ANEXO |
TABELA DE DESCONTOS DA TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
ITENS DESCRICAO DO FATO GERADOR IDENTIFICADOR TIPO DE EMPRESA
DO PRODUTO
Fato Gerador (DV) GRUPO | GRUPO Il |GRUPO IIl ME-|GRUPO IV ME-| PEQUENA MICRO
GRANDE GRANDE DIA DIA EMPRESA
R$ R$ R$ R$ R$ R$
1 Alimentos 100
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas ,
aguas 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 aguas envasadas 103 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISEN’
1.1.4 Registro de embalagens recicladas 104 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENT(
1.1.5 Registro Unico de produto 105 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
1.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo no registro
1.2.1 | Alteracdo de tipo de embalagem 106 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.2 Alteracdo de endereco 107 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.3 Alteracdo de razao 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
1.2.5 Alteracdo de titular de registro 110 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.6 Alteracédo 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 (designacgdo) do produto 113 1.800 1.53 1.260 72 180 90
1.29 Alteracdo no prazo de validade 114 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.10 | Extenséo de registro Gnico 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 | Inclusédo de rétulo 118 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.3 Revalidacdo ou renovacdo de registro 119 8 5.400 4.590 3.78( 2.160 54 ISENTC
1.4 Certificac@o de boas praticas de fabricagdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril/linha de producgdo
de alimentos
1.4.1 No Pais e Mercosul
1.4.1.1 | Certificag@o de boas praticas de fabricagdo e controle 120 1 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
para cada estabelecimento ou unidade fabril, tipo de 15.000
atividade e linha de produgéo ou comercializa¢édo|para
industrias de alimentos
1.4.2 Outros paises 121 0 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.00(
1.5 Certidao, atestado e demais atos declaratérios 122 1.800 1.530 1.260 720 180 9(
1.6 Desarquivamento de processo e segunda via de do- 123 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
cumento
1.7 Cancelamento de registro de produto 124 4 ISENTC ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTT(
1.8 Notificacdo de registro de produto categoria | 125 2 ISENTC ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENIT
1.9 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta & 126 0 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
populagdo, no prazo e nas condi¢Bes indicados| pela
autoridade sanitaria
2 Cosméticos 200
2.1 Registro de cosméticos 201 1 2.500 2.125 1.750 1.000 250 ISENTO
Alteragdo, inclusdo, ou isencédo no registro
2.2
221 dAIteraQa”lo de prazo de validade para produto de/grau 202 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
e risco |l
2.2.2 Cessédo de registro para produto de grau de risco Il 203 1.800 1.530 1.260 720 180 90
223 Alteracéo de rotulagem para produto de grau dejrisco 204 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1]
2.2.4 | Alteracdo de formula para produto de grau de risco 205 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1]
225 éAIte_ragéo de nome da tonalidade para produto de grau 206 2 1.800 1.530 1.260 720 180 920
e risco |l
2.2.6 dAlterac;éo de nome (designag&o) para produto de grau 207 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
e risco I
227 Alteracéo de local de fabricagéo ou de fabricante para 208 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90
produto de grau de risco Il
2.2.8 Inclusédo de tonalidade para produto de grau de|risco 209 7 1.800 1.530 1.260 720 180 20
1]
229 cI‘ncluséto de acondicionamento para produto de|grau 210 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
e risco I
2.2.10 | Substituicdo de acondicionamento para produto de 211 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90
grau de risco Il
2.2.11 | Isenc¢do no registro 212 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
2.3 Cancelamento, notificacéo, reconsideracdo de indefe-
rimento de registro
2.3.1 Cancelamento de registro de produto por cessao 213 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISEN
2.3.2 Cancelamento de registro do produto a pedido 214 3 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENT
2.3.3 Cancgzlamento da tonalidade a pedido para produto de 215 1 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
grau de risco Il
2.3.4 Notificagdo de produto de grau de risco | 216 0 ISENTC ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENT(
2.3.5 Reconsideracdo de indeferimento de registro 217 8 ISENTO ISENTO ISEN[TO ISENTO ISENTO ISENT
2.4 Revalidacéo ou renovagédo de registro de cosméticos 218 2.250 1.912,50 1.575 900 225 ISEN
2.5 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios
25.1 Certificado de registro 219 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
2.5.2 Certificado para exportacéo 220 8 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
2.5.3 Certificado de livre comercializacdo (notificacéo) 221 6 1.800 1.530 1.260 900 225 ISENTC
2.5.4 Certiddo de notificagdo 222 4 1.800 1.530 1.260 900 225 ISENTQ
2.5.5 Certiddo de notificacdo para exportacédo 223 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENT




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 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTT
2.6 Desarquivamento de processo e segunda via de do- 226 1.800 1.530 1.260 720 180 90
cumento
2.7 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 250
populacéo, no prazo e nas condi¢gbes indicados| pela 227
autoridade sanitaria
3 Inspecdo e controle de medicamentos, cosméticos e 300
saneantes
3.1 Autorizacdo de funcionamento de empresas par es-
tabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de
atividade
3.11 Industria de medicamentos 301 8 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
3.1.2 Industria_de insumos farmacéuticos 302 6 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.00C
3.1.3 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacéu- 303 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.1.4 | Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéu- 304 15.000 12.750 10. 500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.15 Importadora de medicamentos e insumos farmacéu- 305 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.1.6 Exportadora de medicamentos e insumos farmacéu- 306 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.1.7 Transportadora de medicamentos e insumos farma- 307 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
céuticos
3.1.8 Fracionamento de insumos farmacéuticos 308 5 15.00( 12.750 10.500 6.000 1.500 1.50
3.1.9 Embalagem e reembalagem de medicamentos |e in- 309 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
sumos farmacéuticos
3.1.10 | Farmécias e drogarias (comerciais) 310 7 500 500 500 500 500 500
3.1.11 | Farméacia de manipulacdo de substéancias sob controle 3990 5000 4.250 3.500 2.000 500 250
especial
3.1.12 | Demais empresas previstas em legislacdo especifica 311 15.000 12.750 10500 6.000 1.500 1.500
de medicamentos e insumos farmaceéuticos, sujeitas ao
regime de vigilancia sanitaria
3.2 Autorizagdo especial de funcionamento de empresas
por estabelecimento ou unidade fabril para cada|tipo
de atividade
3.2.1 Industria de medicamentos 312 3 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.00(
3.2.2 Industria de insumos farmacéuticos 313 1 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.00C
3.2.3 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacéu- 314 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.2.4 | Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéu- 315 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.25 Importadora de medicamentos e insumos farmacéu- 316 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.2.6 Exportadora de medicamentos e insumos farmacéu- 317 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
tico
3.2.7 Fracionamento de insumos farmacéuticos 318 2 15.00( 12.750 10.500 6.000 1.500 1.50
3.2.8 Embalagem e reembalagem de medicamentos |e in- 319 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
sumos farmacéuticos
3.2.9 Farméacia de manipulacdo de substancias sob controle 320 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
especial
3.2.10 |Demais empresas previstas em legislacdo especifica 321 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
de medicamentos e insumos farmacéuticos, sujeitas ao
regime de vigilancia sanitaria
3.3 Renovagdo na autorizacdo de funcionamento de em-
presas por estabelecimento ou unidade fabril para ca-
da tipo de atividade
3.3.1 Industria de medicamentos 322 0 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
3.3.2 Industria de insumos farmacéuticos 323 9 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.00C
333 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacéu- 324 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.3.4 | Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéu- 325 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.35 Importadora de medicamentos e insumos farmacéu- 326 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.3.6 Exportadora de medicamentos e insumos farmacéu- 327 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.3.7 | Transportadora de medicamentos e insumos farma- 328 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
céuticos
3.3.8 Fracionamento de insumos farmacéuticos 329 8 15.00( 12.750 10.500 6.000 1.500 1.50
3.39 Embalagem e reembalagem de medicamentos |e in- 330 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
sumos farmacéuticos
3.3.10 | Farmécias e drogarias (comerciais) 331 0 500 500 500 500 500 500
3.3.11 | Farmacia de manipulacédo de substancias sob controle 332 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
especial
3.3.12 | Demais empresas previstas em legislacdo especifica 3885 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
de medicamentos e insumos farmaceéuticos, sujeitas ao
regime de vigilancia sanitéria
3.4 Renovacgdo na autoriza¢@o especial de funcionamento
de empresas por estabelecimento ou unidade fabril
para cada tipo de atividade
3.4.1 Industria de medicamentos 333 6 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2000
3.4.2 Industria de insumos farmacéuticos 334 4 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.00C
343 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacéu- 335 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.4.4 | Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéu- 336 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.4.5 Importadora de medicamentos e insumos farmacéu- 337 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
ticos
3.4.6 Exportadora de medicamentos e insumos farmacéu- 338 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
tico
3.4.7 Fracionamento de insumos farmacéuticos 339 5 15.00( 12.750 10.500 6.000 1.500 1.50




