
206 ISSN 1676-2339 Diário Ofidal da União - Seção 1 Nº 245, quinta-feira, 27 de dezembro de 2001 

§ 4º Os pareceres serão apreciados pelo Grupo de Trabalho DATAVISA, criado pelo Comitê de Gestão do Sistema de Informações em Vigilância Sanitária. 
§ 5º Em caso de aprovação da proposta, observada a antecedência mínima de 30 (trinta) dias desta decisão, a área interessada deverá publicar norma específica e encaminhar à UNIAP, por meio eletrônico, a nova 
relação dos documentos de instrução. 
§ 6º Na hipótese de não aprovação da proposta, por qualquer das áreas envolvidas, a mesma deverá ser revista de forma a permitir sua uniformidade, observando, o mesmo prazo contido no § 5º deste artigo para sua 
publicação. 
Art. 37. Para as ocorrências do disposto no item 5.14, do Anexo II desta Resolução, que exija pagamento de taxas em dias de não funcionamento bancário, os documentos comprobatórios devidos poderão ser entregues 
à autorid~de sanitária até o segundo dia de expediente bancário após a ocorrência do fato gerador. 
Art. 38. E obrigatório o cump1imento dos prazos estabelecidos nos Arts. 16, inciso I, alínea "d" e 37, desta Resolução, de acordo com o disposto na Lei n.º 6.437, de 20 de agosto de 1977, além de outras sanções 
previstas nos dispositivos legais vigentes. 
Art. 39. Fica prorrogada até 31 de dezembro de 2003, para as microempresas, a isenção da taxa para concessão de Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle, Registro ou Renovação de Registro de Produtos 
ou Grupo de Produtos, bem como das taxas relativas às hipóteses previstas nos itens 5.2.1 e 5.10.1 do Anexo I desta Resolução. 
Art. 40. Os recolhimentos efetuados nos termos da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 6, de 2 de janeiro de 2001, com data anterior a 25 de março de 2002, poderão ser utilizados junto a ANVISA até 30 
de abril de 2002, findo o qual perderão a validade para quaisquer fins de direito. 
Art. 41. A Gerência - Geral de Informação - GGINF e a Gerência - Geral de Gestão Administrativa e Financeira - GGGAF adotarão, no ânibito de suas competências, as medidas necessárias à implementação das 
rotinas informatizadas e à ampla divulgação aos Agentes Regulados dos procedimentos estabelecidos nesta Resolução. 
Art. 42. Os casos omissos pertinentes a esta Resolução serão resolvidos pela Gerência-Geral de Gestão Administrativa e Financeira. 
Art. 43. Fica revogada a Resolução - RDC nº 6, de 02 de janeiro de 2001. 
Art. 44. Esta Resolução de Diretoria Colegiada entrará em vigor no dia 25 de março de 2002. 

GONZALO VECINA NETO 

ANEXO I 

TABELA DE DESCONTOS DA TAXA DE FISCALIZACÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

ITENS DESCRIÇÃO DO FATO GERADOR IDENTIFICADOR 
DO PRODUTO 

Fato Gera- (DV) GRUPO I GRUPO II 
dor GRANDE GRANDE 

R$ R$ 
1 Alimentos 100 

1.1 ReP-istro de alimentos aditivos alimentares bebidas áP-uas envasadas e embalaP-ens recicladas 
1.1.1 Ref!istro de alimentos 101 5 6.000 5.100 
1.1.2 Ref!istro de aditivos alimentares 102 3 6.000 5.100 
1.1.3 ReP-istro de bebidas e áf!uas envasadas 103 1 6.000 5.100 
1.1.4 Recistro de embalaf!ens recicladas 104 o 6.000 5.100 
1.1.5 Re P"istro único de nroduto 105 8 6.000 5.100 
1.2 Alteracão inclusão ou isencão no ref!istro 

1.2.1 Alteracão de tino de embala1Tem 106 6 1.800 1.530 
1.2.2 Alteracão de endereco 107 4 1.800 1.530 
1.2.3 Alteracão de razão social 108 2 1.800 1.530 
1.2.4 Alteracão de rotulaP-em 109 o 1.800 1.530 
1.2.5 Alteracão de titular de ref!istro 110 4 1.800 1.530 
1.2.6 Alteracão de fórmula do nroduto lil 2 1.800 1.530 
1.2.7 Alteracão de marca do nroduto 112 o 1.800 1.530 
1.2.8 Alteracão de nome ( desi!macão) do oroduto 113 9 1.800 1.530 
1.2.9 Alteracão no nrazo de validade 114 7 1.800 1.530 

1.2.10 Extensão de ref!istro único 115 5 1.800 1.530 
1.2.11 Inclusão de marca 116 3 1.800 1.530 
1.2.12 Inclusão de nova embalaf!em 117 1 1.800 1.530 
1.2.13 Inclusão de rótulo 118 o 1.800 1.530 

1.3 Revalidacão ou renovacão de ref!istro 119 8 5.400 4.590 
1.4 Certificação de boas práticas de fabricação para cada estabelecimento ou unidade fabril/linha de 

oroducão de alimentos 
1.4.1 No País e Mercosul 

1.4.1.1 Certificação de boas práticas de fabricação e controle para cada estabelecimento ou unidade fabril, 120 i 12.750 
tino de atividade e linha de nroducão ou comercializacão nara indústrias de alimentos 15.000 

1.4.2 Outros naíses 121 o 37.000 37.000 
1.5 Certidão atestado e demais atos declaratórios 122 8 1.800 1.530 
1.6 Desarauivamento de orocesso e se1Tunda via de documento 123 6 1.800 1.530 
1.7 Cancelamento de reústro de oroduto 124 4 ISENTO ISENTO 
1.8 Notificacão de reústro de oroduto catef!oria I 125 2 ISENTO· ISENTO 
1.9 Anuência para veicular publicidade contendo alerta à população, no prazo e nas condições indicados 126 o 10.000 8.500 

nela autoridade sanitária 
2 Cosméticos 200 

2.1 Ref!istro de cosméticos 201 1 2.500 2.125 
Alteração, inclusão, ou isenção no registro 

2.2 
2.2.l Alteracão de nrazo de validade nara nroduto de PTau de risco II 202 o 1.800 1.530 
2.2.2 Cessão de ref!istro oara uroduto de crau de risco II 203 8 1.800 1.530 
2.2.3 Alteracão de rotulaf!em nara nroduto de !Tfau de risco II 204 6 1.800 1.530 
2.2.4 Alteracão de fórmula nara produto de P-rau de risco II 205 4 1.800 1.530 
2.2.5 Alteracão de nome da tonalidade oara oroduto de crau de risco II 206 2 1.800 1.530 
2.2.6 Alteracão de nome ( desi1Tnacão Y nara nroduto de P"rau de risco II 207 o 1.800 1.530 
2.2.7 Alteracão de local de fabricacão ou de fabricante oara oroduto de crau de risco II 208 9 1.800 1.530 
2.2.8 Inclusão de tonalidade oara nroduto de 1:<rau de risco II 209 7 1.800 1.530 
2.2.9 Inclusão de acondicionamento nara nroduto de f!rau de risco II 210 o 1.800 1.530 

