ANEXO | ~ . 3
TABELA DE DESCONTOS DA TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

ITENS DESCRIGCAO DO FATO GERADOR IDENTIFICADOR TIPO DE EMPRESA
DO PRODUTO
Fato Gera- | (DV) GRUPO | GRUPO 11 GRUPO 11l ME- | GRUPO IV MEDIA | PEQUENA MICRO
dor GRANDE GRANDE DIA EMPRESA
R$ R$ R$ R$ R$ R$
1 ALIMENTOS 100
11 REGISTRO DE ALIMENTOS, ADITIVOS ALIMENTARES, BEBIDAS ,
AGUAS ENVASADAS E EMBALAGENS RECICLADAS
111 Registro de alimentos 101 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
112 Registro de aditivos alimentares 102 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
1.1.3 Registro de bebidas e adguas envasadas 103 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
114 Registro de embalagens recicladas 104 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
115 Registro Unico de produto 105 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 ISENTO
1.2 ALTERAGCAO, INCLUSAO OU ISENGAO NO REGISTRO
121 Alteracdo, inclusdo ou isencéo no registro 106 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
1.2.2  |Alteracdo de rotulagem 109 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
1.3 REVALIDACAO OU RENOVAGCAO DE REGISTRO
131 Revalidacdo ou renovacéo de registro 119 8 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
14 CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO PARA CADA ES-
TABELECIMENTO OU UNIDADE FABRIL, POR LINHA DE PRODUCAO DE
ALIMENTOS
141 No Pais e Mercosul
1411 |Certificagdo de boas préticas de fabricagdo e controle para 120 1 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
cada estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de atividade
e linha de producdo ou comercializagdo para indistrias de
alimentos
1.4.2 Outros paises 121 0 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000
1.5 CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS
151 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando ndo se 122 8 1.800 1.530 1.260 720 180 90
tratar de atividade voltada para exportagdo
152 Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando se tratar 127 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
de atividade voltada para exportacdo
16 DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMEN-
TO
16.1 |Desarquivamento de processo e segunda via de documento 123 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
guando ndo se tratar de atividade voltada para exportagcdo
162 |Desarquivamento de processo e segunda via de documento 128 7 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
guando se tratar de atividade voltada para exportacdo
1.7 CANCELAMENTO DE REGISTRO DE PRODUTO
1.7.1 Cancelamento de registro de produto 124 4 NI NI NI NI NI NI
1.8 NOTIFICACAO DE REGISTRO
1.8.1 Notificagdo de registro de produto categoria | 125 2 NI NI NI NI NI NI
19 ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE CONTENDO ALERTA A PO-
PULAGAO, NO PRAZO E NAS CONDICOES INDICADOS PELA AUTO-
RIDADE SANITARIA
191 |Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a popu- 126 0 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
lacéo, no prazo e nas condigSes indicados pela autoridade
sanitéria
2 COSMETICOS 200
2.1 REGISTRO DE COSMETICOS
211 Registro de produtos cosméticos 201 1 2.500 2.125 1.750 1.000 250 ISENTO
2.2 ALTERACAO, INCLUSAO, OU ISENGAO NO REGISTRO
221 Alteracdo ou inclusdo no registro 202 0 1.800 1.530 1.260 720 180 90
222 Alteragdo de rotulagem para produto de grau de risco |l 204 6 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
2.2.3 Isencdo no registro 212 7 1.800 1.530 1.260 720 180 90
23 CANCELAMENTO, NOTIFICAGAO, RECONSIDERAGAO DE INDEFERI-
MENTO DE REGISTRO
231 Cancelamento de registro do produto 214 3 NI NI NI NI NI NI
232 (;ancell Iamento da tonalidade a pedido para produto de grau de 215 1 NI NI NI NI NI NI
risco
233 Notificacdo de produto de grau de risco | 216 0 NI NI NI NI NI NI
234 Reconsideracéo de indeferimento de registro 217 8 NI NI NI NI NI NI
2.4 REVALIDACAO OU RENOVAGCAO DE REGISTRO DE COSMETICOS
24.1 Revalidacdo ou renovacéo de registro de cosméticos 218 6 2.250 1.912,50 1.575 900 225 ISENTO
25 CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS
251 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando ndo se 219 4 1.800 1.530 1.260 720 180 20
tratar de atividade voltada para exportacéo
25.2 Certid&o, atestado e demais atos declaratérios quando se tratar 220 8 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
de atividade voltada para exportacdo




2.6

DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMEN-
TO

2.6.1 |Desarquivamento de processo e segunda via de documento 228 3 1.800 1.530 1.260 720 180 0
gquando ndo se tratar de atividade voltada para exportacao
26.2 Desarquivamento de processo e segunda via de documento 229 1 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
guando se tratar de atividade voltada para exportacao
2.7 ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE CONTENDO ALERTA A PO-
PULAGAO, NO PRAZO E NAS CONDIGOES INDICADOS PELA AUTO-
RIDADE SANITARIA
271 |Anuéncia para veicular publicidade contendo aerta a popu- 227 5 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 250
lagdo, no prazo e nas condi¢des indicados pela autoridade
sanitéria
3 INSPECAO E CONTROLE DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS E SA- 300
NEANTES
31 AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS PARA CADA TIPO
DE ATIVIDADE (MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS)
311 IndUstria de medicamentos 301 8 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
312 Indistria de insumos farmacéuticos 302 6 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
313 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacéuticos 303 4 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.1.4  |Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos 304 2 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
315 Importadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 305 0 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
316 Exportadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 306 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
317 Transportadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 307 7 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
318 Fracionamento de insumos farmacéuticos 308 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
319 Embalagem e reembalagem de medicamentos e insumos far- 309 3 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
macéuticos
3.1.10 |Farmécia e Drogaria 310 7 500 500 500 500 500 500
3111 |Demais empresas previstas em legislacdo especifica de me- 311 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
dicamentos e insumos farmacéuticos, sujeitas ao regime de
vigilancia sanitéria
32 AUTORIZAGAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO POR ESTABELECI-
MENTO OU UNIDADE FABRIL PARA CADA TIPO DE ATIVIDADE (ME-
DICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS)
321 Industria de medicamentos 312 3 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
322 Industria de insumos farmacéuticos 313 1 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 2.000
323 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacéuticos 314 0 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.2.4  |Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos 315 8 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.25 Importadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 316 6 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.26 Exportadora de medicamentos e insumos farmacéutico 317 4 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
327 Fracionamento de insumos farmacéuticos 318 2 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
328 Embalagem e reembalagem de medicamentos e insumos far- 319 0 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
macéuticos
329 Farmécia de manipulagdo de substancias sob controle espe- 320 4 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
cia
3210 |Demais empresas previstas em legislacdo especifica de me- 321 2 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
dicamentos e insumos farmacéuticos, sujeitas ao regime de
vigilancia sanitéria
3.3 RENOVAGCAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS
PARA CADA TIPO DE ATIVIDADE (MEDICAMENTOS E INSUMOS FAR-
MACEUTICOS)
331 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacéuticos 324 7 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
332 Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos 325 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
333 Importadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 326 3 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
334 Exportadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 327 1 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
335 Transportadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 328 0 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.3.6 Fracionamento de insumos farmacéuticos 329 8 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
337 Embalagem e reembalagem de medicamentos e insumos far- 330 1 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
macéuticos
3.3.8 Farmécia e Drogaria 331 0 500 500 500 500 500 500
339 Demais empresas previstas em legislagdo especifica de me- 3885 7 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
dicamentos e insumos farmacéuticos, sujeitas ao regime de
vigilancia sanitéria
34 RENOVAGAO NA AUTORIZAGAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO POR
ESTABELECIMENTO OU UNIDADE FABRIL PARA CADA TIPO DE ATI-
VIDADE (MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS)
34.1 Distribuidora de medicamentos e insumos farmacéuticos 335 2 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.4.2  |Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos 336 0 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
34.3 Importadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 337 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
344 Exportadora de medicamentos e insumos farmacéutico 338 7 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
345 Fracionamento de insumos farmacéuticos 339 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
3.4.6 Embalagem e reembalagem de medicamentos e insumos far- 340 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
macéuticos
3.4.7 |Farmé&cia de manipulagdo de substancias sob controle espe- 341 7 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
cia
348 Demais empresas previstas em legislagdo especifica de me- 342 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 1.500
dicamentos e insumos farmacéuticos, sujeitas ao regime de
vigilancia sanitaria
35 AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS PARA CADA TIPO
DE ATIVIDADE (COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE E PERFUMES)
351 Industria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 343 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
35.2 Distribuidora de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 344 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
35.3 |Armazenagem de cosméticos, produtos de higiene e perfu- 345 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600