3.4.8 Embalagem e reembalagem de medicamentos |e in- 340 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
sumos farmacéuticos
3.4.9 Farmécia de manipulagdo de substancias sob controle 341 7 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
especial
3.4.10 |Demais empresas previstas em legislacdo especifica 342 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
de medicamentos e insumos farmaceéuticos, sujeitas ao 5
regime de vigilancia sanitaria
35 Autorizacdo de funcionamento de empresas par es-
tabelecimento ou unidade fabril para cada tipog de
atividade
351 Industria de cosméticos, produtos de higiene e| per- 343 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
fumes
3.5.2 Distribuidora de cosméticos, produtos de higiene e 344 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
perfumes
353 Armazenagem de cosméticos, produtos de higiene e 345 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
perfumes
354 Importadora de cosméticos, produtos de higiene e per- 346 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
fumes
355 Exportadora de cosméticos, produtos de higiene e per- 347 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
fumes
3.5.6 | Transportadora de cosméticos, produtos de higiene e 348 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
perfumes
3.5.7 Embalagem e reembalagem de cosméticos, pradutos 349 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
de higiene e perfumes
3.5.8 Fracionamento de matéria prima de cosméticos| pro- 350 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
dutos de higiene e perfumes
3.5.9 Demais empresas prevista em legislagao especifica de 351 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
cosmeéticos, produtos de higiene e perfumes, sujeitas
ao regime de vigilancia sanitaria
3.6 Renovagdo na autorizagdo de funcionamento de em-
presas por estabelecimento ou unidade fabril para ca-
da tipo de atividade
3.6.1 Industria de cosméticos, produtos de higiene e| per- 352 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
fumes
3.6.2 Distribuidora de cosmeéticos, produtos de higiene e 353 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
perfumes
3.6.3 Armazenagem de cosmeéticos, produtos de higiene e 354 9 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
perfumes
3.6.4 Importadora de cosméticos, produtos de higiene e per- 355 7 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
fumes
3.6.5 Exportadora de cosméticos, produtos de higiene e per- 356 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
fumes
3.6.6 Transportadora de cosméticos, produtos de higiene e 357 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
perfumes
3.6.7 Embalagem e reembalagem de cosméticos, pradutos 358 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
de higiene e perfumes
3.6.8 Fracionamento de matéria prima de cosméticos, pro- 359 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
dutos de higiene e perfumes
3.6.9 Demais empresas prevista em legislacao especifica de 360 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
cosmeéticos, produtos de higiene e perfumes, sujeitas
ao regime de vigilancia sanitaria
3.7 Autorizagdo de funcionamento de empresas por es-
tabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de
atividade
3.7.1 Industria de produtos saneantes domissanitarios 361 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.7.2 Armazenagem de produtos saneantes domissanita- 362 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
rios.
3.7.3 Importadora de produtos saneantes domissanitarios 363 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.74 Exportadora de produtos saneantes domissanitarios 364 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.75 |Transportadora de produtos saneantes domissanita- 365 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
rios
3.7.6 Embalagem e reembalagem de saneantes domjssani- 3301 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
tarios
3.7.7 Fracionamento de matéria prima de saneantes domis- 366 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
sanitarios
3.7.8 Distribuidora de produtos saneantes domissanitgrios. 3886 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.7.9 Demais empresas de saneantes domissanitarios, su- 367 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
jeitas ao regime de vigilancia sanitaria.
3.8 Renovacgdo na autorizacdo de funcionamento de em-
presas por estabelecimento ou unidade fabril para ca-
da tipo de atividade
3.8.1 IndUstria de saneantes domissanitarios. 368 9 6.000 5.10C 4.200 2.400 600 600
3.8.2 Armazenagem de saneantes domissanitarios. 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
3.85 Transportadora de saneantes domissanitarios 372 7 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.8.6 Fracionamento de matéria prima de saneantes domis- 373 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
sanitarios
3.8.7 Demais empresas de saneantes domissanitarios, su- 374 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
jeitas ao regime de vigilancia sanitaria
3.8.8 Embalagem e reembalagem de saneantes domjssani- 3302 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
tarios
3.9 Alteracdo na autorizagdo de funcionamento de em-
presas por estabelecimento ou unidade fabril para ca-
da tipo de atividade
3.9.1 Alteracé@o de local de fabricacdo de medicamentos e 375 1 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
insumos farmacéuticos
3.9.2 | Ampliagdo de atividades de medicamentos e insumos 376 0 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
farmacéuticos
3.9.3 | Ampliagdo de classe de medicamentos e insumas far- 377 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
macéuticos
3.94 Alteracdo de CGC/CNPJ, por incorporagdo, cisdo ou 378 6 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
fusdo de medicamentos e insumos farmacéuticos