2.2.10 Substituicão de acondicionamento oara oroduto de f!rau de risco II 211 9 1.800 1.530 
2.2.11 Isencão no re1Tistro 212 7 1.800 1.530 

2.3 Cancelamento notificacão reconsideracão de indeferimento de ref!istro 
2.3.l Cancelamento. de ref!istro de oroduto oor cessão 213 5 ISENTO ISENTO 
2.3.2 Cancelamento de re1:<istro do nroduto a nedido 214 3 ISENTO ISENTO 
2.3.3 Cancelamento da tonalidade a oedido oara oroduto de f!rau de risco II 215 1 ISENTO ISENTO 
2.3.4 Notificacão de nroduto de 1:<rau de risco I 216 o ISENTO ISENTO 
2.3.5 Reconsideracão de indeferimento de reoistro 217 8 ISENTO ISENTO 
2.4 Revalidacão ou renovacão de ref!istro de cosméticos 218 6 2.250 1.912 50 
2.5 Certidão atestado e demais atos declaratórios 

2.5.l Certificado de re<Yistro 219 4 1.800 1.530 

TIPO DE EMPRESA 

GRUPO ill GRUPO IV PEQUENA MICRO 
MÉDIA MÉDIA EMPRESA 

R$ R$ R$ R$ 

4.200 2.400 600 ISENTO 
4.200 2.400 600 ISENTO 
4.200 2.400 600 ISENTO 
4.200 2.400 600 ISENTO 
4.200 2.400 600 ISENTO 

1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
3.780 2.160 540 ISENTO 

10.500 6.000 1.500 ISENTO 

37.000 37.000 37.000 37.000 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 

ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 

7.000 4.000 1.000 500 

1.750 1.000 250 ISENTO 

1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 
1.260 720 180 90 

ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 

1.575 900 225 ISENTO 

1.260 720 180 90 
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2.5.2 Certificado nara exnortacão 220 8 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
2.5.3 Certificado de livre comercializar-ão (notificarão) 221 6 1.800 1.530 1.260 900 225 ISENTO 
2.5.4 Certidão de notificacão 222 4 1.800 1.530 l.260 900 225 ISENTO 
2.5.5 Certidão de notificacão nara exnortacão 223 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
2.5.6 Certidão de registro 224 o 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
2.5.7 Certidão de registro vara exnortacão 225 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
2.6 Desarnuivamento de nrocesso e segunda via de documento 226 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
2.7 Anuência para veicular publicidade contendo alerta à população, no prazo e nas condições indicados 5 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 250 

lnela autoridade sanitária 227 
3 Insnecão e controle de medicamentos cosméticos e saneantes 300 

3.1 Autorização de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de 
atividade 

3.1.l Indústria de medicamentos 301 8 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000 
3.1.2 Indústria de insumos farmacêuticos 302 6 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000 
3.1.3 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacêuticos 303 4 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.1.4 Armazenagem de medicamentos e insumos farmacêuticos 304 2 15.000 12.750 10. 500 6.000 1.500 1.500 
3.1.5 Imoortadora de medicamentos e insumos farmacêuticos 305 o 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.1.6 Exnortadora de medicamentos e insumos farmacêuticos 306 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.1.7 Transnortadora de medicamentos e insumos farmacêuticos 307 7 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.1.8 Fracionamento de insumos farmacêuticos 308 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.1.9 Embala!!em e reembala!!em de medicamentos e insumos farmacêuticos 309 3 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 

3.1.10 Farmácias e drogarias (comerciais) 310 7 500 500 500 500 500 500 
3.1.11 Farmácia de manioulacão de substâncias sob controle esoecial 3990 o 5000 4.250 3.500 2.000 500 250 
3.1.12 Demais empresas previstas em legislação específica de medicamentos e insumos farmacêuticos, 311 5 15.000 12.750 10500 6.000 1.500 1.500 

suieitas ao regime de vioilância sanitária 
3.2 Autorização especial de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para cada 

tino de atividade 
3.2.1 Indústria de medicamentos 312 3 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000 
3.2.2 Indústria de insumos farmacêuticos 313 1 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000 
3.2.3 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacêuticos 314 o 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.2.4 Armazena!!em de medicamentos e insumos farmacêuticos 315 8 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.2.5 Imnortadora de medicamentos e insumos farmacêuticos 316 6 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.2.6 Exoortadora de medicamentos e insumos farmacêutico 317 4 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.2.7 Fracionamento de insumos farmacêuticos 318 2 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.2.8 Embala!!em e reembala!!em de medicamentos e insumos farmacêuticos 319 o 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.2.9 Farmácia de manioulacão de substâncias sob controle especial 320 4 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250 

3.2.10 Demais empresas previstas· em legislação específica de medicamentos e insumos farmacêuticos, 321 2 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
suieitas ao re,,ime de vi,,ilância sanitária 

3.3 Renovação na autorização de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para 
cada tino de atividade 

3.3.l Indústria de medicamentos 322 o 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000 
3.3.2 Indústria de insumos farmacêuticos 323 9 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000 
3.3.3 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacêuticos 324 7 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.3.4 Armazenagem de medicamentos e insumos farmacêuticos 325 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.3.5 Imoortadora de medicamentos e insumos farmacêuticos 326 3 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.3.6 Exnortadora de medicamentos e insumos farmacêuticos 327 1 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.3.7 Transoortadora de medicamentos e insumos farmacêuticos 328 o 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.3.8 Fracionamento de insumos farmacêuticos 329 8 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.3.9 Embalagem e reembalagem de medicamentos e insumos farmacêuticos 330 1 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 

3.3.10 Farmácias e dro11:arias (comerciais) 331 o 500 500 500 500 500 500 
3.3.11 Farmácia de maninulacão de substâncias sob controle esnecial 332 8 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250 

3.4 Renovação na autorização especial de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade 
fabril vara cada tino de atividade 