mes




354 Importadora de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 346 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
355 Exportadora de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 347 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
35.6 |Transportadora de cosméticos, produtos de higiene e perfu- 348 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
mes
357 Embalagem e reembalagem de cosméticos, produtos de hi- 349 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
giene e perfumes
35.8 Fracionamento de matéria prima de cosméticos, produtos de 350 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
higiene e perfumes
35.9 Demais empresas prevista em legislacdo especifica de cos 351 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
méticos, produtos de higiene e perfumes, sujeitas ao regime de
vigilancia sanitaria
36 AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS PARA CADA TIPO
DE ATIVIDADE (SANEANTES DOMISSANITARIOS)
36.1 IndUstria de produtos saneantes domissanitarios. 361 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.6.2 Armazenagem de produtos saneantes domissanitarios. 362 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.6.3 Importadora de produtos saneantes domissanitarios 363 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
364 Exportadora de produtos saneantes domissanitarios 364 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.65 Transportadora de produtos saneantes domissanitérios 365 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.6.6 Embalagem e reembalagem de saneantes domissanitarios 3301 4 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
36.7 Fracionamento de matéria prima de saneantes domissanité- 366 2 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
rios
3.6.8 Distribuidora de produtos saneantes domissanitarios. 3886 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
3.6.9 Demais empresas de saneantes domissanitérios, sujeitas ao 367 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 600
regime de vigilancia sanitéria.
3.7 ALTERAGAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO (MEDICAMEN-
TOS E INSUMOS FARMACEUTICOS; COSMETICOS, PRODUTOS DE HI-
GIENE E PERFUMES;, E SANEANTES DOMISSANITARIOS)
371 |Alteracdo na Autorizagdo de Funcionamento, para cada a- 375 1 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
teracdo
3.7.2  |Alteracéio de representante legal 381 6 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
3.7.3  |Alteragdo de responsavel técnico 382 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
3.8 ALTERAGAO NA AUTORIZAGAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO (ME-
DICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS)
381 |Alteracdo na Autorizacdo Especial de Funcionamento, para| 3860 1 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
cada alteragdo
3.8.2  |Alteracdo de representante legal 3866 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
3.9.3 |Alteragcdo de responsavel técnico 3867 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
3.10 CANCELAMENTO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO (MEDICA-
MENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS; COSMETICOS, PRODUTOS DE
HIGIENE E PERFUMES; E SANEANTES DOMISSANITARIOS)
3.10.1 |Cancelamento na autorizagdo de funcionamento de empresas 399 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
de medicamentos e insumos farmacéuticos, cosméticos e sa
neantes domissanitarios.
311 CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO PARA CADA ES-
TABELECIMENTO OU UNIDADE FABRIL, POR LINHA DE PRODUCAO DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
3.11.1 |No Pais e Mercosul
3.11.1.1 |Certificago de boas préticas de fabricagdo e controle para| 3991 8 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
cada estabel ecimento ou unidade fabril, por linha de producéo
ou comercializacdo para industria de medicamentos e insumos
farmacéuticos
3.11.2  |Outros paises 3992 6 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000
3.11.3 |Certificagdo de boas préticas de distribuicdo e armazenagem 3993 4 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 750
de medicamentos e insumos farmacéuticos para cada esta-
belecimento
3.12 CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO PARA CADA ES-
TABELECIMENTO OU UNIDADE FABRIL, POR LINHA DE PRODUGAO DE
COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE E PERFUMES
3121 No Pais e Mercosul
31211 |Certificagdo de boas préticas de fabricagdo e controle para| 3994 2 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
cada estabelecimento ou unidade fabril, por linha de producéo
de cosméticos, produtos de higiene e perfumes
3.12.2  |Outros paises 3995 0 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000
3.13 CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO PARA CADA ES-
TABELECIMENTO OU UNIDADE FABRIL, POR LINHA DE PRODUGAO DE
SANEANTES DOMISSANITARIOS
3131 No Pais e Mercosul
3.13.1.1 |Certificagdo de boas préticas de fabricagdo para cada esta- 3996 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
belecimento ou unidade fabril, por linha de producdo para
industrias de saneantes domissanitérios
3.14.2  |Outros paises 3997 7 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000
3.15 CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS
3.15.1 |Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando ndo se| 3998 5 1.800 1.530 1.260 720 180 90
tratar de atividade voltada para exportagdo
3.15.2 |Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando se tratar 3849 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
de atividade voltada para exportacdo
3.16 Desarquivamento de processo e segunda via de documento
3.16.1 |Desarquivamento de processo e segunda via de documento| 3999 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90
guando ndo se tratar de atividade voltada para exportacdo
3.16.2 |Desarquivamento de processo e segunda via de documento| 3877 6 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
guando se tratar de atividade voltada para exportacdo
4 MEDICAMENTOS 400
4.1 REGISTRO DE MEDICAMENTOS
411 Produto novo 401 4 80.000 68.000 56.000 32.000 8.000 I ISENTO
4.1.2 Produto similar 402 2 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100 I ISENTO
4.1.3 Produto genérico 403 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 | ISENTO
4.1.3.1 |Produto genérico especial 404 9 6.000 5.100 4.200 2.400 600 I ISENTO
4.1.4 Nova associagdo no Pais 405 7 21.000 17.850 14.700 8.400 2.100 | ISENTO
4.15 Monodroga aprovada em associacao 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 concentragdo 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

