0 e
A AR 2

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 222, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2006
(Publicada no DOU n° 249, de 29 de dezembro de 2006)

Dispde sobre o0s procedimentos de
peticionamento e arrecadacdo eletrénico no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria  — ANVISA e de suas
Coordenagdes Estaduais e Municipais de
Vigilancia ~ Sanitaria e d& outras
providéncias. (Redacdo dada pela
Resolugédo - RDC n° 76, de 23 de outubro
de 2008)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 18 de dezembro de 2006, e

considerando a necessidade de proceder ajustes na Resolucdo de Diretoria
Colegiada RDC n. © 23, de 6 de fevereiro de 2003, diante dos novos avangos obtidos
na implementacdo das rotinas informatizadas no Sistema de Atendimento e
Arrecadacdo Eletronico e, diante das alteragfes anteriormente ja implementadas:

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacdo:

Art. 1° Esta Resolugéo dispGe sobre o sistema de peticionamento e arrecadagéo
eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e estabelece
normas voltadas para o recolhimento da receita proveniente da arrecadagdo das
Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria. (Redacdo dada pela Resolucéo -
RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



0 e
A AR 2

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Paragrafo dnico. Para os efeitos do disposto nesta Resolucdo fica
implementada a Guia de Recolhimento da Unido — GRU no ambito da ANVISA e
suas respectivas Coordenacdes Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria, com a
finalidade de deposito na conta Unica do Tesouro Nacional, do recolhimento da
receita de que trata este artigo, bem como para fins de retificacdo de dados ou
informacdes contidas em recolhimento indevido.

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 2° Para os efeitos desta Resolucdo séo adotadas as seguintes defini¢bes de
natureza operacional:

| — quanto aos sujeitos alcancados pelos procedimentos contidos nesta
Resolucao:

a) Agente Regulado: pessoa fisica ou juridica submetida ao controle e
fiscalizacdo da ANVISA;

b) Gestor de Seguranca: o (s) Responsavel (eis) Legal (is) da empresa
cadastrada (Agente Regulado), incumbido de administrar e controlar sua senha de
acesso ao sistema de peticionamento e arrecadacdo eletronico da ANVISA;
(Redacéo dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

c) Responsavel Legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou
ata, incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais a pessoa juridica (Agente Regulado);

d) Representante Legal: pessoa fisica ou juridica investida de poderes legais
para praticar atos em nome do Agente Regulado, preposta de gerir ou administrar
seus negocios no ambito da ANVISA,

e) Responsavel Técnico: pessoa fisica legalmente habilitada para a adequada
cobertura das diversas espécies de processos de producdo e na prestacdo de servicos
nas empresas;

f) Usuario de Senha: pessoa habilitada pelo Gestor de Seguranca para praticar
atos em nome do Agente Regulado no sistema de peticionamento e arrecadacéo
eletrobnico da ANVISA, nos limites de seu respectivo perfil operacional. (Redacéo
dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Il — quanto ao sistema de peticionamento e arrecadacdo eletronico: (Redacao
dada pela Resolugdo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

a) Correio Eletronico: endereco fornecido pelo Agente Regulado & ANVISA
para fins de comunicacao eletronica das transacdes realizadas em seu nome ou para a
transmisséo de demais informacoes.

b) Endereco Eletronico: é a localizacdo da ANVISA em ambiente Internet,
definido como atendimento remoto, onde estdo disponibilizados os servigos de
peticdo e arrecadacdo estabelecidos nesta Resolucdo, identificado como
http://www.anvisa.gov.br;

c) GRU: Guia de Recolhimento da Unido instituida pela Secretaria do Tesouro
Nacional e utilizada no ambito da ANVISA como forma de recolhimento, integral ou
complementar, da receita mencionada no art. 1° desta Resolugdo, bem como para a
retificacdo de dados ou informacoes a respeito da arrecadacéo;

d) Lista de Verificacdo (check list): lista elaborada por cada area da ANVISA
contendo a relacdo de documentos, de carater obrigatério, que devem instruir uma
peticao;

e) Numero de Transacdo: identificacdo da operacdo realizada em ambiente
Internet no sistema peticionamento e arrecadacao eletronico da ANVISA; (Redacgéo
dada pela Resolugéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

f) Perfil Operacional: nivel de acesso do Usuario de Senha ao sistema
peticionamento e arrecadacdo eletrdnico da ANVISA atribuido pelo Gestor de
Seguranca conforme a necessidade de cada Agente Regulado; (Redacdo dada pela
Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

g) Cadastramento: preenchimento de formulério préprio das informacoes
bésicas da empresa, disponibilizado pela ANVISA em ambiente internet, sendo seu
preenchimento condi¢cdo necessaria a peticao eletronica;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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i) Protocolo: ato que registra a entrada de peticdo e demais documentacdo no
ambito da ANVISA, recebendo um nimero de protocolo do sistema interno;

j) Senha: codigo eletrdnico cadastrado no sistema da ANVISA pelo Agente
Regulado para fins de identificacdo e obtencdo de acesso as transacdes em ambiente
Internet;

k) Transagdo: operagdo realizada em ambiente Internet no sistema de
peticionamento e arrecadacdo eletronico da ANVISA. (Redacdo dada pela
Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

I) Sistema de Peticdo e Arrecadagdo Eletronica: Sistema localizado no
ambiente internet da ANVISA, utilizado pelo Agente Regulado, mediante senha de
usuario, para a realizacdo da peticdo relativa ao cddigo de assunto desejado,
originando, ao final da peticéo, a respectiva Guia de Recolhimento da Unido — GRU.
Permite ao Agente Regulado a operacédo de outras atividades que envolvam peticéo e
arrecadacdo. (Incluida pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Il — quanto ao enquadramento na tabela de descontos da Taxa de Fiscalizacao
de Vigilancia Sanitaria:

a) Porte da Empresa: capacidade econdmica de uma pessoa juridica,
determinada de acordo com o respectivo faturamento anual bruto;

b) Faturamento anual: montante de recursos auferidos pelo Agente Regulado
ao longo do exercicio financeiro, proveniente de venda de mercadorias, de servicos
ou de mercadorias e servicos, ou ainda, dotacdo orcamentaria anual, nos casos de
entidades publicas. (Redacéo dada pela Resolucao - RDC n° 76, de 23 de outubro
de 2008)

c) Porte da embarcacdo: equivaléncia a capacidade econémica de uma
embarcacdo, determinada de acordo com a respectiva arqueacao liquida, classe, tipos
de navegacdo, vias navegaveis e deslocamentos efetuados.

