1.3.1 - Navegagfio de Mar Aberto: realizada em dguas ma-
ritimas consideradas desabrigadas, podendo- ser de:

. 1.3:L1 - Longo Curso: aquela réalizada entre portos bra-
sileiros- e estranigeiros;

" 13.1.2 - Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos:.
do territério brasileiro utilizado a via maritima ou- esta ¢ as vias
navegfiveis interiores; e

1.3.1.3. - Apoio Maritimo: aquela realizada para .apoio. lo-
gistico- a- embarcagBes e instalagGes em dguas territoriais nacionais e
na zona econdmica exclusiva, que atuem nas atividades.de pesquisa e
lavra de minerais ‘€ hidorcarbonetos;

) -1.32 - Navegaciio de Interior: realizada em hidrovias in-
teriorés assim considerados rios, lagos, canais, lagoas, bafas, angras,,
enseadas e dreas maritimas consideradas abrigadas;.

1.3.3 - Navegagio de Apoio Portudrio: realizada exclusi-
vamente nos portos e terminais aquavidrios para atendimento de em-
‘BarcagGes e. instalages portudrias.

1.4 - Vias navegdveis: maritimas, fluviais, lacustres.

R 1.5 - Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual
-¢ internacional. . . .

. 2 - A Taxa de Vigilancia Sanitdria recolhida deverd ser
compativel 4'Nota ou Certificado de Arquea¢do Liquida da em-
‘barcagdo- emitida pelo 6rgéio competente, a ser disponibilizado 2 au-
toridade sanitdria, quando solicitado;

3 - A Taxa de Vigilancia Sanitdria para emissio do Cer-
tificado de Livre Pritica serd valida por-90 (noventa) dias a contar do.
seu pagamento, quando tratar-se de embarcacSes de bandeira na-
cional, i

3.1 - Excetua-se do disposto as embarcagdes de pesca de
bandeira nacional, integrantes do item 5.16.2.10, do -anexo II desta
Resolugiio, cuja- Taxa de Vigildncia: Sanitdria :para emissfo do Cer-
tificado de Livre Prética serd vélida por 180 (cento e oitenta ) dias a
contar da data de seu pagamento._ ____ _________ e




o~ .

3.2 - Fica automaticamente enquadrada no disposto neste
item, a embarcagfio inscrita em: pafs que mantém Acordo Interna-
«cional especifico de reciprocidade com o Brasil, que disponha de
cldusula referente a Taxa de Vigilancia Sanitéria para emissio do
Certificado de Livre Pritica.

4 - As embarcagdes de bandeira estrangeira inscritas ou re-
gistradas em outros pafses nfio integrantes do item 4.2, que no in-
tervalo .de 90 (noventa) dias retornarem a0 exterior, -quando de seu
retorno- 2o territério nacional deverdo efetuar um novo recolhimento
de taxa para emissdo de novo Certificado.

5 - Fica isento do pagamento de Taxa de-Vigilancia Sanitdria
de que trata o item 5.16.3, o desembarque por anormalidades clinicas
com necessidade de atendimento médico; situagdes de emergéncia de
bordo provocadas por acidentes que -envolvam risco de vida, bem
como os desembarques de tripulantes e passageiros previstos na es-
‘cala ou destino final da embarcagio.

6 - Estd isenta de aprésentagio do Certificado Nacional de
Desratizagio ou Tsengio de Desratizagio as embarcagGes que dis-
ponham de Certificado. Internacional de Désratizagio e Isencdo de
Desratizagiio, vilidos;

7 - A constatagio de informagdo em desacordo com prestada
pela Agencia de navegagio ou responsével direto pela embarcagfo,
quando do-preenchimento da solicitagio de Certificado -de Livre Pra-
tica e do termo de responsabilidade no tocante 4 arqueagdo liquida da
embarcagiio - AL, constitui-se infragio sanitéria. )

ANEXO III
MODELO DE DECLARACAC

Para fins de usufruir dos descoritos ou iséngSes no pagamento da
Taxa de Fiscalizagio de Vigilancia Sanitdria, junto & Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitria - ANVS, a (o) (nome/razdo social da
empresa/institui¢do) inscrita no CNPI/CGC n.° (- )y
sito & (enderego), representada legalmente por (nome do representante
da empresa perantc o Cartério ¢ A Agéncia), identidade n.°
), expedida pelo(a) (6rgiio expedidor), DECLARA
-que o scu faturamento no dltimo exercicio permite o seu efqua-
«dramento como (indicar o Tipo-da Empresa, segundo a legislagfio em
vigor). .
DECLARA, ainda, o seu representante legal, sob as penas da Lei, que
as informagBes acima prestadas sdo a expressdio da verdade, assu-
mindo total responsabilidade pela sua exatidio.

Assinaturg/data: L/ __




ANEXO IV
* MODELO DE DECLARACAO

Para fins de usufruir dos descontos ou isengdes no pagamento da
Taxa de Fiscalizagfo de Vigilancia Sanitéria, junto & Agéncia Na-
cional de Vigilincia Sanitdria - ANVS;, a (0) (nome/raziio social da
empresafinistitui¢io) inscrita no CNPY/CGC n.° ( )X
sito 4 (enderego) representada legalmente por (nome do tepresentante
da empresa perante o Caribrio e 2 Agéncia), identidade n.°
), expedida -pelo(a) (Grgdo expedidor), por se en-
contrar em inicio de operagfio, ainda ndo decorreu o tempo suficiente
para apurar o montante de seu faturamento anual, estando. dessa
forma impedida de efetuar o enquadramento do seu tipo-ou porte, nos
termos da. legislacio em vigor, DECLARA. que o seu. faturamento
estimado- permite o seu enguadramento como-(indicar o Tipo-ou Porte
da Empresa, segundo a legislagio em vigor).
DECLARA, ainda, o seu representante legal, sob as penas da Lei, que
as informacBes acima prestadas sio a expressio da verdade; assu-
mindo total responsabilidade pela sua exatidio, se comprometendo a
confirmar ou coirigir, evéntuais diferengas, ap6s o peiiddo de um.ano
de funcionameénto. BT
Assinatura/data: _. _/ /.
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