3.95 Alteracdo na razdo social de medicamentos e insumos 379 4 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
farmacéuticos
3.9.6 Alteracdo de endereco da sede medicamentos|e in- 380 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
sumos farmacéuticos
3.9.7 Alterac@o de representante legal medicamentos|e in- 381 6 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
sumos farmacéuticos
3.9.8 Alteracédo de responsavel técnico medicamentos|e in- 382 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
sumos farmacéuticos
3.9.9 |Alteragdo na autorizagdo de funcionamento de| Far- 3881 4 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
macias e drogarias(comerciais).
3.9.10 |Alteracdo na autorizacdo de funcionamento de em- 3882 2 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
presas por incorporacéo, cisdo ou fusdo
3.10 Alterac8o na autorizagdo de funcionamento de| em-
presas por estabelecimento ou unidade fabril para ca-
da tipo de atividade
3.10.1 | Alteracdo de local de fabricacdo 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 2.80 1.600 400 400
3.10.3 | Ampliagdo de classe de cosméticos 385 9 4.000 3.400 2.80 1.600 400 400
3.10.4 | Alteracdo de CGC/CNPJ, por incorporagdo, cisao ou 386 7 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
fuséo de cosméticos
3.10.5 |Alteracdo na razado 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 ISENTQO ISENTO ISENTO
3.10.8 | Alteracdo de responséavel técnico de cosméticos 390 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTQO ISENTO ISENTO
3.10.9 |Alteracdo na autorizagcdo de funcionamento de em- 3883 0 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
presas por incorporagéo, ciséo ou fusdo
3.11 Alteracdo na autorizagdo de funcionamento de em-
presas por estabelecimento ou unidade fabril para ca-
da tipo de atividade
3.11.1 | Alteracdo de local de fabricagdo de saneantes 391 3 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
3.11.2 | Ampliagdo 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 incorporagéo, cisdo ou 394 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
fusdo de saneantes
3.11.5 | Alteracdo na razdo 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 ISENTQO ISENTO ISENTO ISENTO
3.11.8 | Alteragdo de responsavel técnico de saneantes 398 g ISENTO ISENTO ISENTQ ISENTO ISENTO ISENTO
3.11.9 | Alteracdo na autorizac@o de funcionamento de em- 3884 9 4.000 3.400 2.800 1.600 400 400
presas por incorporacéo, cisdo ou fusdo
3.12 Cancelamento na autorizagdo de funcionamento de 399 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
empresas de medicamentos e insumos farmacé%ticos,
cosméticos e saneantes domissanitarios.
3.13 Certificacdo de boas praticas de fabricacdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril/linha de producéo
de medicamentos e insumos farmacéuticos
3.13.1 No Pais e Mercosul
3.13.1.1 | Certificagdo de boas praticas de fabricagédo e cantrole 3991 8 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
para cada estabelecimento ou unidade fabril, tipo de
atividade e linha de produg&o ou comercializagéo|para
industria de medicamentos e insumos farmacéuticos
3.13.2 | Outros paises 3992 6 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000
3.13.3 | Certificagcdo de boas praticas de distribuicdo e ar- 3993 4 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
mazenagem de medicamentos e insumos farmacéu- 15.000
ticos para cada estabelecimento ou unidade fabril/li-
nha de produgéo.
3.14 Certificacdo de boas praticas de fabricagdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril/linha de produgéo
de cosméticos, produtos de higiene e perfumes
3.14.1 No Pais e Mercosul
3.14.1.1 | Certificagdo de boas préaticas de fabricacdo e cantrole 3994 2 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
para cada estabelecimento ou unidade fabril, tipo de 15.000
atividade e linha de produgdo ou comercializagdo|para
industria cosméticos, produtos de higiene e 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 fabricagdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril/linha de producéo
de saneantes domissanitarios
3.15.1 No Pais e Mercosul
3.15.1.1 | Certificagdo de boas praticas de fabricagédo e cantrole 3996 9 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
para cada estabelecimento ou unidade fabril, tipo de 15.000
atividade e linha de produgéo ou comercializagédo|para
industria de saneantes domissanitarios
3.15.2 | Outros paises 3997 7 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000
3.16 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios
3.16.1 | Certificado de autorizagdo de funcionamento de em- 3998 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90
presas
3.17 Desarquivamento de processo e segunda via de do- 3999 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90
cumento
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 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
4.1.4 Nova associagcdo no Pais 405 7 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100 ISENTO
4.1.5 Monodroga aprovada em associa¢ao 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 fitoterapicos
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




4.1.9.3 | Tradicional 412 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
4.1.10 | Medicamentos homeopaticos
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 Pais 4401 6 1.800 1.530 1.260 720 180 ISENT(
4.2 Alteracdo, inclusdo ou isengdo no registro
4.2.2 Alteracdo de registro por modificacdo de adjuvante 416 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.4 Alteragdo em etapa de producao 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
426 |Alteracdo de local de fabricacdo sem alteracdo de 420 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
titularidade
4.2.7 Alteragdo nos cuidados de conservagao 421 9 1.800 1.53( 1.260 720 180 90
4.2.8 Alteracdo de titularidade de registro por cisdo, in- 422 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
corporagdo e fusdo de empresa
4.2.9 Alteracdo de texto de bula 423 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTC
4.2.10 | Alteragdo de formulario de uso e rotulagem 424 3 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENT
4.2.13 | Concentragdo, forma farmacéutica, nova indicagéo te- 426 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
rapéutica, novo acondicionamento, nova apresentacao
comercial, nova embalagem externa, nova posologia e
nova via de administracéo
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 produtg 429 4 1.80( 1.530 1.260 720 180 90
4.2.17 | Alteragdo de fabricagdo de produto 430 8 1.800 1.530 1.26Q 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 |lIsencéo 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 18 90
4.2.21 | Reativagdo de registro por ato judicial 434 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.22 | Suspensdo tempordria de fabricagdo de produtg 436 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.2.23 | Atualizacédo 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
4.3.2 | Autorizagdo para atividades relacionadas a substan- 441 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90
cias e medicamentos sob controle especial
4.3.3 Autorizagdo especial simplificada para estabelecimen- 442 1 1.800 1.530 1.260 720 180 90
tos de ensino e pesquisa e para trabalhos médicos
cientificos
4.3.4 Autorizagdo de importacdo de produtos controlados 443 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
por substéancia
4.3.5 Cota anual de importacdo por substancia 444 8 1.800 1.53( 1.260 72 180 90
4.3.6 Cota suplementar de importagdo por substancia 445 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.3.7 Certificado de n&o objecéo 446 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.3.8 Autorizagdo de importacdo para fins de desembaraco 447 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
aduaneiro de produtos controlados
4.3.9 Certificado de registro 448 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.3.10 | Certiddo de registro para exportacao 449 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENT
4.3.12 | Autorizagdo para exportacdo e autorizagcdo de fabri- 450 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
cagdo para fim exclusivo de exportacdo Port. 344/98,
por substancia.
4.3.13 | Desarquivamento de processo e segunda via de do- 451 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
cumento
4.4 Revalidacdo ou renovacao de registro de medicamen-
tos:
4.4.1 Produto novo 452 9 72.000 61.200 50.400 28.800 7.200 ISENTC
4.4.2 Produto similar 453 7 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTQO
4.4.3 Produto genérico 454 5 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTQ
4.4.4 Produto genérico especial 455 3 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTC
4.4.5 Nova associa¢éo no Pais 456 1 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENT
4.4.6 Monodroga aprovada em associacao 457 0 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISEN"
4.4.7 Nova via de administragdo do medicamento no Pais 458 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISE
4.4.8 Nova concentracdo no Pais 459 6 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENT!
4.4.9 Nova forma farmacéutica no Pais 460 0 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENT
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 ISENTQO
4.4.11 | Medicamentos homeopaticos
4.4.11.1 | Novo 464 2 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
4.4.11.2 | 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 ISENTIC
4.5 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a 467 7 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
populacdo, no prazo e nas condi¢bes indicados pela
autoridade sanitaria
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 relagbes internacio- 500
nais
5.1 Autorizagdo de funcionamento
5.1.1 Autorizagdo de funcionamento de empresas que pres- 501 0 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 750
tam servicos de armazenagem e distribuicdo de me-
dicamentos, matérias-primas e insumos farmacéuticos
em terminais alfandegados de uso publico.
5.1.2 | Autorizag&o de funcionamento de empresas que| pres- 502 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 750
tam servicos de armazenagem e distribuigdo de subs-
tancias e medicamentos sob controle especial em ter-
minais alfandegados de uso publico.
5.1.3 Autorizagdo de funcionamento de empresas que pres- 503 7 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
tam servicos de armazenagem e distribuicdo de cos-
meéticos, produtos de higiene ou perfumes e matérias-
primas em terminais alfandegados de uso publico.
5.14 Autorizagdo de funcionamento de empresas que pres- 504 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
tam servigcos de armazenagem e distribuicdo de pro-
dutos saneantes domissanitarios e matérias-primas em
terminais alfandegados de uso publico.