3.4.1 Indústria de medicamentos 333 6 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2000 
3.4.2 Indústria de insumos farmacêuticos 334 4 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000 
3.4.3 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacêuticos 335 2 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.4.4 Armazena11:em de medicamentos e insumos farmacêuticos 336 o 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.4.5 Imoortadora de medicamentos e insumos farmacêuticos 337 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.4.6 Exoortadora de medicamentos e insumos farmacêutico 338 7 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.4.7 Fracionamento de insumos farmacêuticos 339 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.4.8 Embalagem e reembalagem de medicamentos e insumos farmacêuticos 340 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
3.4.9 Farmácia de maninulacão de substâncias sob controle esoecial 341 7 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250 

3.4.10 Demais empresas previstas em legislação específica de medicamentos e insumos farmacêuticos, 342 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500 
suieitas ao regime de vigilância sanitária 5 

3.5 Autorização de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de 
atividade 

3.5.1 Industria de cosméticos orodutos de higiene e oerfumes 343 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.5.2 Distribuidora de cosméticos vrodutos de hiciene e nerfumes 344 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.5.3 Armazenagem de cosméticos nrodutos de hi,,iene e nerfumes 345 o 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.5.4 Imnortadora de cosméticos orodutos de higiene e oerfumes 346 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.5.5 Exoortadora de cosméticos orodutos de higiene e oerfumes 347 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.5.6 Transnortadora de cosméticos nrodutos de hi<'iene e nerfumes 348 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.5.7 Embalagem e reembala1.1em de cosméticos 12rodutos de higiene e perfumes 349 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.5.8 Fracionamento de matéria nrima de cosméticos, 12rodutos de hi2"iene e nerfumes 350 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.5.9 Demais empresas prevista em legislação específica de cosméticos, produtos de higiene e perfumes, 351 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 

suieitas ao re<Yime de viii:ilância sanitária 
3.6 Renovação na autorização de funcionamento de empresas por estabelecin1enlo ou unidade fabril para 

cada tino de atividade 
3.6.l Industria de cosméticos nrodutos de lli_gkne e perfumes 352 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.6.2 Distribuidora de cosméticos orodutos de ~e e perfumes 353 o 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.6.3 Armazenagem de cosméticos, 12rodutos de higiene e pedumes 354 9 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.6.4 Imnortadora de cosméticos, produtos de higiene e 12eiiurnes 355 7 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.6.5 Exnortadora de cosméticos produtos de hig~ne e perfumes 356 s 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
C\66 

,_ 
'" •rntdora de ""' ' '

0 
'" urodutos de hio-ie.nf' 357 ~3 6.000 5.!00 4.200 2.400 600 600 "' 

3.6.7 1Pmh"1a!!"em e rPPmhohvPrn de CAcrnM;cAC nmon1nc de hi,>iPfü' e nec-furnes 358 l 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.6.8 '~ de rno1P:.-io nn,,oo ·,jp, """"""úicoc n;·orJulnS dcc hio-""c>c p rn>;frmPc 359 ,_.....Jl...___ ----º'-ººº -_5.J..QQ_ 4200 7.400 600 600 " --
3.6.9 DeriJlais ernpresas ern L'°"2:;"1'.~r.?n especfficc~ de cosm~tic0s, p]odvtos de hig;]ene e perfmnes, 

l:mic-i(BS "º ff;iJ"ime de v10-iliineic s:.m'1-~'""' 
360 3 6.000 5.100 4.200 600 600 

--------- . ---·· ---·--- ------ -----------
3.7 /1,.CC·"'"""~- fu1ncionmnento ds en1presas por estz,;.::·elecir-2-ento ou fabril cada Ü}?º de 

lativirhrif'.0 
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3.7.1 Indústria de nrodutos saneantes domissanitários. 361 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.7.2 Armazenagem de orodutos saneantes domissanitários. 362 o 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.7.3 Inmortadora de orodutos saneantes domissanitários 363 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.7.4 Exnortadora. de nrodutos saneantes domissanitários 364 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.7.5 Transnortadora de nrodutos saneantes domissanitários 365 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.7.6 Embalagem e reembalagem de saneantes domissanitários 3301 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.7.7 Fracionamento de matéria nrima de saneantes domissanitários 366 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.7.8 Demais emnresas de saneantes domissanitários suieítas ao reo-ime de vio-ilância sanitária. 367 o 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.8 Renovação na autorização de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para 

cada tino de atividade 
3.8.1 Indústria de saneantes domissanitários. 368 9 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.8.2 Armazena<>em de saneantes domissanitários. 369 7 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.8.3 Imnortadora de saneantes domissanitários 370 o 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.8.4 Exnortadora de saneantes domissanitários 371 9 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.8.5 Transnortadora de saneantes domissanitários 372 7 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.8.6 Fracionamento de matéria nrima de saneantes domissanitários 373 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.8.7 Demais emnresas de saneantes domissanitários suieitas ao regime de vigilância sanitária 374 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.8.8 Embalagem e reembalao-em de saneantes domissanitários 3302 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600 
3.9 Alteração na autorização de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para 

cada tino de atividade 
3.9.1 Alteracão de local de fabricacão de medicamentos e insumos farmacêuticos 375 1 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
3.9.2 Amnliacão de atividades de medicamentos e insumos farmacêuticos 376 o 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
3.9.3 Amnlia<'.ão de classe de medicamentos e insumos farmacêuticos 377 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
3.9.4 Alteração de CGC/CNPJ, por incorporação, cisão ou fusão de medicamentos e insumos farma- 378 6 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 

cêutícos 
3.9.5 Alteracão na razão social de medicamentos e insumos farmacêuticos 379 4 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
3.9.6 Alteração de enderec:o da sede medicamentos e insumos farmacêuticos 380 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
3.9.7 Alteracão de renresentante legal medicamentos e insumos farmacêuticos 381 6 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
3.9.8 Alteracão de resnonsável técnico medicamentos e insumos farmacêuticos 382 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
3.10 Alteração na autorização de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para 

cada tino de atividade 
3.10.l Alteracão de local de fabricacão de cosméticos 383 2 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
3.10.2 Amnliacão de atividades de cosméticos 384 o 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
3.10.3 Amoliacão de classe de cosméticos 385 9 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
3.10.4 Alteracão de CGC/CNPJ oor incornoracão cisão ou fusão de cosméticos 386 7 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
3.10.5 Alteracão na razão social de cosméticos 387 5 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
3.10.6 Alteracão de endereco da sede de cosméticos 388 3 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
3.10.7 Alteracão de renresentante legal de cosméticos 389 1 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
3.10.8 Alteracão de resnonsável técnico de cosméticos 390 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
3.11 Alteração na autorização de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para ~ 

cada tino de atividade 
3.11.1 Alteracão de local de fabricacão de saneantes 391 3 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
3.11.2 Amnliacão de atividades de saneantes 392 1 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 

