ANEXO I

TABELA DE DESCONTOS DA TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

IDENTIFICADOR

ITENS DESCRICAO DO FATO GERADOR TIPO DE EMPRESA
DO PRODUTO i
Fato Gera- | (DV) | GRUPO I | GRUPO II |GRUPO III |GRUPO IV |PEQUENA | MICRO
dor GRANDE | GRANDE | MEDIA MEDIA EMPRESA
R$ R$ R$ R$ R$ RS
1 Alimentos 100°
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas , dguas 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
1.1.4  [Registro de embalagens recicladas 104 0. 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
1.1.5 Registro unico de produto 105 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
1.2 Alteragdo, inclusdo ou isencdo no registro
1.2.1 Alteracdo de tipo de embalagem 106 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
122 Alteracdo de endereco 107 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
123 Alteracdo de razdo social 108 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.4 _ |Alteracdo de rotulagem 109 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
125 Alteracdo de titular de registro 110 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.6 Alteracdo de férmula do produto 111 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.7 Alteracdo de marca do produto 112 0 1.800 1.530 1.260 720 . 180 90
1.2.8 Alteracdo de nome (designacdo) do produto 113 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.9 Alteracdo no prazo de validade 114 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.10 __|Extensdo de registro \inico 115 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.11 _ |Inclusdo de marca 116 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.12  |Inclusdo de nova embalagem 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 Revalidagcdo ou renovacédo de registro 119 8 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
14 Certificacdo de boas praticas de fabricacdo para cada estabelecimento ou unidade fabril/linha de )
producdo de alimentos
1.4.1 No Pais e Mercosul :
1.4.1.1 |Certificagdo de boas praticas de fabricagdo e controle para cada estabelecimento ou unidade fabril, 120 i 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
tipo de atividade e linha de produgdo ou comercializa¢do para inddstrias de alimentos 15.000
142 Outros paises 121 0 37.000- 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000
1.5 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios 122 8 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.6 Desarquivamento de processo e segunda via de documento 123 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.7 Cancelamento de registro de produto 124 4 ISENTO ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
1.8 Notificac@o de registro de produto categoria I 125 2 ISENTO | ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
1.9 . |Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta 2 populag@o, no prazo e nas condig¢des indicados 126 0 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
pela_autoridade sanitaria :
2 Cosméticos 200
2.1 Registro de cosméticos 201 1 2.500 2.125 1.750 1.000 250 ISENTO
Alteracao, inclusdo, ou isen¢@o no registro
2.2
22.1 Alteracdo de prazo de validade para produto de grau de risco II 202 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90 -
222 Cessio de registro para produto de grau de risco I 203 8 1.800 1.530 1.260 720 180 90
223 Alteracdo de rotulagem para produto de grau de risco II 204 6 1.800 1.530 1.260- 720 180 90
2.2.4  |Alteracdo de férmula para produto de grau de risco IT 205 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
225 Alteracdo de nome da tonalidade para produto de grau de risco IT 206 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
2.2.6 Alteracdo de nome (designac@o) para produto de grau de risco IT 207 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
2.2.7 Alteracdo de local de fabricacdo ou de fabricante para produto de grau de risco II 208 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90
228 Inclusdo de tonalidade para produto de grau de risco II 209 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
229 Inclusdo de acondicionamento para produto de grau de risco IT 210 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
2.2.10 __ |Substituicdo de acondicionamento para produto de grau de risco II 211 9 1.800 1.530 1.260- 720 180 90
2.2.11 _ |Isencdo no registro ] 212 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
2.3 Cancelamento, notificagdo, reconsideracio de indeferimento de registro
2.3.1 Cancelamento de registro de produto por cessdo 213 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
232 Cancelamento de registro do produto a pedido 214 3 ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
233 Cancelamento da tonalidade a pedido para produto de grau de risco IT 215 1 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
234 Notificagdo de produto de grau de risco I 216 0 ISENTO ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
2.3.5 Reconsideracdo de indeferimento de registro 217 8 ISENTO ISENTO | ISENTO ISENTO | ISENTO ISENTO
2.4 Revalidagdo ou renovacdo de registro de cosméticos 218 6 2.250 1.912,50 1.575 900 225 ISENTO
2.5 Certidao, atestado e demais atos declaratérios
2.5.1 Certificado de registro 219 4 . 1.800 1.530 1.260 720 180 90