515

Autorizagao de funcionamento de empresas que
tam servicos de armazenagem e distribuicdo de
teriais e equipamentos médico hospitalares e pro
de diagnoéstico de uso "in vitro" (correlatos) em

minais alfandegados de uso publico.

pres-
ma-

dutos

ter-

505

6.000

5.100

4.200

2.400

600

300

5.1.6

Autorizagdo de funcionamento de empresas que

pres-

tam servicos de armazenagem e distribuicdo de ali-
mentos em terminais alfandegados de uso publico.

506

6.000

5.100

4.200

2.400

600

300

517

Autorizagdo de funcionamento de empresas que
tam servigos alternativos de abastecimento de

pres-
agua

potavel para consumo humano a bordo de aeronaves,

embarcagGes e veiculos terrestres que operam
porte coletivo internacional de passageiros

trans-

507

6.000

5.100

4.200

2.400

600

300

5.1.8

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
tam servigos de desinsetizagdo ou desratizaca

pres-
0 em

embarcagoes, veiculos terrestres em transito por es-

tacbes e passagens de fronteira, aeronaves, ter

minais

portuérios e aeroportuarios de cargas e viajantes, ter-

minais aduaneiros de uso publico e estagOes e
sagens de fronteira.

508

6.000

5.100

4.200

2.400

600

300

5.1.9

Autorizagdo de funcionamento de empresas que
tam servigos de limpeza, desinfeccdo e descon
nacdo de superficies de aeronaves, veiculos ter
em transito por estacfes e passagens de fronteir

estres
a, em-

barcacdes, terminais portuarios e aeroportuarios de

cargas e viajantes, terminais aduaneiros de us
blico e estacdo e passagem de fronteiras.

D pU-

509

6.000

5.100

4.200

2.400

600

300

5.1.10

Autorizagdo de funcionamento de empresas que
tam servicos de limpeza e recolhimento de resi

pres-
duos

resultantes do tratamento de aguas servidas e dejetos
em terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e

viajantes, terminais aduaneiros de uso publico
cOes e passagens de fronteira

esta-

510

6.000

5.100

4.200

2.400

600

300

5.1.11

Autorizagdo de funcionamento de empresas que pres-
tam servicos de esgotamento e tratamento de efluentes
sanitarios de aeronaves, embarcacdes e veiculos ter-
restres em transito por estacdes e passagens de fron-
teira em terminais aeroportuarios, portuario e estagdes

e passagens de fronteira

511

6.000

5.100

4.200

2.400

600

300

5.1.12

Autorizagdo de funcionamento de empresas que

pres-

tam e servicos de segregacdo, coleta, acondigiona-
mento, armazenamento, transporte, tratamento e dis-

posicdo final de residuos sélidos resultantes de

> ae-

ronaves, veiculos terrestres em transito por estagdes e
passagens de fronteira, embarcacdes, terminais por-

tuarios e aeroportuarios de cargas e viajantes,
minais alfandegados de uso publico e estagGes ¢
sagens de fronteira

ter-
> pas-

512

6.000

5.100

4.200

2.400

600

300

5.1.13

Autorizacdo de funcionamento de empresas que ope-
ram a prestacdo de servi¢os, nas areas portuarias, ae-

roportuarias e estacbes e passagens de frontei

a, de

lavanderia, atendimento médico, hotelaria, drogarias,

farmécias e ervanarios, comércio de materiais e
pamentos hospitalares, saldes de barbeiros e
leireiros, pedicuros e institutos de beleza e co
neres

equi-
cabe-
ngé-

513

500

500

500

500

500

500

5.1.14

Autorizacdo de funcionamento de empresas pre
para gerir , representar ou administrar negécios

postas
em

nome de uma empresa de navegacgdo, tomando as pro-

vidéncias necessarias ao despacho de uma em
¢do em um porto (agéncia de navegagao)

barca-

514

6.000

5.100

4.200

2400

600

300

5.2

Anuéncia em processo de importagéo de produtos su-

jeito a vigilancia sanitaria

521

Anuéncia de importacao, por pessoa juridica, de

bens,

produtos, matérias-primas € insumos sujeitos a vi-

gilancia sanitaria, para fins de comercializagédo o
dustrializacdo

in-

5211

Importagdo de até 10 (dez) itens de bens, pro
matérias-primas ou insumos

utos,

515

100

85

70

40

10

ISENTO

5.2.1.2

Importagéo de 11 (onze) a 20 (vinte) itens de
produtos, matérias-primas ou insumos

bens,

516

200

170

140

80

20

10

5.2.1.3

Importacéo de 21 (vinte e um) a 30 (trinta) iten
bens, produtos, matérias-primas ou insumos

s de

517

300

255

210

120

30

15

5214

Importagdo de 31 (trinta e um) a 50 (vinte) iten
bens, produtos, matérias-primas ou insumos

s de

518

1.000

850

700

400

100

50

5215

Importagdo de 51(cinglienta e um) a 100 (cem)
de bens, produtos, matérias-primas ou insumos

itens

519

2.000

1.700

1400

800

200

100

5.3

54

Anuéncia de importagao por pessoa fisica de materiais

e equipamentos médico-hospitalares e produtos
diagnéstico de uso "in vitro", sujeitos a vigilan
sanitaria, para fins de oferta e comércio de pres
de servigos a terceiros