4191 Novo 410 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 I ISENTO
4192 |Similar 411 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 I 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 I ISENTO
4.1.10.2 |Similar 414 6 6.000 5.100 4.200 2.400 600 I ISENTO
4.1.11  |Novo acondicionamento no Pais 4401 6 1.800 1.530 1.260 720 180 ISENTO
4.2 ALTERAGAO, INCLUSAO OU ISENCAO NO REGISTRO
421 gltera(;éo ou inclusdo no registro de medicamentos, para cada 416 2 1.800 1.530 1.260 720 180 90
teracao
422 Alteracdo no registro de medicamentos referente a texto de 423 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
bula, formulério de uso e rotulagem
4.2.3 Isencdo de registro 432 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
4.3 CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS
431 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando ndo se 441 3 1.800 1.530 1.260 720 180 920
tratar de atividade voltada para exportacéo
432 Certid&o, atestado e demais atos declaratérios quando se tratar 449 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
de atividade voltada para exportacéo
4.4 DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMEN-
TO
4.4.1 Desarquivamento de processo e segunda via de documento 451 0 1.800 1.530 1.260 720 180 20
quando ndo se tratar de atividade voltada para exportacéo
442  Desarquivamento de processo e segunda via de documento 469 3 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
quando se tratar de atividade voltada para exportacéo
45 REVALIDACAO OU RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS
45.1 Produto novo 452 9 72.000 61.200 50.400 28.800 7.200 ISENTO
45.2 Produto similar 453 7 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO
45.3 Produto genérico 454 5 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
45.4 Produto genérico especia 455 3 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
455 Nova associagdo no Pais 456 1 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO
4.5.6 Monodroga aprovada em associacao 457 0 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO
45.7 Nova via de administragdo do medicamento no Pais 458 8 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO
45.8 Nova concentracdo no Pais 459 6 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO
4.5.9 Nova forma farmacéutica no Pais 460 0 18.900 16.065 13.230 7.560 1.890 ISENTO
4.5.10 MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS
4,5.10.1 |Novo 461 8 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
4.5.10.2 |Similar 462 6 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
4.5.10.3 |Tradicional 463 4 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
4511 MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
45.11.1 |Novo 464 2 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
45.11.2 |Similar 465 0 5.400 4.590 3.780 2.160 540 ISENTO
4.5.12 |Novo acondicionamento no Pais 466 9 1.620 1.377 1.134 648 162 ISENTO
4.6 ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE CONTENDO ALERTA A PO-
PULAGAO, NO PRAZO E NAS CONDIGOES INDICADOS PELA AUTO-
RIDADE SANITARIA
4.6.1 |Anuéncia para veicular publicidade contendo aerta a popu- 467 7 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
lacdo, no prazo e nas condigbes indicados pela autoridade
sanitaria
4.7 ANUENCIA EM PROCESSO DE PESQUISA CLiNICA
4.7.1 Anuéncia em processo de pesguisa clinica 468 5 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
5 PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RELACOES INTERNACIONAIS 500
5.1 AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO BEM COMO AS RESPECTIVAS
RENOVACOES
511 |Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam ser- 501 0 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 750
vicos de armazenagem e distribuicdo de medicamentos, ma
térias-primas e insumos farmacéuticos em terminais afande-
gados de uso publico.
5.1.2 |Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam ser- 502 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 750
vicos de armazenagem e distribuicdo de substéncias e me-
dicamentos sob controle especial em terminais alfandegados
de uso publico.
5.1.3 |Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam ser- 503 7 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
vicos de armazenagem e distribuicdo de cosméticos, produtos
de higiene ou perfumes e matérias- primas em terminais al-
fandegados de uso publico.
514 |Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam ser- 504 5 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
vigos de armazenagem e distribuicdo de produtos saneantes
domissanitérios e matérias-primas em terminais alfandegados
de uso publico.
515 |Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam ser- 505 3 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
vigos de armazenagem e distribuicdo de materiais e equi-
pamentos médico hospitalares e produtos de diagndstico de
uso “in vitro” (correlatos) em terminais afandegados de uso
publico.
5.1.6 |Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam ser- 506 1 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
vicos de armazenagem e distribuicdo de aimentos em ter-
minais alfandegados de uso publico.
5.1.7 |Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam ser- 507 0 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300
vicos alternativos de abastecimento de agua potavel para con-
sumo humano a bordo de aeronaves, embarcagdes e veiculos
terrestres que
operam transporte coletivo internacional de passageiros
518 |Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam ser- 508 8 6.000 5.100 4.200 2.400 600 300

vicos de desinsetizacdo ou desratizagdo em embarcagdes, vei-
culos terrestres em transito por estacBes e passagens de fron-
teira, aeronaves,

terminais portudrios e aeroportudrios de cargas e vigjantes,
terminais aduaneiros de uso publico e estagdes e passagens de
fronteira




519

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam ser-
vicos de limpeza, desinfeccdo e descontaminagdo de super-
ficies de aeronaves, veiculos terrestres em transito por es-
tacOes e

passagens de fronteira, embarcacdes, terminais portuérios e
aeroportudrios de cargas e vigjantes, terminais aduaneiros de
uso publico e estacdo e passagem de fronteiras.

509

6.000

5.100

4.200

2.400

600

300

5.1.10

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam ser-
vigos de limpeza e recolhimento de residuos resultantes do
tratamento de &guas servidas e dejetos em terminais portudrios
e

aeroportudrios de cargas e vigjantes, terminais aduaneiros de
uso publico estactes e passagens de fronteira

510

6.000

5.100

4.200

2.400

600

300

5111

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam ser-
vigos de esgotamento e tratamento de efluentes sanitérios de
aeronaves, embarcacles e

veiculos terrestres em transito por estagles e passagens de
fronteira em terminais aeroportudrios, portuério e estagdes e
passagens de fronteira

511

6.000

5.100

4.200

2.400

600

300

5112

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam e
servigos de segregacdo, coleta, acondicionamento, armazena-
mento, transporte, tratamento e disposicdo final de residuos
solidos

resultantes de aeronaves, veiculos terrestres em transito por
estacOes e passagens de fronteira, embarcagdes, terminais por-
tudrios e aeroportu&rios de cargas e viajantes, terminais al-
fandegados de uso publico e estacBes e passagens de fron-
teira

512

6.000

5.100

4.200

2.400

600

300

5113

Autorizagdo de funcionamento de empresas que operam a
prestacio de servicos, nas éreas portuarias, aeroportuérias e
estagOes e passagens de fronteira, de lavanderia, atendimento
médico

, hotelaria, drogarias, farmécias e ervanarios, comércio de
materiais e equipamentos hospitalares, saldes de barbeiros e
cabeleireiros, pedicuros e institutos de beleza e congéneres

513

500

500

500

500

500

500

5114

Autorizagdo de funcionamento de empresas prepostas para
gerir , representar ou administrar negécios, em nome de uma
empresa de

navegagdo, tomando as providéncias necessarias ao despacho
de uma embarcagdo em um porto (agéncia de navegacao)

514

6.000

5.100

4.200

2400

600

300

5115

Renovag&o da autorizag@o de funcionamento de empresas que
prestam servicos de armazenagem e distribuicdo de medi-
camentos, matérias-primas e insumos farmacéuticos em ter-
minais alfandegados de uso publico.