2.5.2 Certificado para exportacdo 220 8 ISENTO ISENTO ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
2.5.3 Certificado de livre comercializacdo (notificacdo) 221 6 1.800 1.530 1.260 900 225 ISENTO
2.5.4 Certidao de notificacdo 222 4 1.800 1.530 1.260 900 225 ISENTO
2.5.5 Certidao de notificacdo para exportacdo 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 exportacdo 225 9 ISENTO ISENTO | ISENTOQ ISENTO | ISENTO ISENTO
2.6 Desarquivamento de processo e segunda via de documento 226 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
2.7 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populagdo, no prazo e nas condigdes indicados 5 10.000 8.500. 7.000 4.000 1.000 250
pela autoridade sanitéria 227
3 Inspe¢do e controle de medicamentos, cosméticos e saneantes 300
3.1 Autorizagao de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de
atividade
3.1.1 Indistria de medicamentos 301 8" 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
3.1.2 Inddstria de insumos farmacéuticos 302 6 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
3.1.3 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacéuticos 303 4 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.14 Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos 304 2 15.000 12.750 10. 500 6.000 1.500 1.500
3.1.5 Importadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 305 0 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.1.6 Exportadora de medicamentos e insumos farmacguticos 306 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.1.7 Transportadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 307 7 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.1.8 Fracionamento de insumos farmacéuticos 308 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.19 Embalagem e reembalagem de medicamentos e insumos farmacéuticos 309 3 15.000 - 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.1.10 _ |Farmécias e drogarias (comerciais) 310 7 500 500 500 500 500 500
3.1.11 [Farmécia de manipulacdo de substdncias sob controle especial 3990 0 5000 4.250 3.500 2.000 500 250
3.1.12 |Demais empresas previstas em legislacio especifica de medicamentos e insumos farmacguticos, 311 5 15.000 12.750 10500 6.000 1.500 1.500
sujeitas ao regime de vigildncia sanitdria
32 Autorizagdo especial de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para cada
tipo de atividade
3.2.1 Indistria de medicamentos 312 3 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
322 Inddstria de insumos farmacéuticos 313 1 20.000 '17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
3.23 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacéuticos ] 314 0 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
324 Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos 315 8 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
325 Importadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 316 6 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.2.6 Exportadora de medicamentos e insumos farmacéutico 317 4 15.000 12.750. 10.500 6.000 1.500 1.500
3.2.7 Fracionamento de insumos farmac@uticos 318 2 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 |
3.2.8 Embalagem e reembalagem de medicamentos e insumos farmacguticos 319 0 15.000 12.750 10.500 6.000 . 1.500 1.500
3.2.9  [Farmicia de manipulacdo de substincias sob controle especial _ 320 4 5.000 4.250 3.500 2.000 .. 500 250
3.2.10 - |Demais empresas previstas em legislacdo especifica de medicamentos e -insumos farmacéuticos, 321 2 15.000 12.750 10.500 6.000. 1.500 1.500
sujeitas ao regime de vigilancia sanitdria
33 Renovacdo na autorizacdo de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para
__|cada tipo de atividade .
3.3.1 Indistria de medicamentos 322 0 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
33.2 Indiistria de insumos farmacéuticos 323 9 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
333 IDistribuidora de medicamentos e insumos farmacéuticos 324 7 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.3.4 Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos 325 5 15.000 12.750 10.500 6.000 -1.500 1.500
335 Importadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 326 3 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500°
3.3.6 Exportadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 327 1 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.3.7 Transportadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 328 0 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.3.8 Fracionamento de insumos farmac@uticos 329 8 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.3.9 Embalagem e reembalagem de medicamentos e insumos farmacéuticos 330 1 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.3.10  |Farmécias e drogarias (comerciais) . 331 0 500 500 500 500 500 500
3.3.11 Farmdcia de manipulacdo de substincias sob controle especial 332 8 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
34 Renovagio na autorizacio especial de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade
fabril para cada tipo de atividade
34.1 Inddstria de medicamentos i 333 6 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2000
3.4.2 Indistria de insumos farmac@uticos 334 4 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
343 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacéuticos 335 . 2 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 |
344 Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos 336 0 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
34.5 Importadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 337 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
34.6 Exportadora de medicamentos e insumos farmacéutico 338 7 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.4.7 Fracionamento de insumos farmacéuticos 339 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.4.8 Embalagem e reembalagem de medicamentos e insumos farmacéuticos 340 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.4.9  |Farmécia de manipulacdo de substincias sob controle especial 341 7 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
3.4.10 |Demais empresas previstas em legislacdo especifica de medicamentos e insumos farmacéuticos, 342 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
A sujeitas ao regime de vigilancia sanitdria 5
Autorizagdo de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de
atividade
3.5.1 Industria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 343 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
352 Distribuidora de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 344 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
353 Armazenagem de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 345 0 6.000 5.100 4.200 '2.400 600 600
3.5.4  |Importadora de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 346 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.5.5 Exportadora de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 347 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 - 600
3.5.6 Transportadora de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 348 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.5.7 Embalagem e reembalagem de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 349 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
35.8 Fracionamento de matéria prima de cosméticos, produtos de higiene ¢ perfumes 350 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
359 Demais empresas prevista em legislagao especifica de cosméticos, produtos de higiene e perfumes, 351 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
sujeitas ao regime de vigilancia sanitdria
3.6 Renovacdo na autorizagdo de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para
cada tipo de atividade .
3.6.1 Industria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 352 2 6.000 5.100° 4.200 2.400 600 600
3.6.2 _ |Distribuidora de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 353 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.6.3  |Armazenagem de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 354 9 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.64 Importadora de cosméticos, produtos de higiene ¢ perfumes - 355 7 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.6.5 _ |Exportadora de cosméticos, produtos de higiene e pcrfumes 356 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.6.6 Transportadora de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 357 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.6.7 Embalagem e reembalagem de cosméticos. produtos de higiene e perfumes 358 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.6.8 - |Fracionamento de matéria prima de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 359 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.6.9  |Demais empresas prevista em legislacio especifica de cosméticas, produtos de higiene e perfumes, 360 3 6.000 5.100 4200 2.400 600 600
- suj 2o regime de vigildncia sa :
3.7 - |Autorizagio de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de
atividade -