___ ].Jl.3 Ani2lia';'.ãO de classe de saneantes 393 o 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
____111.4 Alteracão de CGC/CNPJ nor incornoracão cisão ou fusão de saneantes 394 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
--2.cll.5 Alteracão na razão social de saneantes 395 6 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 

3.11.6 Alteracão de endereco da sede de saneantes 396 4 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400 
3.11.7 Alteracão de renresentante legal de saneantes 397 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
3.11.8 1 A Jtpr"rõo de resnonsável técnico de saneantes 398 o ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
3. 1 2 i'onrplomonfo na autorização de funcionamento de empresas de medicamentos e insumos farma- 399 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 

cêuticos cosméticos e saneantes domissanitários. 
3.13 Certificação de boas práticas de fabricação para cada estabelecimento ou unidade fabril/linha de 

nroducão de medicamentos e insumos farmacêuticos 
3.13.l No País e Mercosul 

3.13.l.I ,, de boas práticas de fabricação e controle para cada estabelecimento ou unidade fabril, 3991 8 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO 
tipo de 
farmacêutirAc 

e linha de produção ou comercialização para industria de medicamentos e insumos 

3.13.2 Outros países 3992 6 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 
3.13.3 Certificação de boas práticas de distribuição e orm0 7 Pnonom de medicamentos e insumos farma- 3993 4 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO 

cêulicos nara cada estabelecimento ou unidade fab1il/linha de nroducão. 15.000 
3.14 Certificação de boas práticas de fabricação para cada estabelecimento ou unidade fabril/linha de 

moducão de cosméticos nrodutos de hüüe11e e nerfumes 
3.14.l No País e Mercosul 

3.14.1.1 Cer .. ;:~~y~~ de boas práticas de fabricação e controle para cada estabelecimento ou unidade fabril, 3994 2 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO 
tipo de e linha de produção ou comercialização para industria cosméticos, produtos de 15.000 
hi <riene e nerfumes 

3.14.2 Outros naíses 3995 o 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 
3.15 Certificação de boas práticas de fabricação para cada estabelecimento ou unidade fabril/linha de 

oroducão de sai1eantes domissanitários 
3.15.1 No País e Mercosul 

3.15.1.1 Certificação de boas práticas de fabiicação e controle para cada estabelecimento ou unidade fabril, 3996 9 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO 
~h~ri~~ atividade e linha de produção ou comercialização para indústria de saneantes domissa- 15.000 

3.15.2 OulTos países 3997 7 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 
3.16 Certidã.o atestado e demais atos declaratórios 

3.16.1 Certificado de autoiizacão de funcionamento de emnresas 3998 5 l.800 1.530 1.260 720 180 90 
3.17 Desarqui vamento de nrocesso e seo-unda via de documento 3999 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90 

4 Medicamentos 400 
4.1 Reo-istro de medicamentos de: 

4.1.l · Produto novo 401 4 80.000 68.000 56,000 32.000 8.000 ISENTO 
4.1.2 Prodrnto similar 402 2 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100 ISENTO 
4.1.3 Produto genérico 403 o 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO 

4.1.3.l Produto genérico esnecial 40~ 9 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO 
4.1.4 Nova associação no País 405 7 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100 ISENTO 
4.1.5 Monodrm>a anrovada em associacão 406 5 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100 ISENTO 
4.1.6 Nova via de administracão do medicamento no País 407 3 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100 ISENTO 
4.1.7 Nova concentracão no País 408 l 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100 ISENTO 
4.1.8 Nova fonna farmacêutica no País 409 o 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100 ISENTO 
4.1.9 Medicamentos fitoteránicos 

4.1.9.1 Novo 410 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO 
4.1.9.2 Similar 411 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO 
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4.1.9.3 Tradicional 412 o 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO 
4.1.10 Medicamentos homeopáticos 

4'1.10.1 Novo 413 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO 
4.1.10.2 Similar 414 6 6.000 5.100· 4.200 2.400 600 ISENTO 
4.1.11 Novo acondicionamento no. País 4401 6 1.800 1.530 1.260 720 180 ISENTO 

4.2 Alteracão inclusão ou isencão no reP"istro 
4.2.2 Alteracão de reiüstro Por modificacão de adiuvante 416 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.4 Alteracão em etana de nroducão 418 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.5 Alteracão na restricão de uso 419 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.6 Alteracão de local de fabricacão sem alteracão de titularidade 420 o 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.7 Alteracão nos cuidados de conservacão 421 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.8 Altera cão de titularidade de reP"i stro nor cisão incomoracão e fusão de emnresa 422 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.9 Alteracão de texto de ·bula 423 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 

4.2.10 Alteracão de formulário de uso e rotula<Yem 424 3 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
4.2.13 Concentração, forma farmacêutica, ·nova indicação terapêutica, novo acondicionamento, nova apre- 426 o 1.800 1.530 1.260 720 180 90 

sentacão comercial nova embala!!em externa nova nosolo!!ia e nova via de administracão 
4.2.14 Prazo de validade 427 8 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.15 Alteracão de nome de nroduto 428 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.16 Alteracão no processo de fabricacão do produto 429 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.17 Alteracão de fabricacão de nroduto 430 8 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.18 Inclusão de marca Res. 510/99· res. 92/00 431 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.19 Isencão de recistro 432 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.20 Reativacão de fabricacão de produto 433 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.21 Reativacão de re!!istro nor ato iudicial 434 o 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.22 Suspensão temporária de fabricacão de nroduto 436 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.2.23 Atualizacão de cePas 437 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90 

4.3 Certidão atestado e demais atos declaratórios 
4.3.1 Validacão do Proieto z 440 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
4.3.2 Autorizacão nara atividades relacionadas a substâncias e medicamentos sob controle esnecial 441 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.3.3 Autorização especial simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa e para trabalhos mé- 442 1 1.800 1.530 1.260 720 180 90 

dicas científicos 
4.3.4 Autorizacão de imPortacão de Produtos controlados Por substância 443 o 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.3.5 Cota anual de imnortacão nor substância 444 8 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.3.6 Cota suplementar de importacão Por substância 445 6 1.800 1.530 L260 720 180 90 -
4.3.7 Certificado de não obiecão 446 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.3.8 Autorizacão de imPortacão para fins de desembaraco aduaneiro de Produtos controlados 447 2 1.800 1.530 . 1.260 720 180 90 
4.3.9 Certificado de re!!istro 448 o 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.3.10 Certidão de re!!istro Para exportacão 449 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
4.3.12 Autorização para exportação e autorização de fabricação para fim exclusivo de exportação Port. 