CAPITULO 1

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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DO ACESSO AO SISTEMA DE PETICIONAMENTO E
ARRECADACAO ELETRONICO

(Redacao dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)
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Art. 3° O acesso ao sistema de peticionamento e arrecadacdo eletronico
dependerd de prévio cadastramento do Agente Regulado no enderego eletrénico da
ANVISA e de senha pessoal, sigilosa e intransferivel. (Redacdo dada pela
Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Paragrafo uUnico. Os dados inseridos no endereco eletrbnico serdo de
responsabilidade do Responsavel Legal da empresa e a inobservancia dos preceitos
da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de
1977 e demais regulamentos e normas complementares caracterizard infracéo
sanitaria, nos termos da legislacéo vigente.

Art. 4° A senha de acesso ao sistema de peticionamento e arrecadagdo
eletrénico, devera ser cadastrada pelo Agente Regulado no endereco eletrdnico da
ANVISA, com a indicacdo de no minimo um Gestor de Seguranca. (Redacdo dada
pela Resolugdo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

§ 1° O gestor de seguranga sera responsavel pela administragdo e controle da
senha tratada no caput deste artigo. (Incluido pela Resolucédo - RDC n° 76, de 23 de
outubro de 2008)

§ 2° O Gestor de Seguranca podera habilitar ou desabilitar Usuérios de Senha,
criando novas senhas com perfis operacionais individualizados, especificando o nivel
de acesso de cada um ao Sistema de Peticionamento e Arrecadagdo Eletronico da
ANVISA. (Incluido pela Resolugéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

8 3° A senha utilizada pelo Gestor de Seguranca terd validade por prazo
indeterminado. (Incluido pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

socios-cotistas-de-cada-empresa—(Revogado pela Resolugdo - RDC n° 76, de 23 de
outubro de 2008)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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p%aze—mdete#mmade—(Revogado pela Resoluc;ao RDC n° 76 de 23 de outubro
de 2008)

Art. 7° O Agente Regulado devera manter atualizadas no endereco eletronico
da ANVISA as informagdes de cada Gestor de Seguranca cadastrado, podendo, a
qualquer tempo, incluir ou cancelar o acesso de Gestores ao Sistema de
Peticionamento e Arrecadacdo Eletronico. (Redacéo dada pela Resolucédo - RDC
n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Paragrafo Unico. A desassociacdo do acesso de um Gestor de Seguranca por
outro, implicard automaticamente no bloqueio do acesso dos Usuarios de Senha por
ele habilitados.

Art. 8° A utilizacdo da senha do Agente Regulado por terceiros resulta, perante
a ANVISA, em presuncdo do mandato para as transacoes.

§ 1° O uso indevido da senha eletrdnica e os prejuizos decorrentes da eventual
quebra de sigilo pela sua méa utilizacdo sdo de exclusiva responsabilidade do Agente
Regulado.

8§ 2° Para garantir seguranca ao Agente Regulado, detentor pessoal da senha, o
sistema realizara auditorias periodicas em todas as transagdes realizadas no Sistema
de Peticionamento e Arrecadacdo Eletronico e enviard& mensagem eletronica a
respeito de todas as transacOes realizadas em seu nome para fins de informagéo e
controle. (Redacéo dada pela Resolucédo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

CAPITULO Il

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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DA PETICAO E DE SEU PROTOCOLO

(Redagéo dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 9° A peticdo sera gerada pelo Sistema de Peticionamento e Arrecadagdo
Eletrénica. Somente ap6s o efetivo recolhimento da Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria correspondente, deve o Agente Regulado encaminhar a peticéo,
juntamente com toda documentacdo exigida pela lista de verificacdo (check list), ao
setor de protocolo. (Redacédo dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro
de 2008)

§ 1° O processo de que trata o0 caput deste artigo sera processado
exclusivamente no endereco eletronico da ANVISA.

8§ 2° Excepcionalmente, nos casos isentados pelos Anexos desta Resolucéo,
em conformidade com a Lei n°® 9.782/99 e Medida Provisdria n® 2.190-34, ndo ha
exigéncia de recolhimento de Taxa, no entanto, mantida a obrigatoriedade de
apresentacao da Guia de Recolhimento da Unido — GRU com status de isento.

§ 3° O prosseguimento da peticdo estara condicionado a sua correta instrucao e
ao protocolo tempestivo no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
(Incluido pela Resolugéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

§ 4° E de inteira responsabilidade do Agente Regulado a confeccdo e
conferéncia da documentacdo encaminhada juntamente com a peticdo para
protocolo. (Incluido pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 10. A relagdo dos documentos obrigatorios para cada assunto de peticdo
sera elaborada pela area técnica competente e estara contida na lista de verificacéo
(check list) disponivel no enderego eletronico da ANVISA. (Redacdo dada pela
Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Paragrafo unico. A auséncia de qualquer documento de instrugdo contido na
lista de verificacdo podera ensejar o indeferimento da peticdo, ndo gerando direito a
devolucdo da taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitéria. (Incluido pela Resolugéo -
RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Resolugéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 11. O recebimento e a protocolizacdo de documentos no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria reger-se-4 por meio de norma especifica.
(Redacéo dada pela Resolugéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 12. O enderego de correio eletronico informado pelo Agente Regulado,
quando do seu cadastramento no site da ANVISA, sera utilizado para as
comunicagdes das transacoes realizadas em nome da empresa e demais informagoes
de seu interesse, sem prejuizo das comunicac@es e publicacdes oficiais exigidas pela
legislagéo vigente. (Redacéo dada pela Resolugédo - RDC n° 76, de 23 de outubro
de 2008)

CAPITULO IV

DOS PROCEDIMENTOS DE ARRECADACAO E DE COMPROVACAO DE
PAGAMENTO

Art. 13. A receita proveniente da arrecadacdo das Taxas de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitéria, da retribuicdo por servicos de qualquer natureza prestados a
terceiros e das multas resultantes de acdes fiscalizadoras deve ser recolhida
exclusivamente por meio da Guia de Recolhimento da Unido — GRU.

Paragrafo Unico. A Guia de Recolhimento da Unido - GRU esta disponivel no
endereco eletronico da ANVISA.

Art. 14. O recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, por
meio de GRU, constitui condi¢do legal de acesso ao ambito de controle e

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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fiscalizacdo da ANVISA. (Redacdo dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de
outubro de 2008)

§ 1° A GRU sera gerada ao término do processamento de cada peticdo no
endereco eletrobnico da ANVISA, ap6s a confirmacdo do Agente Regulado.
(Redacao dada pela Resolugéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

8§ 2° A peticdo protocolada sem o devido recolhimento da taxa de fiscalizagéo
de vigilancia sanitaria sera sumariamente devolvida ao Agente Regulado,
acompanhada de toda a documentagédo. (Redacdo dada pela Resolucéo - RDC n°
76, de 23 de outubro de 2008)

§ 3° A inobservancia ao disposto no paragrafo anterior podera configurar
responsabilidade administrativa, sem prejuizo das responsabilidades civel e criminal.
(Redacéo dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

8 4° O deferimento de qualquer peticdo sem que haja o devido recolhimento da
taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria legalmente devida, podera configurar
responsabilidade administrativa, sem prejuizo das responsabilidades civel e criminal.
(Redacéo dada pela Resolugéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 15. O pagamento da Guia de Recolhimento da Unido — GRU pode ocorrer
mediante débito direto em conta corrente, utilizando-se o meio eletrénico, ou em
qualquer banco participante do sistema de compensac¢éo bancéria.