3.7.1 Inddstria de produtos saneantes domissanitdrios. 361 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.7.2 __|Armazenagem de produtos saneantes domissanitarios. 362 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.7.3  |Importadora de produtos saneantes domissanitarios 363 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.7.4 Exportadora de produtos saneantes domissanitarios 364 6 6.000 5.100 4.200° 2.400 600 600
3.7.5 Transportadora de produtos saneantes domissanitdrios 365 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.7.6 Embalagem e reembalagem de saneantes domissanitarios 3301 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.7.7 Fracionamento de matéria prima de saneantes domissanitdrios 366 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.7.8 Demais empresas de saneantes domissanitarios, sujeitas ao regime de vigilancia sanitdria. 367 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
38 Renovag@o na autoriza¢do de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para
cada tipo de atividade i
3.8.1 Indistria de saneantes domissanitarios. 368 9 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.8.2  |Armazenagem de saneantes domissanitdrios. 369 7 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.8.3 Importadora de saneantes domissanitarios 370 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.84 Exportadora de saneantes domissanitarios 371 9 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.8.5 Transportadora de saneantes domissanitirios 372 7 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.8.6 Fracionamento de matéria prima de saneantes domissanitarios 373 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.8.7 Demais empresas de saneantes domissanitarios, sujeitas ao regime de vigilancia sanitiria 374 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.8.8 Embalagem e reembalagem de saneantes domissanitarios 3302 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 . [600
39 Altera¢do na autorizagdo de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para
cada tipo de atividade
3.9.1 Alteracdo de local de fabricacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos 375 1 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
39.2 Ampliacdo de atividades de medicamentos e insumos farmacéuticos 376 0 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
39.3 Ampliacdo de classe de medicamentos e insumos farmacéuticos 377 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
394  |Alteragio de CGC/CNPJ, por incorporagdo, cisdo ou fusdo de medicamentos e insumos farma- 378 6 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
céuticos
39.5 Alteracdo na razdo social de medicamentos e insumos farmacéuticos 379 4 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.9.6 Alteracdo de endereco da sede medicamentos e insumos farmacéuticos 380 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
39.7 Alteracdo de representante legal medicamentos e insumos farmacéuticos 381 6 _[ISENTO ISENTO __ ISENTO  [ISENTO _ |ISENTO __ |[ISENTO
39.8 Alteracdo de responsdvel técnico medicamentos e insumos farmacéuticos 382 4 ISENTO ISENTO ISENTO _ [ISENTO  |ISENTO _ |ISENTO
3.10 Alterac@o na autorizagdo de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para
cada tipo de atividade :
3.10.1 _ |Alteracdo de local de fabricagcdo de cosméticos 383 2 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.10.2 _ |Ampliacdo de atividades de cosméticos 384 0 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.10.3 |Ampliacdo de classe de cosméticos 385 9 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.10.4  |Alteracdo de CGC/CNPJ, por incorporagdo, cisdo ou fusdo de cosméticos 386 7 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.10.5 |Alteracdo na razdo social de cosméticos - 387 5 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.10.6 _ |Alteracdo de enderego da sede de cosméticos 388 3 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.10.7 __|Alteracdo de representante legal de cosméticos 389 1 |ISENTO ISENTO __|ISENTO _ISENTO  |ISENTO _ |ISENTO
3.10.8 |Alteracdo de responsavel técnico de cosméticos 390 5 [ISENTO ISENTO __|ISENTO __ |ISENTO _ ISENTO _ JSENTO _
3.11 Alteracao na autorizagdo de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para 4
cada tipo de atividade :
3.11.1 Alteracdo de local de fabricacdo de saneantes 391 3 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.11.2  |Ampliacdo de atividades de saneantes 392 1 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.11.3  |Ampliacdo de classe de saneantes 393 0 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.11.4  |Alteracdo de CGC/CNPJ, por incorporacdo, cisdo ou fusdo de saneantes 394 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.11.5  |Alteracdo na razio social de saneantes 395 6 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.11.6  |Alteracdo de endereco da sede de saneantes 396 4 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.11.7 _ |Alteracdo de representante legal de saneantes 397 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO __ ISENTO _ ISENTO
3.11.8  |Alteracdo de responsdvel técnico de saneantes 398 0 |ISENTO ISENTO _ |ISENTO  ISENTO _ |ISENTO __ |ISENTO
3.12-  |Cancelamento na autorizagdo de funcionamento de empresas de medicamentos e insumos farma- 399 9 [ISENTO ISENTO  [ISENTO  [ISENTO [ISENTO  (ISENTO
céuticos, cosméticos e saneantes domissanitarios.
3.13 Certificagdo de boas praticas de fabricagdo para cada estabelecimento ou unidade fabril/linha de
producdo de medicamentos e insumos farmacéuticos
3.13.1 No Pais e Mercosul
3.13.1.1 |Certificag@o de boas praticas de fabricacdo e controle para cada estabelecimento ou unidade fabril, 3991 8 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
tipo de atividade e linha de producdo ou comercializagdo para industria de medicamentos € insumos
farmacéuticos
3.13.2  |Outros paises 3992 6 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000
3.13.3  |Certificacio de boas praticas de distribuicdo e armazenagem de medicamentos e insumos farma- 3993 4 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
céuticos para cada estabelecimento ou unidade fabril/linha de produg@o. 15.000
3.14 Certificacdo de boas préticas de fabricagdo para cada estabelecimento ou unidade fabril/linha de
producdo de cosméticos, produtos de higiene e perfumes
3.14.1 No Pais e Mercosul
3.14.1.1 |Certificacdo de boas praticas de fabricacdo e controle para cada estabelecimento ou unidade fabril, 3994 2 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
tipo de atividade e linha de producdo ou comercializagdo para industria cosméticos, produtos de 15.000
higiene ¢ perfumes
3.14.2  |Outros paises 3995 0 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000
3.15 Certificacdo de boas praticas de fabricacdo para cada estabelemmento ou unidade fabril/linha de
producdo de-saneantes domissanitarios
3.15.1 No Pais e Mercosul
3.15.1.1 |Certificacdo de boas praticas de fabricacdo e controle para cada estabelecimento ou unidade fabril, 3996 9 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
tipo de atividade e linha de produgdo ou comercializagdo para indistria de saneantes domissa- 15.000
nitarios
3.15.2  |Outros paises 3997 7 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000
3.16 Certiddo, atestado e dernals atos declaratdrios
3.16.1 Certificado de autoriza¢do de funcionamento de empresas 3998 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90
3.17 Desarguivamento de processo e segunda via de documento 3999 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4 Medicamentos 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
4.1.3 Produto_genérico 403 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
4.1.3.1 _ |Produto_genérico especial 404 9 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
4.14 Nova associagdo no Pais 405 7 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100  |ISENTO
4.1.5 Monodroga aprovada em associacio 406 5 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100° _[ISENTO
4.1.6 _ |Nova via de administracdo do medicamento no Pais 407 3 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100 _ISENTO
4.1.7 Nova concentracdo no Pais 408 1 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100 _ ISENTO
4.1.8 Nova forma farmacéutica no Pais 409 0 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100  [ISENTO
4.1.9 Medicamentos fitoterdpicos - .
‘ 4.19.1 |Novo 410 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
|__4.19.2 |Similar 411 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO




4.19.3 _|Tradicional 412 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
4.1.10 _ |Medicamentos homeopdticos
4.1.10.1 [Novo 413 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
4.1.10.2 |Similar i 414 6 6.000 5.100- 4.200 2.400 600 ISENTO
4.1.11  |Novo acondicionamento no Pais 4401 6 1.800 1.530 1.260 720 180 ISENTO
4.2 Alteracao, inclusdo ou isencdo no registro
422 Alteracdo de registro por modificacdo de adjuvante 416 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.4 _ |Alteracdo em etapa de producio 418 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.5 Alteracdo na restricdo de uso 419 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
42.6 Alteracdo de local de fabricagdo sem alteracdo de titularidade 420 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.7 Alteracdo nos cuidados de conservacdo 421 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.8 Alteracdo de titularidade de registro por cisdo, incorporacdo e fusdo de empresa 422 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.9  |Alteracdo de texto de bula 423 5 ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
4.2.10 _ |Alteracdo de formuldrio de uso e rotulagem 424 3 ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
4.2.13 Concentragdo, forma farmacéutica, nova indicagdo terap€utica, novo acondicionamento, nova apre- 426 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
sentacdo comercial, nova embalagem externa, nova posologia e nova via de administracdo
4.2.14 _|Prazo de validade 427 8 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.15 |Alteracdo de nome de produto 428 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.16 _ |Alteracdo no processo de fabricacdo do produto 429 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.17 _|Alteracdo de fabricagdo de produto 430 8 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.18 _|Inclusdo de marca Res. 510/99; res. 92/00 431 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.19  |Isen¢do de registro 432 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.20  |Reativacdo de fabricacdo de produto 433 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.21 _|Reativagao de registro por ato judicial 434 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.22 _ |Suspensdo temporaria de fabricacido de produto 436 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.23 _ |Atualizacdo de cepas 437 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.3 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios
4.3.1 Validagdo do projeto z 440 5 _|ISENTO ISENTO  |ISENTO  ISENTO__ ISENTO__ [ISENTO
432 Autorizacdo para atividades relacionadas a substincias e medicamentos sob controle especial 441 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90
433 Autorizagdo especial simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa e para trabalhos mé- 442 1 1.800 1.530 1.260 720 180 90
dicos cientificos
434 Autorizagdo de importacdo de produtos controlados por substincia 443 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
43.5 Cota anual de importagdo por substincia 444 8 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.3.6 Cota suplementar de importacdo por substincia _ 445 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.3.7 Certificado de ndo objecdo 446 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.3.8 Autorizacdo de importacdo para fins de desembaraco aduaneiro de produtos controlados 447 2 1.800 1.530 -1.260 720 180 90
4.39 Certificado de registro 448 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
43.10 |Certiddo de registro para exportacio 449 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
4.3.12  |Autorizagdo para exportacdo e autorizagdo de fabricagdo para fim exclusivo de exportacdo Port. 450 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
344/98, por substincia. i
4.3.13 Desarquivamento de processo e segunda via-de documento 451 0 1.800 1.530 1.260 720 180 20
4.4 Revalidac@o ou renovacdo de registio de medicamentos:
44.1 Produto novo 452 9 72.000 61.200 50.400 28.800 7.200 ISENTO -
4.4.2 _ [Produto similar 453 7 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO
443 _ |Produto genérico 454 5 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
4.44  |Produto genérico especial 455 3 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
44.5 Nova associacido no Pais 456 1 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO
4.4.6 Monodroga aprovada em associacdo 457 0 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO
4.4.7 Nova via de administracdo do medicamento no Pais 458 8 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO
4.4.8 Nova concentracdo no Pais 459 6 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO
44.9 Nova forma farmacéutica no Pais 460 0 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO
4.4.10 _ |Medicamentos fitoterapicos
4.4.10.1 |Novo 461 8 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
4.4.10.2 _|Similar 462 6 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
4.4.10.3 |Tradicional 463 4 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
4.4.11 Medicamentos homeopaticos :
44.11.1 |Novo 464 2 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
44.11.2 |Similar 465 0 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
4.4.12 _ |[Novo acondicionamento no Pais 466 9 1.620 1..377 1.134 648 162 ISENTO
4.5 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta & populagdo, no prazo e nas condi¢des indicados 467 7 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
pela autoridade sanitdria i

4.6 Anuéncia em processo de pesquisa clinica 468 5 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500

5 Portos, aeroportos, fronteiras e relacdes internacionais 500

5.1 Autorizacdo de funcionamento

5.1.1 Autorizacido de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e distribuigio de 501 0 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 750
medicamentos, matérias-primas e insumos farmacéuticos em terminais alfandegados de uso pii-
blico.

5.1.2 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e distribuigdo de 502 92 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 750
substincias e medicamentos sob controle especial em terminais alfandegados de uso piblico. .

5.13 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e distribuigio de 503 7 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
cosméticos, produtos de higiene ou perfumes e matérias- primas em terminais alfandegados de uso
publico.

5.14 Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e distribuicdo de 504 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
produtos saneantes domissanitarios e matérias-primas em terminais alfandegados de uso piiblico.

5.1.5 Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e distribui¢io de 505 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
materiais e equipamentos médico hospitalares e produtos de diagndstico de uso "in vitro" (correlatos)
em terminais alfandegados de uso publico.

5.1.6 Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e distribuicio de 506 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
alimentos em terminais alfandegados de uso publico.

5.1.7 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos alternativos de abastecimento de 507 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
agua potavel para consumo humano a bordo de aeronaves, embarcagdes e veiculos terrestres que
operam transporte coletivo internacional de passageiros

5.1.8 Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de desinsetizag@o ou desratizacio 508 - 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
em embarcagdes, veiculos terrestres em transito por estacdes e passagens de fronteira, aeronaves,
terminais portudrios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e
estacdes e passagens de fronteira.

5.19 Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de limpeza, desinfeccdo e des- 509 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300

contaminacdo de superficies de aeronaves, veiculos {erresires em transito por estagdes e passagens de
fronteira, embarcacdes, terminais portudrios € aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais adua-

neiros de uso piblico e estacdo e passagem de fronteiras.