344/98 por substância. · 
450 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90 

4.3.13 :besarauivamento de nrocesso e se!!unda via· de documento 451 o 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
4.4 Revalidacão ou renovacão de recistro de medicamentos: 

4.4.1 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 
4.4.3 Produto !!enérico 454 5 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO 
4.4.4 Produto genérico esoecial 455 3 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO 
4.4.5 Nova associacão no País 456 1 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO 
4.4.6 Monodroga aprovada em associacão 457 o 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO 
4.4.7 Nova via de administracão do medicamento no País 458 8 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO 
4.4.8 Nova concentracão no País 459 6 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO 
4.4.9 Nova forma farmacêutica no País 460 o 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO 
4.4.10 Medicamentos fitoteráoicos 

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.ll Medicamentos homeooáticos 

4.4.11.1 Nov-0 464 2 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO 
4.4.11.2 Similar 465 o 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO 
4.4.12 Novo acondicionamento no País 466 9 1.620 1..377 1.134 648 162 ISENTO 

4.5 Anuência para veicular publicidade contendo alerta à população, no prazo e nas condições indicados 467 7 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500 
lnela autoridade sanitária 

4.6 Anuência em nrocesso de nesauisa clínica 468 5 io.ooo 8.500 7.000 4.000 1.000 500 
5 Portos aeroportos fronteiras e relacões internacionais 500 

5.1 Autorizacão de funcionamento · 
5.1.1 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e distribuição de 501 o 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 750 

medicamentos, matérias-primas e insumos farmacêuticos em terminais alfandegados de uso pú-
blico. 

5.1.2 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e distribuição de 502 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 750 
substâncias e medicamentos sob controle esneeial em terminais alfande!!ados de uso núblico. 

5.1.3 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e distribuição 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 
lnúblico. 

5.1.4 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e distribuição de 504 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300 
lnrodutos saneantes domissauitários e matérias-Primas em terminais alfandegados de uso oúblico. 

5.1.5 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e distribuição de 505 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300 
materiais e equipamentos médico hospitalares e produtos de diagnóstico de uso "in vitro" (correlatos) 

1 em terminais alfande!!ados de uso núblico. 
5.1.6 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e distribuição de 506 l 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300 

alimentos em terminais alfandegados de uso oúblico. 
5.1.7 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços alternativos de abastecimento de 507 o 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300 

água potável para consumo humano a bordo de aeronaves, embarcações e veículos terrestres que 
oneram transnorte coletivo internacional de nassageiros 

5.1.8 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de desinsetização ou desratização 508 . 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300. 
em embarcações, veículos terrestres em trânsito por estações e passagens de fronteira, aeronaves, 
terminais portuários e aeroportuários de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso público e 
estacões e nassa"ens de fronteira. 

5.1.9 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de limpeza, desinfecção e des- 509 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300 
contaminação de superfícies de aeronaves, veículos terrestres em trânsito por estações e passagens de 
fronteira, embarcações, terminais portuários e aeroportuários de cargas e viajantes, terminais adua-
neiros de uso núblico e estacão e nassagem de fronteiras. 
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6.3.5 Nova aoresentacão de fragrância e tonalidade 607 6 1.800 1.530 l.260 720 180 90 
6.3.6 Nova embalagem 608. 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
6.3.7 Alteracão do prazo de validade 609 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
6.3.8 Alteracão de fórmula 610 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
6.3.9 Alteracão no nome do nroduto 611 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
6.3.10 Alteracão de fabricante 612 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90 

6.4 Cancelamento notificacão reconsideracão de indeferimento de registro 
6.4.l Cancelamento de re!Tistro do nroduto a nedido 613 o ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
6.4.2 Cancelamento nor incomoracão cisão ou fusão de emnresas 614 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
6.4.3 Cancelamento de re!!istro nor notificacão 615 7 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
6.4.4 Cancelamento de notificacão a nedido 616 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
6.4.5 Cancelamento de avresentação a .vedido 617 3 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
6.4.6 Notificacão de nroduto de risco I 618 1 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
6.4.7 Reconsideração de indeferimento de registro 619 o ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
6.5 Certidão atestado e demais atos declaratórios 

6.5.1 Certificado de re!Tistro 620 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
6.5.2 Certificado de registro vara exvortacão 621 1 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
6.5.3 Certificado de livre comercializacão (notificacão) 622 o 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
6.5.4 Certificado de livre comercializacão nara exnortacão (notificacão) 623 8 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
6.5.5 Certidão de notificacão 624 6 1.800 1.530 1260 720 180 90 
6.5.6 Certidão de notificacão nara exnortacão 625 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
6.5.7 Certidão de re"istro 626 2 1800 1530 1260 720 180 90 
6.5.8 Certidão de registro nara exvortacão 627 o ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
6.5.9 Desarauivamento de nrocesso e se!!unda via de documento 628 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
6.6 Anuência para veicular publicidade contendo alerta à população, no prazo e nas condições indicados 629 7 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500 

vela autoridade sanitária 
7 Tecnolo!!ia de nrodutos nara saúde 700 

7.1 Autorização 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 saúde (equipamentos, ma- 701 3 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500 
teriais e produtos vara diagnóstico de uso "in-vitro") 

7.1.2 Distribuidora de vrodutos vara saúde 702 1 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.1.3 Imnortadora de nrodutos nara saúde 703 o 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.1.4 Exvortadora de urodutos uara saúde 704 8 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.1.5 Transnortadora de nrodutos nara saúde 705 6 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.1.6 Armazenagem de nrodutos uara saúde 706 4 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.1.7 Embalagem e reembala1.1em de vrodutos vara saúde 707 2 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.1.8 Por estabelecimento de comércio vareiista de nrodutos nara saúde 708 o 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250 
7.1.9 Demais previstas em Jegislacão específica de produtos nara saúde 7701 1 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.2 Renovação na autorização de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para 

cada tino de atividade 
7.2.1 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de produtos para saúde (equipamentos, ma- 709 9 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500 

teriais e nrodutos nara diagnóstico de uso "in-vitro") 
7.2.2 Distribuidora de nrodutos nara saúde 710 2 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.2.3 Imvortadora de nrodutos vara saúde 711 o 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.2.4 Exnortadora de nrodutos nara saúde 712 9 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.2.5 Transvortadora de vrodutos vara saúde 713 7 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.2.6 Armazena1.1em de nrodutos vara saúde 714 5 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.2.7 Embala!'em e reembala!Tem 715 3 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.2.8 Por estabelecimento de comércio vareiista de nrodutos vara saúde 716 1 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250 
7.2.9 Demais nrevistas em le~slacão esnecífica de nrodutos nara saúde 7702 o 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400 
7.3 Alteração na autorização de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril para 