Paragrafo Unico. A Guia de Recolhimento da Unido — GRU serd emitida
obrigatoriamente com cddigo de barras, sob a forma de documento compensavel
(GRU - cobranca) ou para recolhimento exclusivo no Banco do Brasil (GRU —
Simples), nos casos previstos nesta Resolucao.

Art. 16. A comprovacdo do pagamento da Guia de Recolhimento da Unido —
GRU sera efetuada mediante:

| — apresentacdo e retencdo da GRU devidamente acompanhada pelo respectivo
comprovante de pagamento eletrdnico original, fornecido pela rede bancaria, que
sera conferido com os recursos financeiros transferidos a ANVISA, sem prejuizo das
normas especificas estabelecidas pela Secretaria do Tesouro Nacional; (Redacéo
dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Il — apresentacdo e retencdo da via original da GRU que contenha a posi¢éo de
chancela de recebimento bancério do pagamento, denominada autenticacéo, que sera
conferida com os recursos financeiros transferidos a ANVISA; (Redacdo dada pela
Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Il — ou ainda, mediante informacé&o por parte do Agente Regulado, do nimero
da transacdo, para que seja dado baixa no Sistema de Gerenciamento da
Arrecadacdo, onde passara a constar o status de transacao utilizada ou guia utilizada.

Paragrafo Unico. No caso do inciso Il1, a autoridade administrativa competente
podera exigir que a comprovacdo do pagamento se faca por meio do disposto nos
incisos | e 11, ou seja, apresentacdo do original da Guia de Recolhimento da Unido —
GRU, devidamente quitada, caso ndo seja possivel a verificacdo da quitacdo da guia
por meio do nimero da transacéo.

Art. 17. S8o adotados 0s seguintes procedimentos para comprovacdo do
recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria relativas as atividades
de portos, aeroportos e fronteiras, inclusive a sua validade:

| — anuéncia em licenciamento de importacdo e exportacdo de matérias primas
e produtos sob vigilancia sanitaria:

a) a comprovacdo do pagamento das taxas relativas as anuéncias de importacéo
ou exportacdo de que tratam os itens 5.2, 5.3, 5.4, 5.4.1, 5.6, 5.6.1, 5.7, 5.7.1, 5.8 e
5.8.1 e 5.9.5 do Anexo | desta Resolugéo, deve ser feita no ato do seu registro no
Sistema Integrado do Comeércio Exterior - SISCOMEX ou no ato da solicitacdo de
inspecdo fisica da mercadoria importada ou exportada, quando se tratar de empresa
de remessa expressa (Courrier), considerada como aquela empresa prestadora de
servico de remessa postal internacional ou prestadora de servico de encomenda aérea
internacional;

b) a taxa de coleta e transporte de amostras para analise de controle de
produtos importados, prevista no item 5.10 do Anexo | desta Resolucéo, sera cobrada
no registro de anuéncia de importacao, eletrénico ou ndo, e comprovada no ato da
solicitacdo da inspecdo fisica e coleta de amostras ou quando houver manifestacdo
expressa da autoridade sanitéria sobre tal exigéncia;

c) a taxa de vistoria para verificacdo de cumprimento de exigéncias sanitarias
relativas a liberacdo sanitaria ou desinterdi¢cdo de mercadorias importadas para fins
de exposicdo e consumo, armazenadas em area externa ao terminal alfandegado,
prevista no item 5.11 do Anexo | desta Resolucdo, serd exigida no ato da inspecao
fisica a partir da manifestacdo expressa da autoridade sanitaria ou quando da
solicitacdo do responsavel pela guarda e responsabilidade do produto; e

d) quando se tratar de anuéncia de importacdo que exija 0 pagamento da Taxa
de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria em dias de ndo funcionamento da rede
bancéria, os documentos comprobatdrios poderdo ser entregues a autoridade sanitaria
no segundo dia de expediente bancario ap6s a ocorréncia do fato gerador.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Il — atividades de Controle Sanitario de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados: (Redacdo dada pela Resolucdo - RDC n° 76, de 23 de
outubro de 2008)

a) os comprovantes de recolhimento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitéria relativos a atividade de controle sanitario de portos prevista no item 5.14 do
Anexo Il desta Resolucao deverdo ser apresentados a autoridade sanitaria, quando da
sua solicitacdo; e

b) o pagamento da taxa para emissdo de Guia de Desembarque de Passageiros
e Tripulantes de EmbarcacOes, Aeronaves e Veiculos Terrestres de Transito
Internacional, sera exigido no caso de desembarque de clandestino ou por qualquer
outro motivo de desembarque de passageiro e/ou tripulante, fora de escala ou destino
previsto da embarcacdo, aeronave ou veiculo terrestre.

c) para as demais atividades previstas no item 5 do Anexo | desta resolucdo,
salvo os itens j& mencionados neste artigo, a comprovacao do recolhimento da taxa
de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria se dard nos termos previstos no art. 16.
(Incluida pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 18. Para as ocorréncias do disposto no item 5.14, do Anexo Il desta
Resolucdo, que exijam pagamento de taxas em dias de ndo funcionamento bancario,
0s documentos comprobatdrios devidos poderdo ser entregues a autoridade sanitaria
até o segundo dia de expediente bancéario apds a ocorréncia do fato gerador.

CAPITULO V

DAS TAXAS DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA E DE
SEUS PRAZQOS

Art.19. As taxas cobradas pela ANVISA, no ambito de sua respectiva
atribuicdo, tém como fato gerador o exercicio regular do poder de policia.

Art. 20. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria sera devida em
conformidade com o respectivo fato gerador, valor e periodicidade estabelecidos
nesta Resolugédo, nos termos constantes da Lei n.° 9.782, de 1999, com as alteragdes
dadas pela Medida Provisoria n.° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.