5880

15.000

12.750

10.500

6.000

1.500

750

5.1.16

Renovag&o da autorizag@o de funcionamento de empresas que
prestam servigos de armazenagem e distribuicdo de substan-
cias e medicamentos sob controle especial em terminais al-
fandegados de uso publico.

5881

15.000

12.750

10.500

6.000

1.500

750

5117

5118

Renovagdo da autorizag@o de funcionamento de empresas que
operam a prestacdo de servicos, nas areas portudrias, aero-
portuérias e estacOes e passagens de fronteira, de lavanderia,
atendimento

meédico, hotelaria, drogarias, farmacias e ervanarios, comércio
de materiais e equipamentos hospitalares, saldes de barbeiros
e cabeleireiros, pedicuros e ingtitutos de beleza e congéneres

Renovagdo da autorizagdo de funcionamento de Demais Em-
presas que operam a prestacdo de servigos, nas areas por-
tudrias, aeroportudrias e estacdes e passagens de fronteira

5882

5883

500

6.000

500

5.100

500

4.200

500

2400

500

600

500

300

52

ANUENCIA EM PROCESSO DE IMPORTAGAO DE PRODUTOS SUJEITO A
VIGILANCIA SANITARIA

521

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de bens, pro-
dutos, matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia sani-
taria, para fins de comercializagdo ou industrializagdo

5211

Importacdo de até 10 (dez) itens de bens, produtos, matérias-
primas ou insumos

515

100

85

70

10

ISENTO

5212

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

516

200

170

140

80

20

ISENTO

5213

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

517

300

255

210

120

30

ISENTO

5214

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

518

1.000

850

700

100

ISENTO

5215

Importac@o de 51(cinqlienta e um) a 100 (cem) itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

519

2.000

1.700

1400

800

200

ISENTO

53

ANUENCIA DE IMPORTAGAO POR PESSOA FiSICA DE MATERIAIS E
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES E PRODUTOS PARA DIAG-
NOSTICO DE USO “IN VITRO”, SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA,
PARA FINS DE

OFERTA E COMERCIO DE PRESTAGAO DE SERVICOS A TERCEIROS

520

100

100

100

100

100

100

54

ANUENCIA DE IMPORTAGAO POR HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS
DE SAUDE PRIVADOS DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOS-
PITALARES E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”,
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA, PARA FINS DE OFERTA E CO-
MERCIO DE PRESTACAO DE SERVICOS A TERCEIROS

521

100

85

70

10

ISENTO

541

Anuéncia de importacdo por hospitais e estabelecimentos de
salde privados de materiais e equipamentos médico-hospi-
talares e produtos para diagnéstico de uso “in vitro”, sujeitos
a vigilancia

sanitéria, para fins de oferta e comércio de prestagdo de ser-
Vigos a terceiros quando se tratar de atividades de remessa
expressa (Courrirer)

5884

100

10

ISENTO




55

ANUENCIA DE IMPORTAGAO E EXPORTAGAO, POR PESSOA FiSICA, DE
PRODUTOS OU MATERIA-PRIMA SUJEITO A VIGILANCIA SANITARIA,
PARA FINS DE USO INDIVIDUAL OU PROPRIO

522

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.6

ANUENCIA DE IMPORTAGAO, POR PESSOA JURIDICA, DE AMOSTRAS
DE PRODUTO OU MATERIA- PRIMA SUJEITO A VIGILANCIA SANITA-
RIA, PARA ANALISES E EXPERIENCIAS, COM VISTAS AO REGISTRO DE
PRODUTO

523

100

85

70

40

10

ISENTO

56.1

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de amostras de
produto ou matéria- prima sujeito a vigilancia sanitaria, para
andlises e experiéncias, com vistas ao registro de produto
quando se tratar de atividades de remessa expressa (Cour-
rirer)

5885

100

10

ISENTO

57

ANUENCIA DE IMPORTAGAO POR PESSOA JURIDICA, DE AMOSTRAS
DE PRODUTO OU MATERIA-PRIMA SUJEITO A VIGILANCIA SANITARIA,
PARA FINS DE DEMONSTRAGAO EM FEIRAS OU EVENTOS PUBLICOS

524

100

85

70

40

10

ISENTO

571

Anuéncia de importagdo por pessoa juridica, de amostras de
produto ou matéria-prima sujeito a vigilancia sanitéria, para
fins de demonstracdo em feiras ou eventos publicos quando se
tratar de atividades de remessa expressa (Courrirer)

5886

100

40

10

ISENTO

5.8

ANUENCIA DE IMPORTAGAO, POR PESSOA JURIDICA, DE AMOSTRAS
DE PRODUTO SUJEITO A VIGILANCIA SANITARIA, , PARA FINS DE
DEMONSTRACAO PARA PROFISSIONAIS ESPECIALIZADOS

525

100

85

70

10

ISENTO

581

Anuéncia de importag8o, por pessoa juridica, de amostras de
produto sujeito a vigilancia sanitaria, , para fins de demons-
tragdo para profissionais especiaizados quando se tratar de
atividades de remessa expressa (Courrirer)

5887

100

40

10

ISENTO

5.9

ANUENCIA EM PROCESSO DE EXPORTAGAO DE PRODUTOS SUJEITOS
A VIGILANCIA SANITARIA

59.1

Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, sobre bens, pro-
dutos, matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia sani-
téria para fins de comercializagdo ou industrializacéo

526

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

592

Anuéncia de exportag8o, por pessoa juridica, de amostras de
bens, produtos, matéria= prima ou insumos sujeitos a vigi-
lancia sanitéria, para andlises e experiéncias, com vistas ao
registro de produto

527

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

593

Anuéncia de exportag8o, por pessoa juridica, de amostras de
produto ou matéria-prima sujeito a vigilancia sanitéria, para
fins de demonstracéo em feiras ou eventos publicos

528

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

594

Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras de
produto sujeito a vigilancia sanitéria para fins de demons-
tracdo para profissionais especializados

529

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

595

Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, e importagdo de
amostras hiolégicas humanas para fins de realizacdo de en-
saios e experiéncias laboratoriais

595.1

Exportacdo e importacdo de no maximo 20 amostras

530

100

85

70

10

ISENTO

59511

Exportacdo e importagdo de no méximo 20 amostras quando
se tratar de atividades de remessa expressa (Courrirer)

5888

100

10

ISENTO

59.5.2

Exportacdo e importacéo de 21 até 50 amostras

531

200

170

140

20

10

59521

Exportacdo e importagdo de 21 até 50 amostras quando se
tratar de atividades de remessa expressa (Courrirer)

5889

200

80

80

10

ISENTO

5.9.6

Anuéncia de exportagdo por institui¢des plblicas de pesguisa,
de amostras bioldgicas humanas, para fins de realizacdo de
ensaios e experiéncias laboratoriais

532

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

59.7

Anuéncia em licenga de importacdo substitutiva relacionada a
processos de importagdo de produto e matérias-primas sujeitas
a vigilancia sanitéria

533

50

42,50

35

20

ISENTO

ISENTO

5.10

COLHEITA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS PARA ANALISES LABORA-
TORIAL DE PRODUTOS IMPORTADOS SUJEITOS A ANALISE DE CON-
TROLE!