cada tiuo de atividade 
7.3.l Alteracão de local de fabricacão de nrodutos nara saúde 717 o 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200 
7.3.2 Amvliacão de atividades de produtos vara saúde 718 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200 
7.3.3 Amnliacão de classe de nrodutos nara saúde 719 6 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200 
7.3.4 Alteracão de CGC/CNPJ nor incomoracão cisão ou fusão de nrodutos nara saúde 720 o 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200 
7.3.5 Alteracão na razão social de vrodutos vara saúde 721 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200 
7.3.6 Alteracão de endereco da sede de orodutos nara saúde 722 6 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200 
7.3.7 Alteracão de· renresentante le!Tal de nrodutos nara saúde 723 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
7.3.8 Alteracão de resvonsável técnico de produtos vara saúde 724 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
7.4 Cancelamento na autorizacão de funcionamento de emnresas de nrodutos nara a saúde 725 o ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
7.5 Certificação de boas práticas de fabricação de produtos para saúde, para cada estabelecimento ou 

unidade fabril/linha de vroducão 
7.5.1 No País e Mercosul 726 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO 

7.5. l.1 Certificacão de boas nraticas de fabricacão de nrodutos nara saúde· 
7.5.2 Outros países 727 7 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 

Certificação de boas práticas de distribuição e armazenagem de produtos para saúde/estabeleci- 728 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO 
7.6 mento 
7.7 Modificação ou acréscimo na certificação por inclusão de novo tipo de linha de produto ( equi- 729 3 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250 

lnamento materiais e nrodutos nara dia1.1nóstico de uso "in vitro") 
7.8 Registro de produtos vara saúde 

7.8.l Equipamentos de grande porte para diagnóstico ou terapia, tais como medicina nuclear, tomografia 730 7 20.000 17.000 14.000. 8.000 2.000 ISENTO 
comnutadorizada ressonância ma!!nética e cinean1.1iocoronario!!fafia entre outros 

7.8.2 Outros equipamentos de médio e pequeno portes para diagnóstico ou terapia, artigos, materiais, 731 5 8.000 6.800 5.600 3.200 800 ISENTO 
lvrodutos nara diagnóstico de uso in vitro e demais vrodutos vara saúde 

. 7.8.3 Família de eouinamentos de !!fande norte nara dia1.1nóstico ou terania 732 3 . 28.000 23.800 19.600 11.200 2.800 ISENTO 
7.8.4 Família equipamentos de médio e pequeno portes para diagnóstico ou terapia, artigos, materiais, 733 1 12.000 10.200 8.400 4.800 1.200 ISENTO 

rea1.1entes de diagnóstico de uso in-vitro e demais produtos vara saúde 
7.9 Re1·alidacão de re1Tistro de nrodutos nara saúde 

7.9.1 Equipamentos de grande porte para diagnóstico ou terapia, tais como medicina nuclear, tomografia . 734 o 18.000 15.300 12.600 7.200 1.800 ISENTO 
comvutadorizada ressonância magnética e cineangiocoronario!!fafia entre outros 

7.9.2 Outros equipamentos de médio e pequeno porte para diagnóstico ou terapia, artigos, materiais, 735 8 7.200 6.120 5.040 2.880 720 ISENTO 
lnrodutos vara diagnóstico de uso in vitro e demais produtos oara saúde 

7.9.3 Família de equipamentos de médio e pequeno portes para diagnóstico ou terapia, artigos, materiais, 736 6 10.800 9.180 7.560 4.320 1.080 ISENTO 
rea1.1entes de dia1.1nóstico de uso in-vitro e demais nrodutos nara saúde 

7.9.4 Família de eauioarnentos de grande norte vara diagnóstico ou terapia 737 4 25.200 21.420 17.640 10.080 2.520 ISENTO 
7.10 Alteracão inclusão ou isencão de registro de orodutos vara saúde 

7.10.1 Alteracão do nome comercial do nroduto 738 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
.. 7.10.2 Alteracão do nome técnico do oroduto. .. 739 o 1.800 1.530 1.260 720 180 90 

. . - -.- . .. . . 
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7.10.3 Alteracão da anresentacão comercial ( comoonentes/modelos) 740 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
7.10.4 Alteracão do fabricante/fornecedor do orodnto 741 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
7.10.5 Alteracão de rotnla!!em 742 o 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
7.10.6 Alteracão das instrucões de uso/manual 743 9 1.800 1.530 1260 720 180 90 
7.10.7 Alteracão da comoosicão do oroduto 744 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
7.10.8 Inclnsão de marca 745 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
7.10.9 Por acréscimo de orodutos vara saúde em registro de familia de eauioamentos de grande oorte 746 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
7.10.10 Por acréscimo de produtos para saúde em registro de familia de equipamentos de médio e pequeno 747 1 1.800 1.530 1.260 720 180 90 

nortes materiais arti!'os e nrodutos nara dia!'Tióstico de uso "in vitro" 
7.10.11 Por acréscimo de produtos para saúde em registro de farm1ia de materiais, artigos e produtos para 748 o 1.800 1.530 1.260 720 180 90 

diagnóstico de uso "in vítro" 
7.10.12 Acréscimo ou alteracão de informacão na ficha técnica de oroduto cadástrado 749 8 1.800 1.530 l.260 720 180 90 
7.10,13 Alteração de informação do registro de produto decorrente de transferência de titnlaridáde por fusão, 750 1 1.800 1.530 1.260 720 180 90 

cisão ou incornoracão de empresa de eauioamentos de grande norte 
7.10.14 Alteração de informação do registro de produto decorrente de transferência de titnlaridade por fusão, 751 o 1.800 1.530 l.260 720 180 90 

cisão ou incorporação de empresa de equipamentos de médio e pequeno portes, artigos materiais e 
nrodutos nara dia"nóstico de uso "in vitro" ' 7.10.15 Isencão de rei!istro 752 8 1.800 1530 • 1.260 720 180 90 

7.11 Certidão atestado e demais atos declaratólios 
7.11.1 Certificado de re<'istro 753 6 1.800 1.530 1260 720 180 90 
7.11.2 Certificado de reiz:istro vara exporta ão 754 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
7.11.3 Certidão de re!'istro 755 2 1800 1.530 1260 720 180 90 
7.11.4 Certidão de re!'istro nara exnortacão 756 o ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
7.12 Desarauivamento de orocesso e segunda via de documento 757 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
7.13 Cancelamento de re!iistro de nroduto 758 7 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
7.14 Certidão atestado e demais atos declaratórios 