Anuéncia de importacdo por hospitais e estab

para
cia
tacdo

eleci-

mentos de saude privados de materiais e equipamen-
tos médico-hospitalares e produtos para diagngstico

de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia sanitaria, p

ara

fins de oferta e comércio de prestacdo de servigos a

terceiros

520

521

100

100

100

85

100

70

100

40

100

10

100

ISENTO

5.5

Anuéncia de importacdo e exportacdo, por pess

0a fi-

sica, de produtos ou matéria-prima sujeito a vigilancia

sanitaria, para fins de uso individual ou préprio

522

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.6

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica

de

amostras de produto ou matéria- prima sujeito a vi-

gilancia sanitaria, para analises e experiéncias,
vistas ao registro de produto

com

523

100

85

70

40

10

ISENTO




5.7 Anuéncia de importagdo por pessoa juridica, de amos- 524 100 85 70 40 10 ISENTO
tras de produto ou matéria-prima sujeito a vigilancia
sanitaria, para fins de demonstragdo em feiras ou
eventos publicos
5.8 Anuéncia de importagdo, por pessoa juridicaj de 525 100 85 70 40 10 ISENTO
amostras de produto sujeito a vigilancia sanitéria, ,
para fins de demonstracéo para profissionais espe-
cializados
5.9 Anuéncia em processo de exportacdo de produt0s su-
jeitos a vigilancia sanitaria
591 Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, sobre 526 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
bens, produtos, matérias-primas e insumos sujeitos a
vigilancia sanitaria para fins de comercializagdo ou
industrializacdo
5.9.2 Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de 527 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
amostras de bens, produtos, matéria- prima ou in-
sumos sujeitos a vigilancia sanitaria, para andlises e
experiéncias, com vistas ao registro de produto
5.9.3 Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de 528 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
amostras de produto ou matéria-prima sujeito a vi-
gilancia sanitaria, para fins de demonstracédo em feiras
ou eventos publicos
5.9.4 Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de 529 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
amostras de produto sujeito a vigilancia sanitaria para
fins de demonstracdo para profissionais especializa-
dos
5.9.5 Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, e im-
portac@o de amostras biolégicas humanas para fins de
realizacdo de ensaios e experiéncias laboratoriais
5.9.5.1 | Exportacdo e importacdo de no maximo 20 amostras 530 100 85 70 40 10 ISENJ
5.9.5.2 | Exportacdo e importacdo de 21 até 50 amostra 531 200 170 140 8( 20 10
5.9.6 Anuéncia de exportacdo por instituicbes publicas de 532 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
pesquisa, de amostras bioldgicas humanas, para fins
de realizacdo de ensaios e experiéncias laboratoriais
5.9.7 | Anuéncia em licenca de importacdo substitutiva re- 533 50 42,50 35 20 ISENTO ISENTO
lacionada a processos de importagdo de produto e
matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria
5.10 Colheita e transporte de amostras para andlises la-
boratorial de produtos importados sujeitos a analise 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 535 300 255 210 120 30 15
5.10.3 | Outro estado 536 3 600 510 420 240 60 30
5.11 Vistoria para verificagdo de cumprimento de exigén-
cias sanitarias relativas a desinterdicdo de produtos
importados, armazenados em area externa ao terminal
alfandegado de uso publico:
5.11.1 | Dentro do municipio 537 1 150 127,50 105 60 15 ISENTO
5.11.2 | Outro municipio no mesmo estado 538 300 255 210 120 30 15
5.11.3 | Outro estado 539 8 600 510 420 240 60 30
5.12 Vistoria semestral para verificagdo de cumprimento de 540 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
exigéncias sanitarias relativas as condi¢des higiénico-
sanitarias de plataformas constituidas de instalagao ou
estrutura, fixa ou movel, localizada em aguas |sob
jurisdicdo nacional, destinada a atividade direta ou
indireta com a pesquisa e a lavra de recursos minerais
oriundos do leito das aguas interiores ou de seu| sub-
solo, ou do mar, da plataforma continental ou de seu
subsolo
5.13 Anuéncia para isencdo de imposto em processo de 541 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
importacdo ou exportagéo de produtos sujeitos a vi-
gilancia sanitaria
5.14 Emissdo de guia de desembarque de passageiros e 544 500 425 350 50 25 25
tripulantes de aeronaves ou veiculos terrestres de tran-
sito _internacional.
5.15 Substituicdo de representante legal, responsavel téc- 542 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
nico ou cancelamento na autorizacdo de funcionamen-
to de empresas
5.16 Alteragdo ou acréscimo na autorizagdo de funciona- 543 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
mento de empresas
5.17 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a 590 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
populacdo, no prazo e nas condi¢Bes indicados| pela
autoridade sanitaria
5.18 Certiddo, Atestado e demais atos declaratérios 591 1.800 1.530 1.260 720 180 90
5.19 Desarquivamento de processo e segunda via de do- 592 1800 1.530 1.260 720 180 20
cumento
6 Saneantes 600
6.1 Registro de saneantes
6.1.2 Produto de risco |l 601 7 8.000 6.800 5.600 3.200 800 ISENTO
6.2 Revalidacéo de registro de produto de risco Il 602 7.200 6.120 5.040 2.880 720 ISENTO
6.3 Alteracdo ou inclusdo no registro
6.3.1 Alteracéo de titularidade de registro por incorporagdo, 603 1.800 1.530 1.260 720 180 90
fusdo ou cisédo
6.3.2 Alteracéo de classe de risco | para Il 604 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.3.3 | Alteracdo de classe de risco Il para | 605 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.3.4 | Alteracdo de rotulagem 606 8 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.3.5 Nova apresentacdo de fragrancia e tonalidade 607 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 Alteracéo do prazo de validade 609 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 | Alteracdo no nome do produto 611 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.3.10 | Alteracéo de fabricante 612 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.4 Cancelamento, notifica¢éo, reconsideracéo de indefe-
rimento de registro
6.4.1 Cancelamento de registro do produto a pedido 613 ISENT] ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISEN
6.4.2 Cancelamento por incorporacdo, cisdo ou fusjo de 614 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
empresas