5.10.1

Dentro do municipio

534

150

127,50

105

15

ISENTO

5.10.2

Qutro municipio no mesmo estado

535

()]

300

255

210

120

30

15

5.10.3

Outro estado

536

600

510

420

240

60

30

511

VISTORIA PARA VERIFICAGAO DE CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS SA-
NITARIAS RELATIVAS A DESINTERDIGAO DE PRODUTOS IMPORTADOS,
ARMAZENADOS EM AREA EXTERNA AO TERMINAL ALFANDEGADO
DE USO PUBLICO:

5111

Dentro do municipio

537

150

127,50

105

15

ISENTO

511.2
5.11.3

Outro municipio no mesmo estado
Outro estado

538
539

300
600

255
510

210
420

120
240

30
60

15
30

512

VISTORIA SEMESTRAL PARA VERIFICAGAO DE CUMPRIMENTO DE
EXIGENCIAS SANITARIAS RELATIVAS AS CONDIGOES HIGIENICO-SA-
NITARIAS DE PLATAFORMAS CONSTITUIDAS DE INSTALAGAO OU
ESTRUTURA, FIXA OU MOVEL, LOCALIZADA EM AGUAS SOB JURIS-
DICAO 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 SUBSOLO, OU DO MAR, DA PLATAFORMA CONTINENTAL
OU DE SEU SUBSOLO

ook

6.000

5.100

4.200

2.400

600

300

513

ANUENCIA PARA ISENGAO DE IMPOSTO EM PROCESSO DE IMPOR-
TAGAO OU EXPORTAGCAO DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SA-
NITARIA

541

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

514

EMISSAO DE GUIA DE DESEMBARQUE DE PASSAGEIROS E TRIPULAN-
TES DE AERONAVES OU VEICULOS TERRESTRES DE TRANSITO IN-
TERNACIONAL.

500

425

350

200

50

25

515

SUBSTITUICAO DE REPRESENTANTE LEGAL, RESPONSAVEL TECNICO
OU CANCELAMENTO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EM-
PRESAS

542

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.16

ALTERAGAO OU ACRESCIMO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS

4.000

3.400

2.800

1.600

200

517

ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE CONTENDO ALERTA A PO-
PULAGAO, NO PRAZO E NAS CONDIGOES INDICADOS PELA AUTO-
RIDADE SANITARIA

590

10.000

8.500

7.000

4.000

1.000

500




5.18

CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS

5.18.1 |Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando néo se 591 6 1.800 1530 1.260 720 180 90
tratar de atividade voltada para exportagdo
5.18.2 |Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando se tratar 5890 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
de atividade voltada para exportacdo
5.19 DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMEN-
TO
5.19.1 |Desarquivamento de processo e segunda via de documento 592 4 1.800 1.530 1.260 720 180 90
quando ndo se tratar de atividade voltada para exportacao
5.19.2 |Desarquivamento de processo e segunda via de documento| 5891 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
guando se tratar de atividade voltada para exportacao
6 SANEANTES 600
6.1 REGISTRO DE SANEANTES
6.1.2 Produto de risco Il 601 7 8.000 6.800 5.600 3.200 800 ISENTO
6.2 REVALIDACAO DE REGISTRO DE PRODUTO DE RISCO ||
6.2.1 Revalidacéo de registro de produto de risco Il 602 5 7.200 6.120 5.040 2.880 720 ISENTO
6.3 ALTERAGAO OU INCLUSAO NO REGISTRO
6.3.1 Alteragdo no registro de saneantes 603 3 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.3.2 Alteracdo de rotulagem em registro de saneantes 606 8 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
6.3.3 Inclusdo no registro de saneantes 607 6 1.800 1.530 1.260 720 180 90
6.4 CANCELAMENTO, NOTIFICAGAO, RECONSIDERAGAO DE INDEFERI-
MENTO DE REGISTRO
6.4.1 Cancelamento de registro do produto 613 0 NI NI NI NI NI NI
6.4.2 Cancelamento de notificacdo 616 5 NI NI NI NI NI NI
6.4.3 Cancelamento de apresentacéo 617 3 NI NI NI NI NI NI
6.4.4 Notificacdo de produto de risco | 618 1 NI NI NI NI NI NI
6.4.5 Reconsideracéo de indeferimento de registro 619 0 NI NI NI NI NI NI
6.5 CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS
6.5.1 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando néo se 620 3 1.800 1530 1.260 720 180 90
tratar de atividade voltada para exportagdo
6.5.2 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando se tratar 621 1 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
de atividade voltada para exportacdo
6.6 DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMEN-
TO
6.6.1 Desarquivamento de processo e segunda via de documento 628 9 1.800 1530 1.260 720 180 90
guando ndo se tratar de atividade voltada para exportacdo
6.6.2 Desarquivamento de processo e segunda via de documento 630 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
quando se tratar de atividade voltada para exportacdo
6.7 ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE CONTENDO ALERTA A PO-
PULACAO
6.7.1  |Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a popu- 629 7 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
lagdo, no prazo e nas condigBes indicados pela autoridade
sanitéria
7 TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE 700
7.1 AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS POR ESTABELE-
CIMENTO OU UNIDADE FABRIL PARA CADA TIPO DE ATIVIDADE
711 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de pro- 701 3 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
dutos para salde (equipamentos, materiais e produtos para
diagnostico de uso “in-vitro”)
712 Distribuidora de produtos para saide 702 1 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
713 Importadora de produtos para satde 703 0 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.1.4 Exportadora de produtos para saide 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 saide 706 4 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
717 Embalagem e reembalagem de produtos para saide 707 2 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
7.18 Por estabelecimento de comércio vargjista de produtos para 708 0 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250
salde
7.19 Demais previstas em legislagdo especifica de produtos para| 7701 1 8.000 6.800 5.600 3.200 800 400
salde
7.2 ALTERAGAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO (TECNOLOGIA
DE PRODUTOS PARA SAUDE)
721 |Alteracdo na Autorizacdo de Funcionamento, para cada al- 717 0 4.000 3.400 2.800 1.600 400 200
teracdo
7.2.2 _ |Alterac@o de representante legal 723 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
7.2.3  |Alteracdo de responsavel técnico 724 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
7.3 CANCELAMENTO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE PRO-
DUTOS PARA A SAUDE
731 Cancelamento na autorizagdo de funcionamento de produtos 725 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
para a saude
7.4 CERTIFICAGCAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE PRODUTOS
PARA SAUDE, PARA CADA ESTABELECIMENTO OU UNIDADE FABRIL
POR LINHA DE PRODUGAO
7.4.1 No Pais e Mercosul 726 9 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 ISENTO
7411 |Certificagdo de boas praticas de fabricagdo de produtos para
salde
7.4.2 Outros paises 727 7 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000 37.000
7.5 CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E ARMAZE-
NAGEM DE PRODUTOS PARA SAUDE, POR ESTABELECIMENTO
751 |Certificagdo de boas préticas de distribuicdo e armazenagem 728 5 15.000 12.750 10.500 6.000 1.500 750
de produtos para saide, por estabelecimento
7.6 MODIFICACAO OU ACRESCIMO NA CERTIFICACAO
7.6.1 Modificagdo ou acréscimo na certificagdo por inclusdo de 729 3 5.000 4.250 3.500 2.000 500 250