Art. 21. O recolhimento do valor referente a Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria aqui prevista deverd ser realizado no prazo maximo de 30
(trinta) dias a contar da emisséo da guia pelo sistema de peticéo eletrdnica, sob pena
de cancelamento da transagéo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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estabelecidos neste artigo. (Revogado pela Resolugao - RDC n° 65, de 21 de
dezembro de 2009)

de—mne%eae—da—alﬁen-zagae—de—funerenamem& (Revogado pela Resolugao RDC
n° 65, de 21 de dezembro de 2009)

Hberacao-do-valoranteriormente-pago- (Revogado pela Resolugao RDC n0 65, de
21 de dezembro de 2009)

Art. 24. A taxa prevista no item 4.7.1, do Anexo I, desta Resolucdo, para
concessdo e anuéncia em processo de pesquisa clinica, terd um Gnico recolhimento
para cada pesquisa autorizada, independente da quantidade de centros e instituicdes
participantes.

§ 1° E permitida a inclusdo de centros ou instituicdes de pesquisa até seis
meses, a contar da data da entrada do pedido, devendo a partir deste prazo, ser
efetuado novo recolhimento para cada nova incluséo.

§ 2° Os processos de importacdo ou exportacdo de produtos referentes a
pesquisa de que trata este artigo serdo enquadrados no item 5.13 do Anexo | desta
Resolucao.

Art. 25. As renovacdes e revalidacGes de registros de medicamentos, previstas
no item 4.5 do Anexo | desta Resolucéo, tém prazo de validade de 5 anos, conforme
determina o art. 12, 8 1° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Paragrafo Unico. Incluem-se no disposto no caput, as revalidag¢des dos produtos
isentos de registro, previstos no item 4.2.3.

Art. 26. O peticionamento referente as renovacbes e revalidacbes e o
consequente recolhimento das respectivas taxas deve ser feito no prazo estipulado
pela legislacdo especifica somente a partir da publicagdo no Diario Oficial da Unido
da resolucédo que concede as autorizagdes ou 0s registros.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 27. A taxa para registro ou renovacdo de registro de medicamentos ou
grupo de medicamentos fitoterapicos, homeopaticos, Solugdes Parenterais de Grande
Volume e Solucdes Parenterais de Pequeno Volume é idéntica a prevista no item
4.1.3. do Anexo | desta Resolucdo, produto genérico.

Art. 28. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéaria deverd, no &mbito da
competéncia de portos, ser compativel com a Nota ou Certificado de Arqueacédo
Liquida da embarcacdo emitida pelo Orgdo competente, a ser apresentado a
autoridade sanitaria, na oportunidade do primeiro atendimento de cada exercicio
financeiro.

Art. 29. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria a ser recolhida para o
caso de embarcacdo(des) empurradora(s) e de embarcacdo(Ges) empurrada(s) que
naveguem formando uma unidade integrada devera ser cobrada por embarcagdo ou
pelo somatorio das arqueacOes liquidas dessas embarcagdes, conforme for mais
favoravel ao Interessado.

8§ 1° A informacéo prestada pelo responsével direto ou Representante Legal da
embarcacdo, quando do preenchimento do Certificado de Livre Préatica, do
Certificado de Desratizacdo ou do Certificado de Isencdo de Desratizacdo e da guia
de desembarque de passageiros e tripulantes no tocante a Arqueacdo Liquida - AL da
embarcacdo seré de exclusiva responsabilidade do declarante.

§ 2° A informacéo prestada pelo responsavel direto ou Representante Legal da
aeronave ou veiculo terrestre em transito internacional quando da solicitacdo da guia
de desembarque de passageiros e tripulantes serd de exclusiva responsabilidade do
declarante.

Art. 30. A taxa prevista para cota anual de importacdo por substancia e cota
suplementar de importacdo por substancia referente a comercializacdo por empresas
de produto controlado tera um Unico recolhimento para cada cota autorizada e dar-
se-4 em conformidade com o item 4.3.1 do Anexo | desta Resolugo.

2007)

Resolugédo - RDC n° 93, de 31 de dezembro de 2007)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 32. Para as empresas de pequeno porte e para as microempresas a taxa de
concessdo de Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo e Controle sera cobrada
para cada estabelecimento ou unidade fabril.

CAPH UL

CONCEITOS
CAPITULO VI

DA DEFINICAO DOS PROCESSOS DE AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE e AE) E DEMAIS CONCEITOS

(Redacéo dada pela Resolugéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 33. Nos itens 3.1.1, 3.2.1 e 7.1.1 do Anexo | desta Resolugéo, o processo
de fabricacdo de medicamentos e de produtos para a salde contempla as atividades
de armazenar, embalar, reembalar, expedir, distribuir e importar para uso préprio.
(Redacéo dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Paragrafo Gnico. O Agente Regulado poderd ampliar suas atividades para
transportar, importar e exportar. (Redacao dada pela Resolucdo - RDC n° 76, de 23
de outubro de 2008)

Art. 33-A. Nos itens 3.5.1 e 3.6.1 do Anexo | desta Resolucéo, o processo de
fabricacdo de cosméticos, produtos de higiene, perfumes e de saneantes
domissanitarios contempla as atividades de armazenar, embalar, reembalar,
fracionar, expedir, distribuir e importar para uso proprio. (Incluido pela Resolucéo -
RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Paragrafo Gnico. O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para
transportar, importar e exportar. (Incluido pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de
outubro de 2008)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 34. Nos itens 3.1.2, 3.2.2, 3.5.9 e 3.6.9 do Anexo | desta Resolucédo, o
processo de fabricacdo de insumos farmacéuticos, insumos de cosméticos, produtos
de higiene, perfumes e de insumos de saneantes domissanitarios contempla as
atividades de extrair, sintetizar, purificar, transformar, armazenar, importar para uso
préprio, expedir e distribuir. (Redacdo dada pela Resolucédo - RDC n° 76, de 23 de
outubro de 2008)

Paragrafo Gnico. O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para
importar, exportar, fracionar e transportar. (Redacéo dada pela Resolucéo - RDC
n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 35. Nos itens 3.1.5, 3.2.5, 3.5.4, 3.5.9, 3.6.3, 3.6.9 e 7.1.3 do Anexo |
desta Resolucéo, o processo de importacdo de medicamento, insumos farmacéuticos,
cosméticos, produtos de higiene, perfume, saneantes domissanitarios e de produtos
para saude, insumos de cosméticos, de produtos de higiene, de perfumes e de
insumos de saneantes domissanitarios contempla as atividades de armazenar e
expedir. (Redacéo dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

8§ 1° O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar, exportar,
distribuir, embalar, reembalar e transportar. (Redacao dada pela Resolugdo - RDC
n° 76, de 23 de outubro de 2008)