6.4.3 Cancelamento de registro por notificagdo 615 7 ISENTOQ ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENT
6.4.4 Cancelamento de notificagdo a pedido 616 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTT
6.4.5 Cancelamento de apresentagdo a pedido 617 3 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISE
6.4.6 Notificacdo de produto de risco | 618 ISENTO ISENTQ ISENTO ISENTO ISENTO ISENT(
6.4.7 Reconsideragdo de indeferimento de registro 619 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISEN
6.5 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios
6.5.1 Certificado de registro 620 1.800 1.530 1.260 720 180 920
6.5.2 Certificado de registro para exportacao 621 1 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENIT
6.5.3 Certificado de livre comercializacédo (notificacao) 622 0 1.800 1.530 1.260Q 720 180 90
6.5.4 (Certfificado)de livre comercializagdo para exportagdo 623 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
notificagéo
6.5.5 Certiddo de notificagdo 624 1.800 1.530 1260 720 180 90
6.5.6 Certiddo de notificacdo para exportacéo 625 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENT
6.5.7 Certiddo de registro 626 1800 1530 1260 720 180 90
6.5.8 Certidao de registro para exportacao 627 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTT
6.5.9 Desarquivamento de processo e segunda via de do- 628 1.800 1.530 1.260 720 180 90
cumento
6.6 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a 629 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
populacédo, no prazo e nas condi¢des indicados| pela
autoridade sanitaria
7 Tecnologia de produtos para saude 700
7.1 Autorizagdo de funcionamento de empresas por es-
tabelecimento ou unidade fabril para cada tipg de
atividade
71.1 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais |inhas 701 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
de produtos para saude (equipamentos, materiais e
produtos para diagnéstico de uso "in-vitro")
7.1.2 Distribuidora de produtos para saude 702 1 8.000 6.800 5.600 3.200 80( 400
7.1.3 Importadora de produtos para salde 703 0 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.1.4 Exportadora de produtos para saude 704 8 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.15 Transportadora de produtos para salde 705 6 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.1.6 Armazenagem de produtos para salde 706 4 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.1.7 Embalagem e reembalagem de produtos para salde 707 8.000 6.800 5.600 3.200 800 4(C
7.1.8 Por estabelecimento de comércio varejista de pragdutos 708 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
para saude
7.1.9 Demais previstas em legislacéo especifica de produtos 7701 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
para saude
7.2 Renovagdo na autoriza¢@o de funcionamento de em-
presas por estabelecimento ou unidade fabril para ca-
da tipo de atividade
7.2.1 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais |inhas 709 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
de produtos para salde (equipamentos, materiais e
produtos para diagndstico de uso "in-vitro")
7.2.2 Distribuidora de produtos para saude 710 2 8.000 6.800 5.600 3.200 80( 400
7.2.3 Importadora de produtos para saude 711 0 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.2.4 Exportadora de produtos para saude 712 9 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.2.5 Transportadora de produtos para salde 713 7 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.2.6 Armazenagem de produtos para salde 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 esta}gelecimento de comércio varejista de produtos 716 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
para saude
7.2.9 Demais previstas em legislacdo especifica de pradutos 7702 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
para saude
7.3 Alteracdo na autorizagdo de funcionamento de| em-
presas por estabelecimento ou unidade fabril para ca-
da tipo de atividade
7.3.1 Algea(jragéo de local de fabricacdo de produtos |[para 717 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
salde
7.3.2 Ampliacdo de atividades de produtos para salde 718 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
7.3.3 Ampliacdo de classe de produtos para saude 719 6 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
7.3.4 | Alteracdo de CGC/CNPJ, por incorporacao, cisdo ou 720 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
fusdo de produtos para saude
7.35 Alteracdo na razdo social de produtos para saude 721 8 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
7.3.6 éAIteragéo de endereco da sede de produtos para sau- 722 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
e
7.3.7 ab\lteragéo de representante legal de produtos para sad- 723 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
e
7.3.8 AIt%ragéo de responsavel técnico de produtos| para 724 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
salde
7.3.9 Alteracdo na autorizagdo de funcionamento de| em- 761 4000 3.400 2.800 1.600 400 200
presas por incorporagao, cisdo ou fusao
7.4 Cancelamento na autorizacdo de funcionamento de 725 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
empresas de produtos para a saude
7.5 Certificacdo de boas praticas de fabricagdo de| pro-
dutos para saude, para cada estabelecimento ou uni-
dade fabril/linha de producao
7.5.1 No Pais e Mercosul 726 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTC
7.5.1.1 | Certificacdo de boas praticas de fabricacdo de pro-
dutos para saude
7.5.2 Outros paises 727 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000
Certificacdo de boas praticas de distribuicdo € ar- 728 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
7.6 mazenagem de produtos para saude/estabelecimento
7.7 Modificagdo ou acréscimo na certificagcdo por inclu- 729 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
sdo de novo tipo de linha de produto (equipamento,
mat)eriais e produtos para diagnéstico de uso "in vi-
tro"”
7.8 Registro de produtos para salde
7.8.1 Equipamentos de grande porte para diagnéstico ou 730 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 ISENTO
terapia, tais como medicina nuclear, tomografia com-
putadorizada, ressonancia magnética e cineangioco-
ronariografia entre outros




h

7.8.2 Outros equipamentos de médio e pequeno portes para 731 8.000 6.800 5.600 3.200 800 ISENTO
diagndstico ou terapia, artigos, materiais, produtos pa-
ra diagnostico de uso in vitro e demais produtos |para
saude
7.8.3 Familia de equipamentos de grande porte para|diag- 732 28.000 23.800 19.600 11.200 2.800 ISENTO
ndstico ou terapia
7.8.4 Familia equipamentos de médio e pequeno portes para 733 12.000 10.200 8.400 4.800 1.200 ISENTO
diagndstico ou terapia, artigos, materiais, reagentes de
diagnéstico de uso in-vitro e demais produtos para
saude
7.9 Revalidacdo de registro de produtos para saude
7.9.1 Equipamentos de grande porte para diagnéstico ou 734 18.000 15.300 12.600 7.200 1.800 ISENTO
terapia, tais como medicina nuclear, tomografia com-
putadorizada, ressonancia magnética e cineangioco-
ronariografia entre outros
7.9.2 Outros equipamentos de médio e pequeno porte para 735 7.200 6.120 5.040 2.880 720 ISENTO
diagnéstico ou terapia, artigos, materiais, produtos pa-
ra diagnostico de uso in vitro e demais produtos |para
saude
7.9.3 Familia de equipamentos de médio e pequeno portes 736 10.800 9.180 7.560 4.320 1.080 ISENTO
para diagnéstico ou terapia, artigos, materiais, rea-
gentes de diagnostico de uso in-vitro e demais |pro-
dutos para saude
7.9.4 Familia de equipamentos de grande porte para|diag- 737 25.200 21.420 17.640 10.080 2.520 ISENTO
ndstico ou terapia
7.10 Alteracéo, inclusdo ou isencéo de registro de produtos
para saude
7.10.1 | Alteracdo do nome comercial do produto 738 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
7.10.2 | Alteracdo do nome técnico do produto. 739 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
7.10.3 |Alteracdo da apresentagdo comercial (componen- 740 1.800 1.530 1.260 720 180 20
tes/modelos)
7.10.4 | Alteracdo do fabricante/fornecedor do produto 741 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
7.10.5 | Alteracdo de rotulagem 742 1.800 1.530 1.260 720 180 90
7.10.6 | Alteracdo das instrugbes de uso/manual 743 9 1.800 1.53 1260 72( 180 90
7.10.7 | Alteracdo da composicdo do produto 744 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
7.10.8 | Inclusdo de marca 745 1.800 1.530 1.260 720 180 90
7.10.9 | Por acréscimo de produtos para salde em registro de 746 1.800 1.530 1.260 720 180 90
familia de equipamentos de grande porte
7.10.10 | Por acréscimo de produtos para salde em registro de 747 1.800 1.530 1.260 720 180 90
familia de equipamentos de médio e pequeno portes,
materiais, artigos e produtos para diagndstico de uso
"in_vitro"
7.10.11 | Por acréscimo de produtos para saude em registro de 748 1.800 1.530 1.260 720 180 90
familia de materiais, artigos e produtos para diag-
ndstico de uso "in vitro"
7.10.12 | Acréscimo ou alteragdo de informacdo na ficha téc- 749 1.800 1.530 1.260 720 180 90
nica de produto cadastrado
7.10.13 | Alteragdo de informacgdo do registro de produto de- 750 1.800 1.530 1.260 720 180 90
corrente de transferéncia de titularidade por fusao,
cisdo ou incorporacdo de empresa de equipamentos de
grande porte
7.10.14 | Alteragdo de informacgdo do registro de produto de- 751 1.800 1.530 1.260 720 180 90
corrente de transferéncia de titularidade por fusao,
ciséo ou incorporacdo de empresa de equipamentos de
médio e pequeno portes, artigos materiais e produtos
para diagndéstico de uso "in vitro"
7.10.15 | Isencdo de registro 752 1.800 1530 1.260 720 180 90
7.11 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios
7.11.1 | Certificado de registro 753 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 1800 1.530 1260 720 180 90
7.11.4 | Certiddo de registro para exportacdo 756 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
7.12 Desargquivamento de processo e segunda via de do- 757 1.800 1.530 1.260 720 180 90
cumento
7.13 Cancelamento de registro de produto 758 7 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISEN
7.14 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios
7.14.1 | Certificado de autorizacdo de funcionamento de em- 759 1.800 1.530 1.260 720 180 90
presas
7.15 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a 760 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
populagdo, no prazo e nas condi¢des indicados| pela
autoridade sanitaria
8 Toxicologia 800
8.1 aAvaIiagéo toxicolégica para fim de registro de pro-
uto
8.11 Produto técnico de ingrediente ativo ndo registrado no 801 1.800 1.530 1.260 720 180 90
Pais
8.1.2 Produto técnico de ingrediente ativo ja registrado no 802 1.800 1.530 1.260 720 180 920
Pais
8.1.3 Produto formulado 803 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.2 Avaliagdo toxicoldgica para fim de registro especial 804 1.800 1.530 1.260 720 180 90
temporario
8.3 Reclassificacdo toxicoldgica 805 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.4 Reaval/iat;éo de registro de produto conforme decreto 806 1.800 1.530 1.260 720 180 90
n° 991/93
8.5 Avaliacdo toxicoldgica para fim de incluséo de cul- 807 1.800 1.530 1.260 720 180 90
tura
8.6 Alteracédo de dose:
8.6.1 Alteracéo de dose para maior na aplicacdo 808 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.6.2 | Alteracdo de dose para menor na aplicagéo 809 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTQ ISENTO
8.7 Avaliacdo toxicolégica para registro de componentes 810 9 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.8 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios 811 7 1.800 1.530 1.260 720 180 9(
8.9 Desarquivamento de processo e segunda via de do- 812 1.800 1.530 1.260 720 180 20
cumento
8.10 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a 813 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
populacédo, no prazo e nas condi¢des indicados| pela
autoridade sanitaria
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TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