novo tipo de linha de produto (equipamento, materiais e pro-
dutos para diagnéstico de uso “in vitro”)




7.7

REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE

771 Equipamentos de grande porte para diagnéstico ou terapia, 730 20.000 17.000 14.000 8.000 2.000 ISENTO
tais como medicina nuclear, tomografia computadorizada, res-
sonancia magnética e cineangiocoronariografia entre outros
772 Outros equipamentos de médio e pequeno portes para diag- 731 8.000 6.800 5.600 3.200 800 ISENTO
nostico ou terapia, artigos, materiais, produtos para diagnos-
tico de uso in vitro e demais produtos para salde
7.7.3  |Familia de equipamentos de grande porte para diagndstico ou 732 28.000 23.800 19.600 11.200 2.800 ISENTO
terapia
7.74  |Familia equipamentos de médio e pequeno portes para diag- 733 12.000 10.200 8.400 4.800 1.200 ISENTO
nostico ou terapia, artigos, materiais, reagentes de diagndstico
de uso in-vitro e demais produtos para salde
7.8 REVALIDACAO DE REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE
781 Equipamentos de grande porte para diagnostico ou terapia, 734 18.000 15.300 12.600 7.200 1.800 ISENTO
tais como medicina nuclear, tomografia computadorizada, res-
sonancia magnética e cineangiocoronariografia entre outros
7.8.2  |Outros equipamentos de médio e peqgueno porte para diag- 735 7.200 6.120 5.040 2.880 720 ISENTO
nostico ou terapia, artigos, materiais, produtos para diagnés-
tico de uso in vitro e demais produtos para salde
7.83 Familia de equipamentos de médio e pequeno portes para 736 10.800 9.180 7.560 4.320 1.080 ISENTO
diagndstico ou terapia, artigos, materiais, reagentes de diag-
ndstico de uso in-vitro e demais produtos para salide
784 Familia de equipamentos de grande porte para diagnéstico ou 737 25.200 21.420 17.640 10.080 2.520 ISENTO
terapia
79 ALTERAGAO, INCLUSAO OU ISENGAO DE REGISTRO DE PRODUTOS
PARA SAUDE
791 Alteracdo ou inclusdo no registro de produtos para a saide 738 1.800 1.530 1.260 720 180 90
792 Alteracdo referente a instru¢do de uso e rotulagem. 742 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
7.9.3 Isencéo de registro 752 1.800 1530 1.260 720 180 90
7.10 CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS
7.10.1 |Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando ndo se 753 1.800 1.530 1.260 720 180 20
tratar de atividade voltada para exportagdo
7.10.2 |Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando se tratar 754 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
de atividade voltada para exportacdo
711 DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMEN-
TO
7.11.1 |Desarquivamento de processo e segunda via de documento 757 1.800 1.530 1.260 720 180 90
guando ndo se tratar de atividade voltada para exportagdo
7.11.2 |Desarquivamento de processo e segunda via de documento 765 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
guando se tratar de atividade voltada para exportacdo
7.12 CANCELAMENTO DE REGISTRO
7.12.1  |Cancelamento de registro de produto 758 NI NI NI NI NI NI
7.13 ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE CONTENDO ALERTA A PO-
PULACAO
7.13.1 |Anuéncia para veicular publicidade contendo aerta a popu- 760 10.000 8.500 7.000 4.000 1.000 500
lagd0, no prazo e nas condigdes indicados pela autoridade
sanitéria
8 TOXICOLOGIA 800
8.1 AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA FIM DE REGISTRO DE PRODUTO
811 Produto técnico de ingrediente ativo ndo registrado no Pais 801 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.1.2 Produto técnico de ingrediente ativo ja registrado no Pais 802 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.1.3 Produto formulado 803 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.2 AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA OUTROS FINS
821 Avaliacdo toxicolégica para fim de registro de componente 810 1800 1.530 1.260 720 180 90
822 |Avaliagdo toxicolégica para fim de registro especial tempo- 804 1.800 1.530 1.260 720 180 90
rério
8.2.3 Avaliacdo toxicoldgica para fim de inclusdo de cultura 807 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.3 RECLASSIFICACAO TOXICOLOGICA
83.1 Reclassificacdo toxicoldgica 805 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.4 REAVALIACAO DE REGISTRO DE PRODUTO
84.1 |Reavaliacd0o de registro de produto conforme decreto n° 806 1.800 1.530 1.260 720 180 90
991/93
8.5 ALTERAGCAO DE DOSE:
85.1 Alteracdo de dose para maior na aplicacéo 808 1.800 1.530 1.260 720 180 90
8.5.2 Alteracdo de dose para menor na aplicacéo 809 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
8.6 CERTIDAO, ATESTADO EDEMAIS ATOS DECLARATORIOS
8.6.1 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando ndo se 811 1.800 1.530 1.260 720 180 20
tratar de atividade voltada para exportacéo
8.6.2 |Certidéo, atestado e demais atos declaratérios quando se tratar 814 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
de atividade voltada para exportacdo
8.7 DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMEN-
TO
8.7.1 |Desarquivamento de processo e segunda via de documento 812 1.800 1.530 1.260 720 180 90
guando ndo se tratar de atividade voltada para exportacdo
8.7.2 Desarquivamento de processo e segunda via de documento 815 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

guando se tratar de atividade voltada para exportacdo




8.8

ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE CONTENDO ALERTA A PO-
PULACAO

88.1

Anuéncia para veicular publicidade contendo aerta a popu-
lacdo, no prazo e nas condi¢des indicados pela autoridade
sanitéria