8§ 2° No caso de insumos farmacéuticos, de insumos de cosméticos, de produtos
de higiene, de perfumes e de insumos de saneantes domissanitarios o Agente
Regulado poderd, ainda, ampliar suas atividades para fracionar. (Redacdo dada pela
Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 36. Nos itens 3.1.6, 3.2.6, 3.5.5, 3.6.4 e 7.1.4 do Anexo | desta Resolucéo,
0 processo de exportagdo de medicamentos, insumos farmacéuticos, cosmeéticos,
produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para a saude,
insumos de cosméticos, produtos de higiene, perfumes e insumos de saneantes
domissanitarios contempla as atividades de armazenar e expedir. (Redacdo dada
pela Resolugdo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

§ 1° O Agente Regulado poderd ampliar suas atividades para fabricar,
distribuir, importar, transportar, embalar e reembalar. (Redacdo dada pela
Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

8§ 2° No caso de insumos farmacéuticos, insumos de cosméticos, produtos de
higiene, perfumes e insumos de saneantes domissanitarios o Agente Regulado
podera, ainda, ampliar suas atividades para fracionar. (Redacdo dada pela
Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 37. Nos itens 3.1.3, 3.2.3, 3.5.2, 3.5.9, 3.6.8, 3.6.9 e 7.1.2 do Anexo |
desta Resolucdo, o processo de distribui¢do de medicamento, insumos farmacéuticos,
cosméticos, produtos de higiene, perfume, saneantes domissanitarios e de produtos
para salde, insumos de cosméticos, de produtos de higiene, de perfumes e de
insumos de saneantes domissanitarios contempla as atividades de armazenar e
expedir. (Redacdo dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

8§ 1° O Agente podera ampliar suas atividades para fabricar, importar, exportar,
embalar, reembalar e transportar. (Redacéo dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de
23 de outubro de 2008)

8 2° No caso de insumos farmacéuticos, insumos de cosméticos, produtos de
higiene, perfumes e insumos de saneantes domissanitarios o Agente Regulado
podera, ainda, ampliar suas atividades para fracionar. (Redacdo dada pela
Resolugédo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§ 3° E permitido ao agente regulado exercer as atividades de distribuicéo e
dispensacdo na mesma empresa, desde que em estabelecimentos distintos. (Incluido
pela Resolugdo - RDC n° 17, de 22 de marco de 2012)

8 4° Para os fins do pardgrafo anterior o Agente Regulado deve solicitar
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e, quando aplicavel, Autorizacéo
Especial (AE), emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
para drogaria ou farmacia, nos termos da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999.
(Incluido pela Resolugéo - RDC n° 17, de 22 de mar¢o de 2012)

Art. 38. Nos itens 3.1.8, 3.2.7, 3.5.8, 3.5.9, 3.6.7, 3.6.9 do Anexo | desta
Resolucdo, o processo de fracionamento de insumos farmacéuticos, insumos de
cosmeéticos, de produtos de higiene, de perfumes e de insumos de saneantes
domissanitarios contempla as atividades de armazenar e expedir. (Redacdo dada
pela Resolugdo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

§ 1° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado podera ampliar
suas atividades para fabricar, importar, exportar, distribuir e transportar. (Redacao
dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

8 2° No caso de insumos de cosmeéticos, produtos de higiene, perfumes e
insumos de saneantes domissanitarios o Agente Regulado podera, ainda, ampliar
suas atividades para fabricar, importar, exportar, distribuir, transportar, embalar e
reembalar. (Redacdo dada pela Resolu¢do - RDC n° 76, de 23 de outubro de
2008)

Art. 39. Nos itens 3.1.4, 3.2.4, 3.5.3, 3.5.9, 3.6.2, 3.6.9 e 7.1.6 do Anexo I
desta resolucdo, o processo de armazenar medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosméticos, produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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a saude, insumos de cosméticos, de produtos de higiene, de perfumes e de insumos
de saneantes domissanitarios contempla a atividade de expedir. (Redacdo dada pela
Resolugédo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

§ 1° O Agente Regulado poderd ampliar suas atividades para fabricar,
distribuir, importar, exportar, embalar, reembalar e transportar. (Redacéo dada pela
Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

8 2° No caso de insumos de cosmeéticos, produtos de higiene, perfumes e
insumos de saneantes domissanitarios o Agente regulado poderd, ainda, ampliar suas
atividades para fracionar. (Redacdo dada pela Resolucdo - RDC n° 76, de 23 de
outubro de 2008)

8 3° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado somente podera
ampliar suas atividades para fabricar, distribuir, importar, exportar e transportar.
(Redacao dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 40. Nos itens 3.1.7, 3.2.10, 3.5.6, 3.5.9, 3.6.5, 3.6.9 e 7.1.5 do Anexo |
desta Resolucdo, o processo de transportar medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosméticos, produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para
a saude, insumos de cosméticos, de produtos de higiene, de perfumes e de insumos
de saneantes domissanitérios é Unico. (Redacéo dada pela Resolucédo - RDC n° 76,
de 23 de outubro de 2008)

§ 1° O Agente Regulado poderd ampliar suas atividades para fabricar,
distribuir, importar, exportar, embalar, reembalar, armazenar e expedir. (Redacéo
dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

§ 2° No caso de insumos de cosméticos, produtos de higiene, perfumes e
insumos de saneantes domissanitarios o Agente regulado podera, ainda, ampliar suas
atividades para fracionar. (Redacéo dada pela Resolucdo - RDC n° 76, de 23 de
outubro de 2008)

8 3° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado somente podera
ampliar suas atividades para fabricar, distribuir, importar, exportar, armazenar e
expedir. (Redacao dada pela Resolugéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 41. Nos itens 3.1.10 e 3.2.9 do Anexo | desta Resolucéo, sdo consideradas
atividades pertinentes as farmécias e drogarias, segundo as caracteristicas de cada
estabelecimento, a dispensacdo de medicamentos em geral, na forma fracionada ou
ndo, a dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial, a aplicacdo de
injetaveis, a dispensacdo de ervanario e demais servicos farmacéuticos, conforme
disposto em regulamento especifico. (Redagdo dada pela Resolugédo - RDC n° 76,
de 23 de outubro de 2008)

§ 1° Tambem e permitido as farmécias e drogarias exercerem o comércio de
determinados correlatos e alimentos, desde que observada a legislacdo especifica
federal e a supletiva, pertinente, dos Estados ou do Distrito Federal. (Redacdo dada
pela Resolugdo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

§ 2° No caso das farmécias, também sdo consideras pertinentes as atividades de
manipulacdo de produtos magistrais e oficinais e o atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica. (Redacdo dada
pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

§ 3° E permitido ao agente regulado exercer as atividades de dispensagio e
distribuicdo na mesma empresa, desde que em estabelecimentos distintos. (Redacéo
dada pela Resolucédo - RDC n° 17, de 22 de marco de 2012)