Altergg_o de rotuLgcm __

1.530 |

5.1.10  |Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de limpeza e recolhimento de 510 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
residuos resultantes do' tratamento de 4guas servidas e dejetos em terminais portudrios e aero- :
portudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso piblico estacdes e passagens de
fronteira
5.1.11  |Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de esgotamento e tratamento de 511 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
efluentes sanitdrios de aeronaves, embarcacOes e veiculos terrestres em transito por estacdes e
passagens de fronteira em terminais aeroportudrios, porindrio e estacdes e passagens de fronteira
5.1.12  |Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam e servicos de segregagdo, coleta, acon- 512 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
dicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposi¢do final de residuos s6lidos resul- :
tantes de aeronaves, veiculos terrestres em irdnsito por estacdes e passagens de fronteira, em-
barcacfes, terminais portudrios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais alfandegados de uso
piiblico e estaces e passagens de fronteira
5.1.13  |Autorizagdo de funcionamento de empresas que operam a prestacio de servicos, nas areas portudrias, 513 4 500 500 500 500 500 500
aeroportudrias e estacSes e passagens de fronteira, de lavanderia, atendimento médico, hotelaria,
drogarias, farmécias e ervandrios, comércio de materiais e eqLipahentos hospitalares, saldes de
barbeiros e cabeleireiros pedicuros e institutos de beleza e congéneres .
5.1.14  |Autorizagdo de funcionamento de empresas prepostas para gerir , representar ou administrar negdcios, 514 2 6.000 5.100 4.200 2400 600 300
em nome de uma empresa de navegacio, tomando as providéncias necessdrias ao despacho de uma
embarcacio em um porto (agéncia de navegacdo)
52 Anuéncia em processo de importacio de produtos sujeito 2 vigilincia sanitdria
5.2.1 Anuéncia de importagfo, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas € insumos sujeitos
a vigilincia sanitédria, para fins de comercializacio ou industrializacio
5.2.1.1 |Importacdo de até 10 (dez) itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 515 4] 100 85 70 40 10 ISENTO
5.2.1.2 |Importac@ic de 11 (onze) a 20 (vinte) itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 516 9 200 170 140 30 20 10
5.2.1.3 _|Importacdo de 21 (vinte e um) a 30 (irinta) itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 517 i 300 255 210 120 30 15
5.2.1.4 |Importac@o de 31 (trinta e um) a 50 (vinte) itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 518 5 1.000 850 700 400 100 50
5.2.1.5 |Importacdo de 51(cingiienta e um) a 100 (cem) itens de bens, produtos, matérias-primas ou in- 519 3 2.000 1.700 1400 800 200 100
SLMos
5.3 Anuéncia de importacio por pessoa fisica de materiais e equipamentos médico-hospitalares ¢ produtos 520 7 100 100 100 100 100 100
para diagndstico de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia sanitdria, para fins de oferta e comércio de
prestacdo de servicos a (erceiros
5.4 Anuéncia de importacdo por hospitais e esmabelemmentos de smde pnvados de materiais e equi- 521 5 160 -85 70 40 10 ISENTO
pamentos médico-hospitalares e produtos para diagndstico de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia
sanitiria, para fins de oferta ¢ comércio de prestagéo de servicos a terceiros |
5.5 Anuéncia de importagdo e exportagdo, por pessoa fisica, de produtos ou matéria-prima sujeito a 522 3 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
vigilAncia sanitdria, para fins de uso individual ou préprio
5.6 Anuéncia de importacido, por pessoa juridica de amostras de produto ou matéria- prima sujeito a 523 i 100 85 70 40 10 ISENTO
vigilancia saniidria, para andlises e experiéncias, com visias ao registro de produto :
5.7 Anuéncia de importacio por pessoa juridica, de amostras de produto ou matéria-prima sujeito a 524 0 100 85 70 40 10 ISENTO
vigilincia sanitdria, para fins de demonstracdo em feiras on eventos publicos
5.8 Anuéncia de importacio, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeito 2 vigilancia sanitaria, , 525 8 100 85 70 40 10 ISENTO
para fins de' demionsiracAo para profissionais especializados
5.9 Anuéncia em processo de exportacdo de produtos sujeitos a vigildncia sanitdria
5.9.1 Anuéncia de exportacio, por pessoa juridica, sobre bens, produtos, matérias-primas € insumos sujeitos 526 6 ISENTO ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
4 vigilincia sanitdria para fins de comercializacdo ou industrializacdo
592 Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de amostras de bens, produtos, matéria- prima ou 527 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO | ISENTO ISENTO
insumos sujeitos a vigildncia sanitdria, para andlises e experiéncias, com vistas ao registro de
produto
593 Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amosiras de produto ou matéria-prima sujeito a 528 2 ISENTC ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
vigilancia sanitdria, para fins de demonstracdo em feiras ou eventos piiblicos
594 Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeito 2 vigilancia sanitaria para 529 0 ISENTO ISENTO | ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
fins de demonstracdo para profissionais especializados
5.9.5 Anuéncia de exportagdo, por pessoa Juridica, e importagdo de amostras bioldgicas humanas para fins
de realizacdo de ensaios e experiéncias laboratoriais
5.9.5.1 |Exportacdo e importacdo de no maximo 20 amostras 530 4 100 85 70 40 10 ISENTO
5.9.5.2 |Exportacdo e importacdo de 21 até 50 amostras 531 2 200 170 140 80 20 10
5.9.6 Anuéncia de exportacdo por instituicdes publicas de pesquisa, de amostras bioldgicas humanas, para 532 0 ISENTO ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
fins de realizacdo de ensaios e experi€ncias laboratoriais
5.9.7 Anuéncia em licenca de importacdo substitutiva relacionada a processos de importagdo de produto e 533 9 50 42,50 35 20 ISENTO ISENTO
matérias-primas sujeitas a vigildncia sanitdria
5.10 Colheita e transporte de amostras para andlises laboratorial de produtos importados sujeitos a andlise
de controle:
5.10.1  |Dentro do municipio 534 7 150 127.50 105 60 15 ISENTO
5.10.2  |Outro municipio no mesmo estado 535 5 300 255 210 -120 30 15
5.10.3 _ |Outro estado : 536 3 600 510 420 240 60 30
5.11 Vistoria para verificagdo de cumpnmento de exigéncias sanitdrias relativas a desinterdicdo de pro-
dutos importados, armazenados em 4rea externa ao termmal alfandegado de uso piblico:
5.11.1 |Dentro do municipio 537 1 150 127,50 105 60 15 ISENTO
5.11.2  |Outro municipio no mesmo estado 538 0 300 255 210 120 30 15
5.11.3  [Outro estado 539 8 600 510 420 240 60 30
. 5.12 Vistoria semestral para verificacio de cumpnmento de exigéncias sanitdrias relativas as condigdes 540 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
higiénico-sanitdrias de plataformas constituidas de mstalagao ou estrutura, fixa ou mével, localizada|-
em 4aguas sob jurisdicio nacional, destinada a atividade direta ou indireta com a pesquisa e a lavra de
recursos minerais oriundos. do leito das dguas interiores ou de seu subsolo, ou do mar, da plataforma
continental ou de seu subsolo
5.13 Anuéncia para isen¢iio de imposto em processo de-importagdo ou exportagdo de produtos sujeitos a 541 0 ISENTO ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
vigilancia sanitdria
5.14 Emissdo de guia de desembarque de passageiros e tripulantes de aeronaves ou vefculos terrestres de 544 4 500 425 350 50 25 25
trinsito internacional.
5.15 Substitui¢io de representante legal. responsdvel técnico ou cancelamento na autorizacdo de fun- 542 8 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
cionamento de empresas : )
5.16 Alteracdo ou acréscimo na autorizacfio de funcionamento de empresas 543 6 4.000 3.400 2.800 1.600 400 i 200
517 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta 2 populag¢io, no prazo e nas condi¢des indicados 5%0 8 10.600 8.500 7.000 4.000 1.000 500
pela autoridade sanitaria
5.18 Certidao, Atestado e demais atos declaratorios 591 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
5.19 Desarqulvamento de processo e segunda via de documento 592 4 1800 1.530 1.260 720 180 90
6 Saneantes 600 ]
6.1 Registro_de saneantes
6.1.2  |Produto de risco II 601 7 8.000 6.800 5.600 3.200 800 ISENTO
6.2 Revalidacdo de registro de produto_de risco Il 602 5 7.200 6.120 5.040 2.880 720 _ISENTO
6.3 Alteracdo ou inclusdo no registro
6.3.1 Alteracio de titularidade de registro por incorporacdo, fusio ou cisfo 603 3 1.800 1.530 1.260 720 180
6.3.2  |Alteracdo de classe de risco I para II 604 1 1.800 1.530 1.260 720 180
6.3.3 Alterac@o de classe de risco II para I 605 0 1.800 1.530 1.260 720 180
6.3.4 606 8 1.800 1.260 720