813

10.000

8.500

7.000 4.000

500

FuMiGENOS

900

9.1

REGISTRO, REVALIDACAO OU RENOVACAO DE PRODUTOS FUMIGE-
NOS

911
9.1.2

Registro de fumigenos
Revalidacdo ou renovagdo de registro de fumigenos

901
902

100.000
90.000

85.000
76.500

70.000 40.000
63.000 36.000

10.000
9.000

ISENTO
ISENTO

9.2

CANCELAMENTO DE REGISTRO DE FUMIGENOS

9.21

Cancelamento de registro de fumigenos

903

NI

NI

NI NI

NI

NI

9.3

ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE CONTENDO ALERTA A PO-
PULACAO

931

Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a popu-
lagd0, no prazo e nas condi¢des indicados pela autoridade
sanitaria

904

10.000

8.500

7.000 4.000

500

9.4

CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS

94.1

Certidéo, atestado e demais atos declaratérios quando ndo se
tratar de atividade voltada para exportacdo

905

1.800

1.530

1.260 720

180

90

9.4.2

Certid&o, atestado e demais atos declaratérios quando se tratar
de atividade voltada para exportacéo

907

ISENTO

ISENTO

ISENTO ISENTO

ISENTO

ISENTO

9.5

DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMEN-
TO0

951

Desarquivamento de processo e segunda via de documento
quando ndo se tratar de atividade voltada para exportagéo

906

1.800

1.530

1.260 720

180

90

95.2

Desarquivamento de processo e segunda via de documento
quando se tratar de atividade voltada para exportacdo

908

ISENTO

ISENTO

ISENTO ISENTO

ISENTO

ISENTO

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

ANEXO 11

ITENS

DESCRIGAO DO FATO GERADOR| IDENTIFICADOR
DO PRODUTO

VALORES DAS TAXAS POR ARQUEACAO LIQUIDA DA EMBARCAGCAO - AL

FATO GERA-| (DV)
DOR

Classe |
> 1000 AL

Classe Il
> 500 a 1000 AL

Classe Il
> 200 a 500 AL

Classe IV
> 100 a 200 AL

Classe V

=ou>
40 a 100 AL

=ou >
20 a 100 AL

R$

R$

R$

R$

R$

R$

514

Atividades de controle sanitario de
portos

5141

Emissdo de certificado internacional
de desratizag@o e isengéo de
desratizacdo de embarcaces que rea-
lizam navegacdo de:

51411

Mar aberto de longo curso, em trén- 579 7
sito internacional, com deslocamentos
maritimo,

maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre,
e que desenvolvem atividades ou ser-
Vigos de transporte

de cargas ou de passageiros

1.000

850

700

100

NA

51412

Mar aberto de longo curso, em tran- 580 0
sito internacional, com deslocamentos
maritimo,

maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre,
e que desenvolvem atividades de pes-
ca

850

700

100

NA

51413

Mar aberto de longo curso, em trén- 581 9
sito internacional, com deslocamento
maritimo,

maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre,
e que desenvolvem atividades de es-
porte e recreio com

fins ndo comerciais

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

51414

Interior; em transito internacional, 545 2
com deslocamento fluvial e que de-
senvolvem atividades ou servigos de
transporte de cargas ou de passagei-
ros

850

700

100

50

NA

51415

51416

Interior, em transito internacional, 546 0
com deslocamento fluvial e que de-
senvolvem atividades de pesca

Interior, em trénsito internacional, 547 9
com deslocamento fluvial e

que desenvolvem atividades de espor-
te e recreio com fins ndo comerciais.

ISENTO

850

ISENTO

700

ISENTO

100

ISENTO

50

ISENTO

NA

ISENTO

5.14.2

Emissdo dos certificados nacional. de
desratizacdo e isencéo de desratizagdo
de
embarcages que realizem navegagdo
de:




51421

Mar aberto de cabotagem, em trénsito
exclusivamente nacional, com deslo-
camento

maritimo, maritimo-fluvial ou mariti-
mo-lacustre, e que desenvolvem
atividades ou servicos de transporte
de cargas ou de passageiros

548

500

425

350

50

NA

25

514.2.2

514.2.3

Mar aberto de apoio maritimo, em
transito exclusivamente nacional

e com deslocamento maritimo, mari-
timo-fluvial ou maritimo-lacustre
Mar aberto que desenvolvem outra
atividade ou servico, em

trénsito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo lacus-
tre.

549

550

500

500

425

425

350

350

50

NA

NA

25

25

514.2.4

Interior, em transito exclusivamente
nacional, com deslocamento maritimo
ou maritimo-

lacustre e que desenvolvem atividades
ou servicos de transporte de cargas ou
de

passageiros.

551

500

425

350

NA

25

514.25

Interior, em trénsito exclusivamente
nacional, com deslocamento mariti-
mo-fluvial,, fluvial

ou fluvia-lacustre e que desenvolvem
atividades ou servigos de transporte

de cargas ou de passageiros.

552

500

425

350

25

NA

5.14.2.6

Interior, de apoio portuério, em tran-
sito exclusivamente nacional

e com deslocamento maritimo ou ma-
ritimo-lacustre.

553

500

425

350

NA

25

5.14.2.7

Interior, de apoio portudrio, em trén-
sito exclusivamente nacional

e com deslocamento maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvia-lacustre .

554

500

425

350

50

25

NA

5.14.2.8

Interior que desenvolvem outra ativi-
dade ou servigo, em transito exclu-
sivamente nacional

e com deslocamento maritimo ou ma-
ritimo-lacusire.

555

500

425

350

NA

25

514.2.9

Interior que desenvolvem outra ativi-
dade ou servico, em trénsito
exclusivamente nacional e com des
locamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre)

556

500

425

350

25

NA

5.14.2.10

Mar aberto ou interior, que desenvol-
vem atividade de pesca, com

saida e entrada entre portos distintos
do territério nacional

557

500

425

350

50

25

25

514.211

Mar aberto ou interior, que desenvol-
vem atividade de pesca , com

saida e retorno a0 mesmo porto do
territorio nacional e sem escaas in-
termedidrias

558

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.2.12

Interior que desenvolvem atividades
de esporte e recreio com fins ndo
comerciais, em transito municipal, in-
termunicipal ou interestadual, com
deslocamento maritimo fluvial, fluvial
ou fluvial lacustre

559

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

514.2.13

Interior que desenvolvem atividades
de esporte e recreio com fins ndo
comerciais, em transito municipal, in-
termunicipal ou interestadual, com
deslocamento maritimo ou maritimo
lacustre

582

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.3

Emissdo de guia de desembarque

51431

Emissdo de guia de desembarque de

passageiros e tripulantes de embarca-
¢Oes de transito internacional

561

500

425

350

50

25

25

514.4

Emissdo do certificado de livre prética
de embarcages que realizam navega
cao de:

51441

Mar aberto de longo curso, em tréan-
sito internacional, com deslocamento
maritimo,

maritimo-fluvia ou maritimo-lacustre
e que desenvolvem atividades

0u servigos de transporte de cargas ou
passageiros

562

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.2

Mar aberto de longo curso, em tréan-
sito internacional, com deslocamento
maritimo,

maritimo-fluvia ou maritimo-lacustre
e que desenvolvem atividades de pes-
ca

563

600

510

420

60

NA

30




51443

Mar aberto de longo curso, em tran-
sito internacional, com

deslocamento maritimo, maritimo-flu-
vial ou maritimo-lacustre e que de-
senvolvem atividades

de esporte e recreio com fins ndo co-
merciais

584

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

514.4.4

Mar aberto de longo curso, em trén-
sito internacional, com

deslocamento maritimo, maritimo-flu-
via ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades de esporte e
recreio com fins comerciais

585

600

510

420

NA

30

5.14.45

Interior, em transito internacional,
com deslocamento fluvial e

que desenvolvem étividades de espor-
te e recreio com fins ndo comerciais

586

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.4.6

Interior, em transito internacional,
com deslocamento fluvial e

que desenvolvem étividades de espor-
te e recreio com fins comerciais

587

600

510

420

30

NA

514.4.7

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

565

600

510

420

30

NA

51448

Mar aberto de cabotagem, em transito
exclusivamente nacional, com deslo-
camento

maritimo, maritimo-fluvial ou mariti-
mo-lacustre e que desenvolvem ativi-
dades ou servigos de

transporte de cargas ou de passagei-
ros

566

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.9

Mar aberto de apoio maritimo, em
transito

exclusivamente nacional e com des-
locamento maritimo, maritimo-fluvial
ou maritimo-lacustre

567

600

510

420

NA

30

5.14.4.10

Mar aberto que desenvolvem outra
atividade ou servico, em transito ex-
clusivamente

nacional e com deslocamento mariti-
mo, maritimo-fluvial ou maritimo la-
custre

568

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.11

Interior, em transito exclusivamente
nacional, com deslocamentos
maritimo ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades

ou servicos de transporte de cargas ou
de passageiros

569

600

510

420

60

NA

30

514.4.12

Interior, em trénsito exclusivamente
nacional, com deslocamento mariti-
mo-fluvial, fluvia ou

fluvia-lacustre e que desenvolvem
atividades ou servicos de transporte

de cargas ou de passageiros

570

600

510

420

30

NA

514.4.13

Interior de apoio portuario, em tran-
sito exclusivamente nacional,

e com deslocamento maritimo ou ma-
ritimo-lacustre

571

600

510

420

60

NA

30

514.4.14

Interior de apoio portuério, em tran-
sito exclusivamente nacional

e com deslocamento maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre

572

600

510

420

30

NA

5.14.4.15

Interior que desenvolvem outra ativi-
dade ou servico, em transito exclu-
sivamente nacional

e com deslocamento maritimo ou ma-
ritimo-lacustre

573

600

510

420

60

NA

30

5.14.4.16

Interior que desenvolvem outra ativi-
dade ou servigo, em transito exclu-
sivamente nacional

e com deslocamento maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre

574

600

510

420

30

NA

5.14.4.17

Mar aberto ou interior, que desenvol-
vem atividade de pesca, com

saida e entrada entre portos distintos
do territério nacional

575

600

510

420

60

30

30

5.14.4.18

Mar aberto ou interior, que desenvol-
vem atividade de pesca, com saida e
retorno ao

mesmo porto do territério naciona e
sem escalas intermedidrias.

576

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.4.19

5.14.4.20

514.4.21

Interior que desenvolvem atividades
de esporte e recreio com fins ndo co-
merciais, em transito

municipa, intermunicipal ou interes-
tadual, com deslocamento maritimo
ou maritimo lacustre.

Interior que desenvolvem atividades
de esporte e recreio com fins ndo co-
merciais, em transito

municipa, intermunicipal ou interes-
tadual, com deslocamentos maritimo-
lacustre maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial lacustre

Qualquer embarcacdo da Marinha do
Brasil ou sob seu convite, utilizadas
para fins ndo comerciais.

577

589

578

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO




ANEXO 11l

MODELO DE DECLARACAQ DE PORTE
PARA AGENTE REGULADO EM INiCIO DE OPERACAQ

Para fins de usufruir dos descontos ou isengdes no pagamento da Taxa de
Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, ,

inscrita(0) no CNPJ sob o n° , com sede a
, € e-mail , representada

legalmente por s
identidade n.° , expedida pelo orgdo
, CPF n.° , perante o Cartorio de Titulos

¢ Documentos e perante a ANVISA, DECLARA que esta amparada(o) pelo disposto no
§1°, do art.31 da Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - RDC n.° 236, de 26 de dezembro de 2001, publicada no Diario Oficial da
Unido, n.° 3-E,secdo 1, pagina 203, em 27 de dezembro de 2001, por se encontrar em
inicio de operagdo, ¢ que o seu faturamento anual presumido permite o enquadramento
do seu porte como , obrigando-se,
ainda, ap6s um ano de funcionamento, a confirmar ou corrigir eventuais diferencas de
enquadramento.

DECLARA, ainda, o seu representante legal, sob as penas da Lei, que as
informagdes acima prestadas sdo a expressio da verdade, assumindo total
responsabilidade pela sua exatiddo e que a presente foi devidamente registrada em
Cartorio, conforme o disposto na legislagao supracitada.

Local:

Data:

Agente Regulado / Responsavel Legal




ANEXO IV

MODELO DE PROCURACAO
PARA LIBERACAO DE ACESSO DE GESTOR DE SEGURANCA
AO SISTEMA DE ATENDIMENTO E ARRECADACAO ONLINE DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA - ANVISA

Pelo presente instrumento particular de procuracéo, o(a)

OUTORGANTE:

nos termos do art. 5°, e paragrafos, da Resolugédo de Diretoria Colegiada — RDC n.°
, de de dezembro de 2002, nomeia e constitui, na qualidade de GESTOR
DE SEGURANCA,

OUTORGADO(S):

a quem confere poderes para o livre acesso ao sistema de atendimento e
arrecadacgao online da ANVISA e, no prazo de meses,
administrar e controlar a senha de acesso, podendo, apds a liberacdo do
Administrador de Sistema, habilitar ou desabilitar Usuarios de Senha, conforme as
necessidades do Agente Regulado, criar novas senhas com perfis operacionais
individualizados, especificando o nivel de acesso de cada usuario ao sistema, e
praticar todos os demais atos necessarios ao fiel cumprimento do presente mandato,
vedados substabelecimentos da presente.

Local:

Data:

Agente Regulado / Responsavel Legal




	63A.pdf
	64A
	65A
	66A
	67A
	68A
	69A
	70A
	71A
	72A
	73A
	74A
	74B