§ 4° Para os fins do pardgrafo anterior o Agente Regulado deve solicitar
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e, quando aplicavel, Autorizacéo
Especial (AE), emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
para distribuidora, nos termos da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. (Incluido
pela Resolugdo - RDC n° 17, de 22 de marco de 2012)

Art. 41-A. A ampliacdo de atividade somente serd permitida desde que
respeitada a classe de produto para a qual a Autorizacdo de Funcionamento foi
concedida. (Incluido pela Resolu¢éo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

§ 1° Para a obtencdo das atividades que contemplam os processos tratados
neste Capitulo, o Agente Regulado devera requeré-las expressamente no formulério
de peticdo quando da solicitacdo de concessdo de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) ou Autorizagéo de Funcionamento Especial (AE). (Incluido pela Resolucéo -
RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

8§ 2° As atividades ndo requeridas e contempladas nos processos tratados neste
Capitulo, poderéo ser objeto de ampliacdo de atividade. (Incluido pela Resolucgéo -
RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



R
o T

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Art. 42. Para fins de renovacdo de Autorizacdo de Funcionamento, as
ampliacbes e reducGes de atividade realizadas se incorporam a respectiva
Autorizacdo. (Redacdo dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de
2008)

Art. 43. Considera-se medicamento de referéncia o produto inovador registrado
na ANVISA e comercializado no pais, cuja eficicia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente, por ocasido do registro.

§ 1° Seré& considerado novo, para efeito de classificagdo no ato de registro ou
renovacdo de registro e de pagamento da taxa correspondente, tanto o medicamento
de referéncia, de que trata a Lei n°. 9.787 de 10 de fevereiro de 1999, quanto aquele
gue contenha molécula nova e que possua protecdo patentaria, salvo o disposto no §
2° do presente artigo.

8 2° Nos casos em que houver sido declarada a caducidade do medicamento
referéncia e a Anvisa indicar por ato préprio um medicamento como referéncia, este,
no ato de sua renovacao, serd considerado para efeito de classificacdo e pagamento
de taxa o seu status anterior.

Art. 44, Considera-se Medicamento Similar aquele que contém 0 mesmo ou 0s
mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via
de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou diagnostica, do
medicamento de referéncia registrado na ANVISA, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por
nome comercial ou marca.

Art. 45. Para fins de pagamento de Taxa de Fiscalizagdo Sanitéaria no ato de
registro ou revalidacdo junto a ANVISA, o produto biolégico serd considerado,
de acordo com o disposto na RDC n° 315, de 26 de outubro de 2005, produto
similar.

CAPITULO VII
DOS VALORES, DESCONTOS E ISENCOES.

Art. 46. Para efeitos de enquadramento nos valores, descontos e isencfes da
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria ficam instituidas as tabelas contidas nos
Anexos | e Il desta Resolucdo, nos termos dos fatos geradores constantes da Lei n.°
9.782, de 1999, com as alteragcdes dadas pela Medida Proviséria n.° 2.190-34, de
2001.

8 1° Em relacdo ao Anexo | sdo adotados 0s seguintes conceitos na respectiva
tabela:

| - Empresa de Grande Porte — grupo |: empresa com faturamento anual bruto
superior a R$ 50.000.000,00 (cinglienta milhdes de reais);
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Il - Empresa de Grande Porte — grupo Il: empresa com faturamento anual bruto
igual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinqlienta milhdes de reais) e superior a R$
20.000.000,00 (vinte milhdes de reais);

Il - Empresa de Médio Porte — grupo Ill: empresa com faturamento anual
bruto igual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a R$
6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

IV - Empresa de Meédio Porte — grupo IV: empresa com faturamento anual
bruto igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

V — Empresa de Pequeno Porte: empresa enquadrada nos termos da Lei n.°
9.841, de 5 de outubro de 1999; alterada pelo Decreto 5.028, de 31 de marco de
2004.

VI — Microempresa: empresa enquadrada nos termos da Lei n.° 9.841, de 5 de
outubro de 1999; alterada pelo Decreto n° 5.028, de 31 de marc¢o de 2004.

VIl - NI: sigla utilizada para especificar quando determinada descri¢do nao
constitui hipotese de incidéncia da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.

8 2° Em relacdo ao Anexo Il séo adotados os seguintes conceitos na respectiva
tabela:

| - Arqueacdo Liquida - AL: expressdo da capacidade util de uma embarcacéo,
sendo fungédo do volume dos espacos fechados destinados ao transporte de carga, do
nimero de passageiros transportados, do local onde serdo transportados o0s
passageiros, da relacdo calado/pontal e da arqueacdo bruta, entendida arqueacéo
liquida ainda como um tamanho adimensional.

Il - Classe da Embarcacdo: equivaléncia a classificacdo do porte, assim
dividida:

a) Embarcacao de Classe I: embarcacdo com arqueacdo liquida superior a 1000
(hum mil);

b) Embarcacdo de Classe Il: embarcacdo com arqueacdo liquida igual ou
inferior a 1000 (hum mil) e superior a 500 (quinhentos);

c) Embarcacdo de classe Ill: embarcacdo com arqueagdo liquida igual ou
inferior a 500 (quinhentos) e superior a 200 (duzentos);

d) Embarcacdo de Classe IV: embarcacdo com arqueacdo liquida igual ou
inferior a 200 (duzentos) e superior a 100 (cem); e

e) Embarcacdo de Classe V: embarcacdo com arqueacdo liquida igual ou
inferior a 100 (cem), contendo as subdivisdes do Anexo Il desta Resolucdo;

Il — NA: sigla utilizada para especificar quando determinado fato gerador néo
se aplica a hipotese.
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Art. 47. Os valores da Tabela da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
constantes da Lei n.° 9.782, de 1999, com as alteracdes dadas pela Medida Provisoria
n. 2.190-34, de 2001, ficam reduzidos em:

| — 15 % (quinze por cento), no caso das empresas de porte grande — grupo I,
I1 — 30% (trinta por cento), no caso das empresas de porte médio — grupo Ill;

Il — 60% (sessenta por cento), no caso das empresas de porte médio — grupo
Vv,

IV — 90 % (noventa por cento), no caso das pequenas empresas;

V — 95% (noventa e cinco por cento), no caso das microempresas, exceto para
ositens 3.1.1,3.1.2,3.1.3,3.1.4,3.1.5,3.1.6,3.1.7,3.1.8, 3.1.9, 3.1.10, 3.1.12, 3.2.1,
3.2.2,3.23,324,3.25, 326, 3.2.7, 3.2.8, 3.2.10, 3.3.1, 3.3.2, 3.3.3, 3.3.4, 3.3.5,
3.3.6, 3.3.7, 3.3.8, 3.3.10, 3.4.1, 3.4.2, 3.4.3, 3.4.4, 3.45, 3.4.6, 3.4.8, 3.5.1, 3.5.2,
3.5.3, 354, 355, 3.5.6, 3.5.7, 3.5.8, 3.5.9, 3.6.1, 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5, 3.6.7,
3.6.8 € 3.6.9 do Anexo | desta Resolucéo, cujos valores ficam reduzidos em noventa
por cento; e

VI - 10 % (dez por cento) fixos, incidentes sobre os valores obtidos apds a
aplicacdo das porcentagens previstas nos incisos anteriores, para Renovacdo de
Registro de Produto ou Grupo de Produtos.