ITENS

DESCRIGAO DO FATO GERA-
DOR

PRODL

IDENTIFICADOR DO

JTO

ANEXO I

VALORES DAS TAXAS POR ARQUEACAO LIQUIDA DA EMBARCAGAO - AL

C

FATO GERA-
DOR

(BV)

Classe |
> 1000 AL

Classe Il
> 500 a 1000 AL

Classe Il
> 200 a 500 AL

Classe IV
> 100 a 200 AL

Classe V

= 0ou >
40 a 100 AL

= 0ou >
20 a 100 AL

R$

R$

R$

R$

R$

R$

5.14

Atividades de controle sanitario
portos

de

5.14.1

Emisséo de certificado internacio
de desratizacdo e isengédo de ¢
ratizacdo de embarcacbes que
lizam navegacéo de:

nal
les-
ea-

514.11

Mar aberto de longo curso, em ti
sito internacional, com deslocam
tos maritimo, maritimo-fluvial o
maritimo-lacustre, e que deseny
vem atividades ou servicos de tra
porte de cargas ou de passageir

an- 579
en-

u
ol-
ns-
0S

1.000

850

700

100

NA

50

5.14.1.2

Mar aberto de longo curso, em ti
sito internacional, com deslocam
tos maritimo, maritimo-fluvial o
maritimo-lacustre, e que deseny
vem atividades de pesca

an- 580
en-

u
ol-

1.000

850

700

100

NA

50

5.14.1.3

Mar aberto de longo curso, em ti
sito internacional, com deslocam
to maritimo, maritimo-fluvial o
maritimo-lacustre, e que desenv
vem atividades de esporte e rec
com fins ndo comerciais

ran- 581
en-

f]
ol-
eio

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

514.1.4

Interior; em transito internacion
com deslocamento fluvial e que
senvolvem atividades ou servig
de transporte de cargas ou de
sageiros

al, 545
te-
0s

pas-

1.000

850

700

100

50

NA

5.14.15

Interior, em transito internacion
com deslocamento fluvial e que
senvolvem atividades de pesca

al, 546

e-

1.000

850

700

100

50

NA

5.14.1.6

Interior, em transito internacion
com deslocamento fluvial e que
senvolvem atividades de esport
recreio com fins ndo comerciais.

al, 547
de-

e e

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.2

Emissdo dos certificados nacio|
de desratizacdo e isengéo de

ratizacdo de embarcacbes que

lizem navegacéo de:

nal.
les-
ea-

5.14.21

Mar aberto de cabotagem, em f{
sito exclusivamente nacional, c
deslocamento maritimo, maritim
fluvial ou maritimo-lacustre, e g
desenvolvem atividades ou servi
de transporte de cargas ou de
sageiros

ran- 548
m

0-

e

COS

pas-

500

425

350

50

NA

25

5.14.2.2

Mar aberto de apoio maritimo,
transito exclusivamente nacional

com deslocamento maritimo, mari

timo-fluvial ou maritimo-lacustre

em 549

e

500

425

350

50

NA

25

5.14.2.3

Mar aberto que desenvolvem o
atividade ou servigo, em transito
clusivamente nacional e com d
locamento maritimo, maritimo-fl
vial ou maritimo lacustre.

utra 550
eX-
es-

500

425

350

50

NA

25

5.14.2.4

Interior, em transito exclusivamente

551

nacional, com deslocamento mari-

timo ou maritimo-lacustre e que

le-

senvolvem atividades ou servigos

de transporte de cargas ou de
sageiros.

pas-

500

425

350

50

NA

25

5.14.25

Interior, em transito exclusivamente

552

nacional, com deslocamento mari-

timo-fluvial,, fluvial ou fluvial-la-
custre e que desenvolvem ativi
des ou servigos de transporte
cargas ou de passageiros.

da-
de

500

425

350

50

25

NA

5.14.2.6

Interior, de apoio portuério,
transito exclusivamente nacional

em 553

e

com deslocamento maritimo ou ma-

ritimo-lacustre.

500

425

350

50

NA

25




5.14.2.7

Interior, de apoio portuério, em
e

transito exclusivamente nacional

com deslocamento maritimo-fluvial,

fluvial ou fluvial-lacustre .

554

500

425

350

50

25

NA

5.14.2.8

Interior que desenvolvem outra

ati-

vidade ou servigo, em transito ex-
clusivamente nacional e com des-

locamento maritimo ou maritimo-

lacustre.