6.3.5 Nova apresentacdo de fragrancia e tonalidade 607 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.3.6 __[Nova embalagem 608 - 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.3.7 Alteracdo do prazo de validade 609 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.3.8 Alteracdo de férmula 610 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.3.9 __|Alteragdo no nome do produto 611 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.3.10 _ |Alteracdo de fabricante 612 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.4 Cancelamento, notificac@o, reconsideragdo de indeferimento de registro
6.4.1 Cancelamento _de registro do produto a pedido 613 0 ISENTO ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
6.4.2 Cancelamento por incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas 614 9 ISENTO ISENTO ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
6.4.3 Cancelamento_de registro por notificacdo 615 7 ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
6.4.4 _ |Cancelamento de notificaco a pedido 616 5 ISENTO ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
6.4.5 Cancelamento de apresentacdo a pedido 617 3 ISENTO ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
6.4.6 Notificacdo de produto de risco I 618 1 ISENTO ISENTO | ISENTO | ISENTO -| ISENTO ISENTO
6.4.7 Reconsideracdo de indeferimento de registro 619 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
6.5 Certiddo, atestado e demais atos declaratonos
6.5.1 Certificado de registro 620 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.5.2 Certificado de registro para expoxtgg_o 621 1 ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
6.5.3 Certificado de livre comercializa¢do (notificacio) 622 Q 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.5.4 Certificado de livre comercializacdo para exportacao (notificacio) 623 8 ISENTO ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
6.5.5 Certiddo de notificacdo 624 6 1.800 1.530 1260 720 180 90
6.5.6 __|Certidao de notificacdo para exportacdo 625 4 ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
6.5.7 Certiddo _de registro 626 2 1800 1530 1260 720 180 90 -
6.5.8 Certiddo de registro para exportacdo 627 0 ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
6.5.9 Desarquivamento de processo e segunda via de documento 628 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.6 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populagdo, no prazo e nas condigdes indicados 629 7 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
pela autoridade sanitdria
7 Tecnologia de produtos para satide 700
7.1 Autorizagdo de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de
atividade
7.1.1 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de produtos para saide (equipamentos, ma- 701 3 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
teriais e produtos para diagnéstico de uso "in-vitro")
7.1.2 Distribuidora de produtos para satide : 702 1 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.1.3 Importadora de produtos para satide 703 Q 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.1.4 __ |Exportadora de produtos para satide 704 8 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.1.5 Transportadora de produtos para saide 705 6 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.1.6 Armazenagem de produtos para saide 706 4 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.1.7 Embalagem e reembalagem de produtos para saide 707 2 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.1.8 Por estabelecimento de comércio varejista de produtos para saide 708 0 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
7.1.9 Demais previstas em legislacdo especifica de produtos para saide 7701 1 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
72 Renovagdo na autoriza¢do de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para
cada tipo de atividade
721 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de produtos para satide (equipamentos, ma-| 709 9 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
teriais e produtos para diagnéstico de uso "in-vitro") i
7.2.2 Distribuidora de produtos para satide 710 2 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.2.3 Importadora de produtos para satide 711 0 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.2.4 Exportadora de produtos para satide 712 9 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.2.5 Transportadora de produtos para satide 713 7 8.000 6.800 - 5.600 3.200 800 400
7.2.6 __ |Armazenagem de produtos para satide 714 5 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.2.7 Embalagem e reembalagem 715 3 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.2.8 Por estabelecimento de comércio varejista de produtos para sadde 716 1 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
729 Demais previstas em legislacdo especifica de produtos para saide 7702 0 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
713 Alteragdo na autorizagdo de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para
cada tipo de atividade
7.3.1 Alteracdo de local de fabricacdo de produtos para sadide 717 0 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
7.3.2 __|Ampliacdo de atividades de produtos para sadide 718 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
733 Ampliacdo de classe de produtos para satide 719 6 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
7.34  |Alteracao de CGC/CNPJ, por incorporacdo, cisdo ou fusdo de produtos para sadde 720 0 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
713.5 Alteracdo na razao social de produtos para saide 721 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 - 200
7.3.6 Alteracdo de endereco da sede de produtos para saidde 722 6 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
7.3.7 Alteracdo de representante legal de produtos para satide 723 4 _|ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
7.3.8 Alteracdo de responsdvel técnico de produtos para saide 724 2__|ISENTO ISENTO _ISENTO _ [ISENTO__ [ISENTO _ |ISENTO
7.4 Cancelamento na autorizacdo de funcionamento de empresas de produtos para a saude 725 0 __|ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
75 Certificagdo de boas préticas de fabricagdo de produtos para satde, para cada estabelecimento ou
unidade fabril/linha de producdo
7.5.1 No Pais e Mercosul 726 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
7.5.1.1 |Certificacdo de boas praticas de fabricagﬁo de produtos para satide-
75.2 Outros paises 727 7 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000
. Certificagio de boas praticas de distribuigdo e armazenagem de produtos para satide/estabeleci- 728 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
7. mento
7.7 Modificagdo ou acréscimo na certificacdo por inclusdo de novo tipo de linha de produto (equi- 729 3 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
pamento, materiais e produtos para diagndstico de uso "in vitro")
7.8 Registro de produtos para saide
7.8.1 Equipamentos de grande porte para diagndstico ou terapia, tais como medicina nuclear, tomografia 730 7 20.000 17.000 14.000° 8.000 2.000 ISENTO
computadorizada, ressonincia magnética e cineangiocoronariografia entre outros
7.8.2  |Outros equipamentos de médio e pequeno portes para diagnéstico ou terapia, artigos, materiais, 731 5 8.000 6.800 5.600 3.200 800 ISENTO
produtos para diagnéstico de uso in vitro e demais produtos para saide
-7.83 Familia de equipamentos de grande porte para diagndstico ou terapia . 7132 3 . 28.000 23.800 19.600 11.200 2.800 ISENTO
7.84  |[Familia equipamentos de médio e pequeno portes para diagndstico ou terapia, artigos, materiais, 733 1 12.000 10:200 8.400 4.800 1.200 ISENTO
reagentes de diagndstico de uso in-vitro e demais produtos para saide .
7.9 Revalidacdo de registro de produtos para saide ‘
7.9.1 Equipamentos de grande porte para diagndstico ou terapia, tais como medicina nuclear tomografia| ~ 734 0 18.000 | 15.300 12.600 7.200 1.800 ISENTO
computadorizada, ressonancia magnética e cineangiocoronariografia entre outros
79.2  |Outros equipamentos de médio e pequeno porte para diagndstico ou terapia, artigos, materiais,| - 735 8 7.200 6.120 5.040 2.880 720 ISENTO
produtos para diagndstico de uso in vitro e demais produtos para saide )
7.9.3 Familia de equipamentos de médio e pequeno portes para diagndstico ou terapia, artigos, materiais, 736 6 10.800 9.180 7.560 4.320 1.080 ISENTO
reagentes de diagndstico de uso in-vitro e demais produtos para satide
7.9.4 _ |Familia de equipamentos de grande porte para diagndstico ou terapia . 737 4 25.200 21.420 17.640 10.080 2.520 ISENTO
7.10 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro de produtos para satide
7.10.1 _ |Alteracdo do nome comercial do produto - 738 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
7.10.2 Alteragao do nome tccmco do produto. _ 739 0 1.800 1.530 1.260 720 _180 90