7.14.1 Certificado de autorizacão de funcionamento de emoresas 759 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
7.15 Anuência para veicular publicidade contendo alerta à população, no prazo e nas condições indicados 760 9 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500 

nela autoridade sanitária 
8 Toxieoloi>ia 800 

8.1 Avaliacão toxicolói!ica vara fim de re!!istro de oroduto 
8.1.1 Produto técnico de ingrediente ativo não re!!istrado no País 801 o 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
8.1.2 Produto técnico de in"1"edlente ativo iá rePistrado no País 802 8 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
8.1.3 Produto formulado 803 6 1.800 1.530 1.260 7W 180 90 
8.2 Avaliacão toxicolóiz:ica nara fim de reiz:istro esnecial temnorário 804 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
8.3 Reclassificacão toxicolMica 805 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
8.4 Reavaliacão de re!!istro de oroduto conforme decreto nº 991/93 806 o 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
8.5 Avaliacão toxicolóiz:ica nara fiin de inclusão de cultura 807 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
8.6 Alteracão de dose: 

8.6.1 Alteracão de dose vara maior na aolicacão 808 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
8.6.2 Alteracão de dose nara menor na anlicacão 809 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
8.7 Avaliacão toxicolóPica nara re<'istro de comnonentes 810 9 1.800 I.530 1.260 720 180 90 
8.8 Certidão atestado e demais atos declaratórios 811 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
8.9 Desaratúvamento de nrocesso e seimnda via de documento 812 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90 

8.10 Anuência para veicular publicidade contendo alerta à população, no prazo e nas condições indicados 813 3 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500 
loela autoridade sanitária 

9 Fumfaenos 900 
9.1 Re,,istro de fumí"enos 901 6 100.000 85.000 70.000 40.000 10.000 ISENTO 
9.2 Revalidacão ou renovacão de re!!istro de fumí!!enos 902 4 90.000 76.500 63.000 36.000 9.000 ISENTO 
9.3 Cancelamento de reiristro de fumí!!'enos 903 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
9.4 Anuência para veicular publicidade contendo alerta à população, no prazo. e nàs condições indicados 904 o 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500 

loela autoridade sanitária 
9.5 Certidão Atestado e demais atos declaratórios 905 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90 
9.6- Desarairivamentode nrocesso e se"'mda via de documento 906 7 1800 1.530 1.260 720 180 90 

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

ANEXO II 

' DESCRIÇÃO DO FATO GERADOR IDENTIFICADOR DO 
ITENS PRODUTO VALORES DAS TAXAS POR AROUEACÃO LÍOUIDA DA EMBARCACÃO - AL 

FATO GE-
RADOR (DV) Classe I Classe II 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 sanitário de oortos 
5.14.1 Emissão de certificado internacional de desratização e isenção de desratização de 

embarcacões aue realizam nave,,acão de: 
5.14.1.1 Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamentos marítimo, 579 7 1.000 850 700 100 NA 50 

marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou serviços de 
transnorte de car,,as ou de nassao-eiros 

5.14.1.2 Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamentos marítimo, 580 o 1.000 850 700 100 NA 50 
marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre e oue desenvolvem atividades de nesca 

5.14.1.3 Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamento marítimo, 581 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de esporte e 
recreio com fins não comerciais 

5.14.1.4 Interior; em trânsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem ati- 545 2 1.000 850 700 100 50 NA 
vidades ou servicos de transnorte de Car<YaS ou de nassa,,eiros 

5.14.1.5 ·Interior, em trânsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem ati- 546 o 1.000 850 700 100 50 NA 
vidades de nesca 

5.14.1.6 Interior, em trânsito internacional, com deslocamento fluvial e que "desenvolvem ati- 547 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
vidades de esoorte e recreio com fins não comerciais. 

5.14.2 Emissão dos certificados nacional. de desratização e isenção de desratização de em- · 
barcacões oue realizem nave!!'acão de: 

5.14.2.1 Mar aberto de cabotagem, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento 548 7 500 425 350 50 NA 25 
marítimo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre, e que desenvolvem atividades OU' 

servicos de transnorte de carns ou de nassa!!eiros 
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5.14.2.2 

5.14.2.3 

5.14.2.4 

5.14.2.5 

5.14.2.6 

5.14.2.7 

5.14.2.8 

5.14.2.9 

5.14.2.10 

5.14.2.11 

5.14.2.12 

5.14.2.13 

5.14.3 

5.14.4 

5.14.4.1 

Mar aberto de apoio marítimo, em trânsito exclusivamente nacional e com deslo-
camento marítimo marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre 
Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito exclusivamente 
nacional e com deslocamento marítimo marítimo-fluvial ou marítimo lacustre. 

Interior, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento marítimo ou ma-
rítimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de cargas ou de 
lnassa<'eiros. 
Interior, em trânsito exclusivamente nacional, .com deslocamento marítimo-fluvial,, 
fluvial ou fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de 
cargas ou de passageiros. 
Interior, de apoio portuário, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamento 
marítimo ou marítimo-lacustre. 
Interior, de apoio portuário, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamento 
marítimo-fluvial fluvial ou fluvial-lacustre . 
Interior que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito exclusivamente na-
cional e com deslocamento marítimo ou marítimo-lacustre. 
Interior que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito exclusivamente na-
cional e com deslocamento marítimo-fluvial fluvial ou fluvial-lacustre) 
Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saída e entrada entre 
1nortos distintos do território nacional 
Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca , com saída e retomo ao 
mesmo norto do território nacional e sem escalas intermediárias 
Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins não comerciais, em 
trânsito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento marítimo flu-
vial fluvial ou fluvial lacustre 
Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins em 
trânsito municipal, intennunicipa! ou com ,, __ , ___ ~ 'n marítimo ou 
marítimo lacustre 
Emissão de guia de desembarque de passageiros e tripulantes de embarcações de 
lriiiisito internacional 
Emissão cio certificado de livre prática de embarcaç.Q_~.Que realizam navegação de: 

Mar aberto de longo curso, em trâ11sito 
marítimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que 

'"ricm"l com deslocamento marítimo, 
atividades ou serviços de 

,__ ____ "'t_ran_s_p,orte de cargas ou passageiros 
5.14.4.2 

5.14.4.3 

5.14.4.4 

5.14.4.5 

5.14.4.6 

5.14.4.7 

5.14.4.8 

Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamento marítimo, 
marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre. e que desenvolvem atividades de nesca 
Mar aberlo de longo curso, em trânsito 01 com deslocamento maiitimo, 
marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre e que tv011em atividades de esporte e 
recreio com fins não comerciais 
Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamento marítimo, 
marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e 
recreio com fms comerciais 
Interior, em trânsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem ati­
vidades de esnorte e recreio com fins não comerciais 