555

500

425

350

50

NA

25

5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra

ati-

vidade ou servico, em transito ex-
clusivamente nacional e com des-

locamento maritimo-fluvial, fluvia
ou fluvial-lacustre)

556

500

425

350

50

25

NA

5.14.2.10

Mar aberto ou interior, que des
volvem atividade de pesca, com
da e entrada entre portos distin
do territério nacional

en-
al-
tos

557

500

425

350

50

25

25

5.14.2.11

Mar aberto ou interior, que desen-
volvem atividade de pesca , com

saida e retorno ao mesmo porto
territério nacional e sem escalas
termediarias

do
in-

558

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.2.12

Interior que desenvolvem ativida
de esporte e recreio com fins 1

comerciais, em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual,
com deslocamento maritimo fluvial,

fluvial ou fluvial lacustre

des
ao

559

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.2.13

5.14.3

Interior que desenvolvem ativida
de esporte e recreio com fins 1

comerciais, em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual,

com deslocamento maritimo ou ma-

ritimo_lacustre
Emisséo de guia de desembarqu

passageiros e tripulantes de embar-

cacdes de transito internacional

582

e de561

ISENTO

500

ISENTO

425

ISENTO

350

ISENTO

50

ISENTO

25

ISENTO

25

5.14.4

Emisséo do certificado de livre p
tica de embarcacdes que realiz
navegacdo de:

ra-
am

51441

Mar aberto de longo curso, em ti

an-

sito internacional, com deslocamen-

to maritimo, maritimo-fluvial ou

maritimo-lacustre e que deseny
vem atividades ou servigos de tra
porte de cargas ou passageiros

ol-
ns-

562

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.2

Mar aberto de longo curso, em ti

an-

sito internacional, com deslocamen-

to maritimo, maritimo-fluvial ou

maritimo-lacustre e que deseny
vem atividades de pesca

ol-

563

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.3

Mar aberto de longo curso, em ti

an-

sito internacional, com deslocamen-

to maritimo, maritimo-fluvial o

1]

maritimo-lacustre e que desenvol-

vem atividades de esporte e rec
com fins ndo comerciais

eio

584

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.4.4

Mar aberto de longo curso, em ti
sito internacional, com deslocam
to maritimo, maritimo-fluvial o

an-
en-
f]

maritimo-lacustre e que desenvol-

vem atividades de esporte e rec
com fins comerciais

eio

585

600

510

420

60

NA

30

5.14.45

Interior, em transito internacional,

com deslocamento fluvial e que
senvolvem atividades de esport
recreio com fins ndo comerciais

te-
e e

586

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.4.6

Interior, em transito internacional,

com deslocamento fluvial e que
senvolvem atividades de esport
recreio com fins comerciais

de-
e e

587

600

510

420

60

30

NA

5.14.4.7

Interior, em transito internacional,

com deslocamento fluvial e que
senvolvem atividades de pesca

te-

565

600

510

420

60

30

NA

5.14.4.8

Mar aberto de cabotagem, em ftran-

sito exclusivamente nacional, ¢

m

deslocamento maritimo, maritimo-

fluvial ou maritimo-lacustre e q
desenvolvem atividades ou servi
de transporte de cargas ou de
sageiros

Ie
cos
pas-

566

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.9

5.14.4.10

Mar aberto de apoio maritimo,
transito exclusivamente nacional

com deslocamento maritimo, mari

timo-fluvial ou maritimo-lacustre

Mar aberto que desenvolvem o
atividade ou servigo, em transito
clusivamente nacional e com d
locamento maritimo, maritimo-fl
vial ou maritimo lacustre

em
e

utra
eX-
es-

567

568

600

600

510

510

420

420

60

60

NA

NA

30

30

5.14.4.11

Interior, em transito exclusivame
nacional, com deslocamentos m
timo ou maritimo-lacustre e que

ente
ari-
le-

senvolvem atividades ou servigos

de transporte de cargas ou de
sageiros

pas-

569

600

510

420

60

NA

30




5.14.4.12 | Interior, em transito exclusivamente 570 3 600 510 420 60 30 NA
nacional, com deslocamento mari-
timo-fluvial, fluvial ou fluvial-la-
custre e que desenvolvem ativida-
des ou servigcos de transporte | de
cargas ou de passageiros

5.14.4.13 | Interior de apoio portuério, em tran- 571 1 600 510 420 60 NA 30
sito exclusivamente nacional, e com
deslocamento maritimo ou mariti-
mo-lacustre

5.14.4.14 | Interior de apoio portuario, em tran- 572 0 600 510 420 60 30 NA
sito exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo-fluvial, flu-
vial ou fluvial-lacustre

5.14.4.15 | Interior que desenvolvem outra |ati- 573 8 30
vidade ou servico, em transito ex- 600 510 420 60 NA
clusivamente nacional e com des-
locamento maritimo ou maritimo-
lacustre

5.14.4.16 | Interior que desenvolvem outra |ati- 574 6 600 510 420 60 30 NA
vidade ou servico, em transito ex-
clusivamente nacional e com des-
locamento maritimo-fluvial, fluvial
ou fluvial-lacustre

5.14.4.17 | Mar aberto ou interior, que desen- 575 4 600 510 420 30 30
volvem atividade de pesca, com sai- 60
da e entrada entre portos distintos
do territério nacional

5.14.4.18 | Mar aberto ou interior, que desen- 576 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
volvem atividade de pesca, com sai-
da e retorno ao mesmo porto do ter-
ritério nacional e sem escalas |in-
termediérias.

5.14.4.19 | Interior que desenvolvem atividades 577 0
de esporte e recreio com fins nédo ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
comerciais, em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual,
com deslocamento maritimo ou ma-
ritimo lacustre.

5.14.4.20 | Interior que desenvolvem atividades 589 4
de esporte e recreio com fins nédo ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
comerciais, em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual,
com deslocamentos maritimo-lacus-
tre maritimo-fluvial, fluvial ou flu{

vial lacustre
5.14.4.21 | Qualquer embarcacdo da Marinha 578 9
do Brasil ou sob seu convite, uti- ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

lizadas para fins ndo comerciais.

ANEXO il
MODELO DE DECLARAGAQ DE PORTE
PARA AGENTE REGULADO EM INICIO DE OPERAGAO

Para fins de wusufruir dos descontos ou isengdes no pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, Junto a AgéatiadeNavigitancia Sanitaria - ANVISA
, inscrita(o) no CNPJ sob o] com
, e e- mall representada Iegalmente o
, identidade n.° , expédida pelo or , CPF n.o

rante o Cartorio de Titulos e Documentos e perante a ANVISA, DECLARA que estad amparada(o) pelo disposto no §1°, do aul8tasadaeDiretoria Coleglada da Agéncia Nacional de Vigilancia San
- RDC n.° 236, de 26 de dezembro de 2001, publicada no Diario Oficial da Unido, n.° 3-E,segéo 1, pagina 203, em 27 dded@g@hbpor se encontrar em inicio de operagdo, e que o seu faturament
presumido permite o enquadramento do seu porte como , obrlgando se, ainda, é@danoion@moento, a confirmar ou corrigir eventuais diferenca
enquadramento.

DECLARA, ainda, o seu representante legal, sob as penas da Lei, que as informac¢des acima prestadas sdo a expressasganieddatital responsabilidade pela sua exatidao e que a presente foi devic
registrada em Cartério, conforme o disposto na legislagdo supracitada.
Data: __ /
Local:

Assinatura do Representante legal:

(*) Republicada por ter saido com incorre¢do, no original, no D.O. n® 245-E, de 27-12-2001, Secé&o 1, pag. 203.
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