7.10.3  |Alteracdo da apresentacdo comercial (componentes/modelos) 740 4 1.800 1.530 720 . 180 90
7.10.4  |Alteracao do fabricante/fornecedor do produto 741 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
7.10.5 _ |Alteracdo de rotulagem 742 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
7.10.6 _ |Alteracdo das instrucdes de uso/manual 743 9 1.800 1.530 1260 720 180 90
7.10.7 __ |Alteracdo da composicdo do produto 744 7 1.800 1.530 1.260 720 180 920
7.10.8 |Inclusdo de marca 745 5 1.800 1.530 1.260 720 . 180 90
7.10.9 _ |Por acréscimo de produtos para saide em regisiro de familia de equipamentos de grande porte 746 3 1.800 1.53 1.260 720 180 90
7.10.10  |Por acréscimo de produtos para satide em registro de famflia de equipamenios de médio e pequeno 747 1 1.800 1.530 1.260 720 130 90
portes, materiais, artigos e produtos para diagndstico de uso "in viiro" .
7.10.11-  (Por acréscimo de produtos para saide em registro de familia de materiais, artigos e produtos para 748 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
' |diagnéstico de uso "in vitro"
7.10.12  |Acréscimo ou alteracdo de informacdo na ficha iécnica de produto cadastrado 749 8 1.800 1.530 1.260 720 180 %0
7.10.13 - |Alteracdo de informacdo do registro de produto decorrente de transferéncia de titularidade por fuszo, 750 1 1.800 1.530 1.260 720 180 90
cisdo ou incorporacdo de empresa de eguipamentos de grande porie
7.10.14  |Alieracdo de informacdo do regisiro de produto decorrente de transferéncia de titularidade por fus@o, 751 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
cisdo ou incorporacio de empresa de equipamentos de médio e pequeno portes, artigos materiais e )
produtos para diagnéstico de uso "in vitro" z .
7.10.15  |Isencdo de registro 752 g 1.800 1530 ©1.260 720 180 90
7.11 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios
7.11.1 _ |Certificado de registro 753 6 1.800 1.530 1260 720 180 90
7.11.2 _ |Certificado de registro para exportacao 754 4 [ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
7.11.3 _ |Certiddo de registro 755 2 1860 1.530 1260 720 180 90
7.11.4  |Certiddo de registro para exportacdo 756 0 [ISENTO ISENTO |ISENTO _ [ISENTO__ [ISENTO __ [ISENTO
7.12 Desarquivamento de processo e segunda via de documento 757 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90
7.13 Cancelamento de registro de produto 758 7 ISENTO ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
7.14 Certiddo, atestado e demais atos declaratdrios )
7.14.1 _ |Certificado de autorizacdo de funcionamento de empresas 759 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90
7.15 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta & populagfio, no prazo € nas condi¢des indicados 760 9 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
pela autoridade sanitiria
8 Toxicologia 800
8.1 Avaliacdo toxicolégica para fim de registro de produto
8.1.1 Produto técnico de ingrediente ativo ndo registrado no Pais 801 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.1.2 Produto técnico de ingrediente ativo jd registrado no Pafs 802 8 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.1.3 Produto formulado 803 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.2 Avaliacao toxicoldgica para fim de registro especial temporario 804 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.3 Reclassificacdo toxicoldgica ] 805 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.4 Reavaliacdo de registro de produto conforme decreto n° 991/93 806 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.5 Avaliacdo toxicoldégica para fim de inclusdo de cultura 807 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.6 Alteracdo de dose:
8.6.1 Alteracdio de dose para maior na aplicacao 808 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.6.2 Alteracdo de dose para menor na aplicacdo 809 5 [ISENTO ISENTO  [ISENTO _ ISENTO _ |ISENTO _ |ISENTO
8.7 Avaliacdo toxicoldgica para registro de componentes 810 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.8 Certidao, atestado e demais atos declaratérios 811 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.9 Desarguivamento de processo e segunda via de documento 812 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.10 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populacéo, no prazo e nas condigdes indicados 813 3 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
pela autoridade sanitdria
9 Fumigenos 900
9.1 Registro de fumigenos . : 901 6 100.000 85.000 70.000 40.000 10.000 ISENTO
9.2 Revalidacdo ou renovacdo de registro de fumigenos 902 4 90.000 76.500 63.000 36.000 9.000 ISENTO
9.3 Cancelamento de registro de fumigenos 903 2 ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO | ISENTO ISENTO
9.4 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populacdo, no prazo e nas condigdes indicados 904 0 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
pela autoridade sanitdria :
9.5 Certiddo, Atestado e demais atos declaratérios 905 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90
9.6- Desarquivamentode processo e segunda via de documento 906 7 1800 1.530 1.260 720 180 90
TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
ANEXO IT
DESCRICAO DO FATO GERADOR IDENTIFICADOR DO B . B
ITENS PRODUTO VALORES DAS TAXAS POR ARQUEACAO LIQUIDA DA EMBARCACAO - AL
FATO GE-
RADOR DV) Classe I Classe I Classe III Classe IV Classe V
> 1000 AL | > 500 a 1000 | > 200 a 500 (> 100 a 200 AL
AL AL
= ou > =ou >
40 a 100 |20 a 100
AL AL
R$ R$ R$ R$ R$ R$
5.14 Atividades de controle sanitrio de portos
5.14.1 Emissdo de certificado internacional de desratizagdo e isencdo de desratizagcdo de
embarcacGes que realizam navegacdo de:
5.14.1.1 Mar aberto de longo curso, em trinsito internacional, com deslocamentos maritimo, 579 7 1.000 850 700 100 NA 50
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou servicos de
transporte de cargas ou de passageiros
5.14.1.2 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamentos maritimo, 580 0 1.000 850 700 100 - NA 50
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de pesca .
5.14.1.3 Mar aberto de longo curso, em trénsito internacional, com deslocamento maritimo, 581 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO |ISENTO
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de esporte e
recreio com fins ndo comerciais
5.14.14 Interior; em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem ati- 545 2 1.000 850 700 100 50 NA
vidades ou servicos de transporte de cargas ou de passageiros
5.14.1.5 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem ati- 546 0 1.000 850 700 100 50 NA
vidades de pesca ] -
5.14.1.6 Interior, em trinsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem ati- 547 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO | ISENTO
vidades de esporte e recreio com fins ndo comerciais.
5.14.2 Emissdo dos certificados nacional. de desratizac@o e iseng@o de desratizagdo de em-|
barcacdes que realizem navegacio de:
5.142.1 Mar aberto de cabotagem, em trinsito exclusivamente nacional, com deslocamento 548 7 500 425 350 50 NA 25
L maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, € que desenvolvem atividades ou’
Jgervicos de transporte de cargas ou de passageiros