Interior, em trânsito inlemacional, com deslocamento flnvial e que desenvolvem ati­
vidades de esnorte e recreio com fins comerciais 
Interior, em trânsito internacional, com desloc11mento fluvial e que desenvolvem ati­
vidades de uesca 
Mar aberto de cabotagem, em trânsito exclusivamente com deslocamento 
marítimo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre e que dcou1vui,~,,, atividades ou 

549 5 

550 9 

551 7 

552 5 

553 3 

554 1 

555 o 

556 8 

557 6 

558 4 

559 2 

582 7 

561 4 

562 2 

563 o 

584 3 

585 

586 o 

587 8 

565 7 

566 5 
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500 425 350 50 NA 25 

500 425 350 50 NA 25 

500 425 350 50 NA 25 

500 425 350 50 25 NA 

500 425 350 50 NA 25 

500 425 350 50 25 NA 

500 425 350 50 NA 25 

500 425 350 50 25 NA 

500 425 350 50 25 25 

ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 

ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
ISENTO 

ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 
ISENTO 

)------------

500 425 350 50 25 25 
,_ >--------

~ 

600 510 420 60 NA 30 

600 510 420 60 NA 30 

ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 

600 510 420 60 NA 30 

ISENTO ISEJ\ITO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO 

600 510 420 60 30 NA 

600 510 420 60 30 NA 

600 510 420 60 NA 30 

f------~s=e=r~v=iç~o=s~d=e~t=rai=n=s~P=º=rt=e~d=e_c=ar~g=a=s~o=t~1~d=e_p~1 ª=s=s=ª"""~e=rr~o=s--------------+------f------f------..+--------1--------f---------+----..+---,~ 
5.14.4.9 Mai· aberto de apoio marítimo, em trânsito exclusivamente nacional e com deslo- 567 3 600 510 420 60 NA 30 

carnento marítimo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre 
5.14.4.10 Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou S<~niç~, em trânsito exclusivamente 

nacional e com deslocamento marítimo m"n': ~ ,1 ou marítimo lacustre 

5.14.4.11 !Interior, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamentos marítimo ou ma­
l...<•;~~ 'ºº"",..º e que desenvolvem atividades ou serviços de transpmie de cargas ou de 

568 600 

569 o 600 

510 420 60 NA 30 

510 420 60 NA 30 

e---~-~Q~a~ss~a~·~~e~rr~o~s~----------------------------,--+--,----+------+------+-------+-------+--------l------l----
5.14.4.12 Interior, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento marítimo-fluvial, 570 3 600 510 420 60 30 NA 

fluvial ou fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de 
carPas ou de p~a~ss~a~•P~e~ir~o~s~--------------------·----t------+------+------+-------+--,-----+--------l------l----

5.14.4.13 Lnterior de apoio em trânsito exclusivamente nacional, e com deslocamento 571 600 510 420 60 NA 30 
marítimo ou.'~º'°'''m~ 100"º'"·0 

5.14.4.14 Interior de portuário, en1 trânsito exclusivamente naciona] e cora deslocan1ento 572 o 600 510 420 60 30 NA 
l~~~-+~"c"~~""~~~-filu~viio"..L..'.lfi~luu~vviii""'-'a"Jloo~uufl~uv~i1"~íl-~hrn~1s~tre~~~---~----~-~~-"--~---+~~-+-~~~--+~~~~-+~,~~,~-,-------~-~~--~c-.. ~ 
5.14.4.15 573 8 30 Interior que desenvolvexn outra atividade ou senn_ço, em irfu~síto exclusivarnente na-
f------+c~i~o~n~a~l ~e'-.<2co~m~-l_Cld~e~sl~o~c~aºm~e~n~to<J_JmlliclanD'~ti~rr~10l)_(O~tL1.!!' --ºC!U''''''!!!''~--·l.'l::''.]!ilin'r;~111~str:t:._e ___________ +------l----~~-~6~0~0L._ _ _j_ __ ~5ul~0L' __ _j_ __ ~4~L~0 ____ __, ____ ~6~0 ___ .,.__~~~l~A~, _ _,_ ___ _ 
5.14.4.!6 Interior que desenvolven1 outra atividade ou trânsito cxc1usiva1nen[e na- 574 6 óOO 5HJi 420 60 30 NA 
e-____ ,J>Cc.tÍ~o"'nigaJ_l_.se'..l-'col!Cm""-"'d"'eéóJSl11,o~c.c1atg11!',e'ln'lto<J_J'1-1·~,, .. ;l!b'c,;"'Lf'~~=f!l'.1'","'''".1l;'!ºl1~fll!'.l'"lV.l'bi;i1!.JlrnJ~lJ_i_llJltn111-vv1iil'·''1''11.::_li11o,.,.,~.,,~,ü1,.u;~i__ _____ _J_ ____ _J~ ___ _i_ ________ -------~--·---_,_,1 ____ ·-----+-----+--,---

600 5.14.4.17 Ivlm aberto ou interior, desenvolve111 citividade de pesca, com saída e enLrada entre 
lnorms didintnc do tPn-iti\cin nacional 

575 510 4 

S. ll4-A-.19 IInteri que desenvolve111 atividades de recreio r;on1 fltr;i::; con1erci8is, ern 577 o 
trânsllto ,.,_ .. .,...;,..:,....')1 intenTiu:nicipal ou Ltff'-'l.'-'"''-'-<'-l'LL'.-et, rnarflin:10 ou lSEl\JTC íT'D 
111J[fi_imo fhr-,~n_.;;:1:;.P, - --·---------------------- ------------+-------+--------+--

r 
J. 

15. 

Interllrn· desenvo]ven1 gfrvidacles de espo1te e 1-Tcrsio cori1 
ltrâns n111 intermtffiicipa] intôn~stadua1, ~'-~rn.0 ~----,' 
lf'w;t;'e m",rítimn-flnvial fluvi.a1 'fü fluvial br·usére 

do Brasil vu sob seu 

c0n1erciais, en1 
üliEÍÜmo-k-

fins não 

539 4 

578 9 jQrnaiquer embarcação da 
1cn011°~,.; .. ,;, _' _____ . _____ , ___ . _____ , ______ , ____ , ____ ~ __ , __ --1 _______ L___ISE11_~J~_,_ 

nº 408) 

420 30 30 
60 

!SENTO ISENTO ISENTO 
-----·--- --- ---------1------1----

ISEN'TO 
- _,, ____ , ________ , __ ,_·----~-----

T3ENTO 
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