8 1° Os valores de reducdo previstos no caput deste artigo nao se aplicam aos
itens 3.1.10, 3.3.8 € 5.1.13 do Anexo | desta Resolucgdo e as empresas localizadas em
paises que ndo sdo membros do Mercosul.

8 2° Os Agentes Regulados que exercem atividades de remessa expressa
(Courrier) e que estdo enquadrados nas alineas I, 1l e 11 do caput deste artigo, aplica-
se, independentemente do faturamento, a taxa Unica de anuéncia de importacdo das
mercadorias de que tratam os itens 5.4.1, 5.6.1, 5.7.1 e 5.8.1 do Anexo | desta
Resolucéo, no valor de R$ 40,00 (quarenta reais).

8 3° Os Agentes Regulados que exercem atividades de remessa expressa
(Courrier), e que estdo enquadrados nas alineas I, Il e Il do caput deste artigo,
aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa de anuéncia de exportagdo das
mercadorias de que tratam os itens 5.9.5.1.1 e 5.9.5.2.1 do Anexo | desta Resolucéo,
nos seguintes valores:

| - R$ 40,00 (quarenta reais), quando se tratar de no maximo 20 (vinte)
amostras por remessa a destinatario comprovada por item, mediante conferéncia do
conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria; e

Il - R$ 80,00 (oitenta reais) quando se tratar de 21 a 50 (vinte e uma a
cinquenta) amostras por remessa a destinatario, comprovada por item, mediante
conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria.
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Art. 48. Os descontos relativos aos recolhimentos da Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria, para fins de emissdo da Guia de Desembarque de Passageiros e
Tripulantes de Embarcacdes, Aeronaves ou Veiculos Terrestres de Transito
Internacional, de que trata o item 5.14.3, da Lei n.° 9.782, de 1999, com as alteracdes
dadas pela Medida Provisoria n.° 2.190-34, de 2001, ficam assim previstos nas
tabelas contidas nos Anexos | e Il desta Resolugéo:

| - item 5.14 do Anexo |, fato gerador 544-4, para ocorréncia de desembarque
de passageiros e tripulantes de aeronaves ou veiculos terrestres de transito
internacional; e

Il - item 5.14.3 do Anexo Il, fato gerador 561-4, para ocorréncia de
desembarque de passageiros e tripulantes de embarcagdes de transito internacional.

Art. 49. Fica isento o recolhimento de taxa:

| — para os laboratoérios instituidos ou controlados pelo Poder Publico,
produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, a vista do interesse da saude publica;

Il - para emissdo de certidGes, atestados e demais atos declaratorios,
desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar de
atividade voltada para exportacéo;

Il - para acréscimo ou alteracdo de registro referente a texto de bula,
formulario de uso e rotulagem, mudanca de nimero de telefone, nimero de CNPJ,
ou outras informacdes legais;

IV — o desembarque por anormalidades clinicas com necessidade de
atendimento médico;

V — as situacbes de emergéncia de bordo provocadas por acidentes que
envolvam risco de vida;

VI — os desembarques de tripulantes e passageiros previstos na escala ou
destino final do meio de transporte;

VIl — para anuéncia de importacdo e exportacdo, por pessoa fisica, de produtos
ou matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de uso individual ou
proprio;

VIII — para anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de bens, produtos,
matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de
comercializacdo ou industrializacao;

IX — para anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de amostras de bens,
produtos, matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia sanitaria, para analises e
experiéncias, com vistas ao registro do produto;
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X — para anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de amostras de produtos
ou matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitéaria, para fins de demonstracdo em
feiras ou eventos publicos;

XI — para anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de amostras de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de demonstragdo a profissionais
especializados;

XIl — para anuéncia de exportacdo, por instituicbes publicas de pesquisa, de
amostras biologicas humanas, para fins de realizacdo de ensaios e experiéncias
laboratoriais;

XII — anuéncia para isencdo de imposto em processo de importacdo ou
exportacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XIV — emissdo de certificado internacional de desratizacdo e isencdo de
desratizacdo de embarcacGes que realizem navegagdo de mar aberto de longo curso,
em trénsito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo — fluvial ou
maritimo — lacustre, e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo
comerciais;

XV — emissdo de certificado internacional de desratizacdo e isencdo de
desratizacdo de embarcacGes que realizem navegacdo de interior, em transito
internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades de esporte e
recreio com fins ndo comerciais;

XVI — emissdo de certificado nacional de desratizacdo e isencdo de
desratizacdo de embarcacGes que realizem navegacdo de mar aberto ou interior, que
desenvolvem atividade de pesca, com saida e retorno ao mesmo porto do territério
nacional e sem escalas intermediarias;

XVIlI — emissdo de certificado nacional de desratizacdo e isencdo de
desratizacdo de embarcacdes que realizem navegacdo de interior que desenvolvem
atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo—fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre;

XVIII — emissdo de certificado nacional de desratizacdo e isencdo de
desratizacdo de embarcagdes que realizem navegacgéo de interior que desenvolvem
atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em transito municipal,
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ou maritimo lacustre;

XIX - emissdo do certificado de livre pratica de embarcacGes que realizem
navegacdo de mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamento maritimo, maritimo—fluvial ou maritimo—lacustre e que desenvolvem
atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais;
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XX - emissdo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizem
navegacdo de interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que
desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais;

XXI — emissdo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizem
navegacdo de mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida
e retorno a0 mesmo porto do territorio nacional e sem escalas intermediérias;

XXII - emissdo do certificado de livre pratica de embarcacbes que realizem
navegacao de interior que desenvolvem atividade de esporte e recreio com fins ndo
comerciais, em transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre;

XX - emissdo do certificado de livre pratica de embarcacdes que realizem
navegacdo de interior que desenvolvem atividade de esporte e recreio com fins néo
comerciais em transito municipal, intermunicipal ou interestadual com deslocamento
maritimo—lacustre, maritimo—fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre;

XXIV — emissdo do certificado de livre pratica de qualquer embarcacdo da
Marinha do Brasil ou sob seu convite, utilizadas para fins ndo comerciais;

XXV — emisséo de certificado para exportacao;

XXVI — alteracdo de dose, para menor, na aplicacdo de produtos agrotoxicos,
componentes e afins;

XXVII — substituicdo de representante legal, responsavel técnico ou
cancelamento de autorizacdo de funcionamento.