5.14.2.2

Mar - aberto de apoio maritimo, em trinsito exclusivamente nacional e com deslo-
camento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

5.14.2.3

549

500

425

350

50

NA

25

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre.

550

500

425

350

50

NA

25

5.14.2.4

Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou ma-
ritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de
passageiros.

551

500

425

350

50

NA

25

5.14.2.5

Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial,,
fluvial ou fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de
cargas ou de passageiros.

552

500

425

350

50

25

NA

5.14.2.6

Interior, de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre.

553

500

425

350

50

NA

25

5.14.2.7

Interior, de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre .

554

500

425

350

50

25

NA

5.14.2.8

Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em trinsito exclusivamente na-
cional e com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre.

555

500

425

350

50

NA

25

5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente na-
cional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre)

556

500

425

350

50

25

NA

5.14.2.10

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre
portos distintos do _territério nacional

557

500

425

350

50

25

25

5.14.2.11

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca , com saida e retorno ao
mesmo porto do territério nacional e sem escalas intermedidrias

5.14.2.12

558

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO |

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em
trinsito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo flu-
vial, fluvial ou fluvial lacustre

559

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.2.13

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins nio comerciais, em
trAnsito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamer{o maritimo ou
maritimo lacustre

582

ISENTO

_ ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.3

Emissdo de guia de desembarque de passageiros e tripulantes de embarcagdes de
trinsito_internacional

561

500

425

350

50

25

25

5.14.4

Emissdo do certificado de livre pratica de embarcacdes gue realizam navegacio de:

5.14.4.1

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre € que desenvolvem atividades ou servigos de
transporte de cargas ou passageiros

562

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.2

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

563

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.3

‘|Mar aberto de longo curso, em trinsito internacional, com deslocamento maritimo,

maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e
recreio com fins ndo comerciais

584

ISENTO

. ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.4.4

Mar aberto de longo curso, em trnsito internacional, com deslocamento maritimo,

maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e|-

recreio com fins comerciais

585

600

510.

420

60

NA

30

5.14.4.5

Interior, em trinsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem ati-
vidades de esporte e recreio com fins nao comerciais

586

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.4.6

Interior, em transito internacional, com deslocamento ﬂuvm] e que desenvolvem ati-
vidades de esporte ¢ recreio com fins comerciais

587

600

510

420

60

30

NA

5.14.4.7

Interior, em trinsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem ati-
vidades de pesca

565

600

510

420

60

30

NA.

5.14.4.8

Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou
servicos de transporte de cargas ou de passageiros

566

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.9

Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente nacional e com deslo-
camento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

567

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.10

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servigo, em trinsito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

568

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.11

Interior, em trinsito exclusivamente nacional, com deslocamentos maritimo ou ma-
ritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de

569

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.12

passageiros
Interior, em trinsito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de

570

600

510

420

60

30

NA

5.14.4.13

cargas ou de passageiros

Interior de apoio portuano em trinsito exclusivamente nacional, e com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre

571

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.14

Interior de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

572

600

510

420

60

30

NA

5.14.4.15

Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito exclusivamente na-
cional e com deslocamento maritimo ou maritimo-lacusire

573

600

60

‘- NA

30

5.14.4.16

Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito exclusivamente na-
cional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

574

600

60

30

NA

5.14.4.17

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre

600

60

30

30

5.14.4.18

portos distintos do territério nacional
Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com safda e retorno ao
mesmo porto do territ6rio nacional e sem escalas intermedidrias.

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.4.19

Inierior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em
trnsito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ou
maritimo lacustre. '

ISENTO

ISENTO

SENTO

5.14.4.20

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recieio com fins ndo comerciais, em
transito mmicipal intermunicipal ou interestadual, com deslocamentos maritimo-la-
custre maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial lacustre

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.4.21

Qualquer embarcacio da Marinha do Brasil ou sob seu convite, utilizadas para fins ndo
COMErciais.

ISENTO

ISENTO
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