Art. 50. Para usufruir dos descontos previstos na legislacdo vigente, o Agente
Regulado, com excecdo da microempresa e da empresa de pequeno porte, devera
enviar a Anvisa copia com autenticacdo eletronica da declaracdo de faturamento
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referente ao ano-calendario imediatamente anterior, no prazo estabelecido para cada
exercicio pela Receita Federal do Brasil, para fins de comprovacdo do respectivo
porte de empresa. (Redacdo dada pela Resolugcdo — RDC n° 438, de 6 de
novembro de 2020)

8 1° A comprovagdo de porte para as Microempresas — ME e Empresas de
Pequeno Porte - EPP deveré ser realizada a partir do dia 02 de janeiro até o dia 30 de
abril de cada exercicio, por meio da Certiddo Simplificada atualizada emitida pelo
Cartorio de Registro de Empresas Mercantis (Junta Comercial) ou Certiddo
atualizada emitida pelo Cartorio de Registro Civil das Pessoas Juridicas junto a
Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo — GEGAR.

§ 2° O Agente Regulado em inicio de operacdo, para usufruir dos descontos e
isencOes, deve enquadrar seu porte com base em faturamento presumido, enviando a
Geréncia de Gestao da Arrecadacdo da ANVISA declaracdo registrada em cartorio,
conforme modelo contido do Anexo Il desta Resolucdo, obrigando-se, ainda, apds
um ano de funcionamento, a confirmar ou corrigir o respectivo enquadramento.

8§ 3° O enquadramento como empresa de pequeno porte e microempresa, para
os efeitos desta Resolucdo, dar-se-a, em qualquer caso, em conformidade com o que
estabelece a Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006. (Redacdo dada
pela Resolugdo - RDC n° 28, de 3 de julho de 2015)

8 4° O procedimento e 0 prazo para o envio de documentos da declaracdo de
faturamento previsto no caput deste artigo sera estabelecido por Instrucdo Normativa
da Anvisa. (Incluido pela Resolucédo - RDC n° 28, de 3 de julho de 2015)

Art. 51. O ndo cumprimento da comprovagdo de porte nos prazos previstos
no art. 50 e da documentacdo estabelecidos em Instrucdo Normativa da Anvisa
implicard a alteracdo automaética do porte da empresa para Grande Grupo I, a partir:
(Redacéo dada pela Resolucéo - RDC n° 28, de 3 de julho de 2015)

| - do dia primeiro de maio de cada exercicio para as microempresas e
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empresas de pequeno porte; e (Redacdo dada pela Resolugdo - RDC n° 28, de 3
de julho de 2015)

Il - do dia imediatamente posterior a0 do encerramento do prazo de
comprovagao de porte de cada exercicio para as demais empresas.” (Redacédo dada

pela Resolucdo - RDC n° 28, de 3 de julho de 2015)

Paragrafo Unico. O peticionamento realizado durante o periodo em que ndo
houver sido feita a comprovacdo de porte capaz de dar-lhe o desconto previsto, ndo
enseja o direito de devolucao da diferenca de valores pagos a maior.

(Revogado pela Resolugao RDC n° 198 de 26 de dezembro de 2017)

Art. 53. Os valores expressos nos Anexos | e Il desta Resolucdo ja incluem
todos os descontos e isencOes legais, correspondendo a importancia liquida a ser
efetivamente recolhida.

Art. 54. A Geréncia—Geral de Gestdo Administrativa e Financeira — GGGAF,
de forma fundamentada e respeitada a ampla defesa, podera, a qualquer tempo,
proceder de oficio a alteracdo do porte do Agente Regulado que implique em
reducdo dos descontos.

CAPITULO VHI

~ ~

DA-DEVOLUCAO-E DA-COMPENSACAODEVVALORES
CAPITULO VIII

DA DEVOLUCAO E DA COMPENSACAO DA TAXA DE FISCALIZACAO
DE VIGILANCIA SANITARIA

(Redacéo dada pela Resolugéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

AN#ISA—Fesm—impessinHada—de—exemeHewpede%de—pelwm—(Revogado pela
Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)
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emq{a—ee#eme—de—umlapde—meeu%meme—(Revogado pela Resolugao RDC n0 76,
de 23 de outubro de 2008)

Art. 56 N&o sera autorizada a devolucédo de valores ao Agente Regulado que
esteja em situacdo de inadimpléncia junto a ANVISA, circunstancia em que 0
procedimento sera convertido em compensacéo de oficio, destinado a quitacdo dos
respectivos débitos.

Pardgrafo Unico. A compensacdo de que trata o pardgrafo anterior sera
precedida de notificacdo ao Agente Regulado para que se manifeste sobre o
procedimento, no prazo de 10 dias, contado da data do recebimento, sendo o seu
siléncio considerado como aquiescéncia.

refeﬁde—pmeesse—para—venﬁeaea&da—ymaeae%gum—(Revogado pela Resolug 0 -
RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Naeren&l—(Revogado pela Resolugao RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 57. O pedido de devolugdo ou de compensagdo deverd ser devidamente
protocolado na UNIAP, desde que contenha a peticdo especifica, bem como toda a
documentacdo constante da lista de verificagdo (check list). (Redacdo dada pela
Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Paragrafo Gnico. A comprovagéo do pagamento para o pedido de devolugéo ou
de compensacdo, obedecera o disposto no Capitulo V desta Resolugdo. (Redacéo
dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)
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Art. 58. Fica autorizada, mediante a provocacgéo do Interessado, a compensacao
de valores recolhidos indevidamente para utilizagdo, pelo titular do recolhimento,
como forma de quitacdo total ou parcial de débito existente em seu nome perante a
ANVISA. (Redacdo dada pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 59. O Agente Regulado tem direito a restituicdo total ou parcial da taxa de
fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, somente nos seguintes casos: (Redacdo dada
pela Resolugdo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

| — erro em virtude da natureza ou das circunstancias materiais do fato gerador
efetivamente ocorrido, desde que as medidas previstas nesta Resolucéo revelem-se
incapazes de dar prosseguimento a peticao;

Il — erro na edificacdo do sujeito passivo, no calculo do montante do débito ou
na elaboracdo ou conferéncia de qualquer documento relativo ao pagamento; e

Paragrafo Unico. Sera considerado pagamento indevido, passivel de restituicao,
0 ndo exercicio do regular poder de policia da ANVISA, quando a area técnica
competente reconhecer a ocorréncia de caso fortuito ou forga maior. (Incluido pela
Resolugéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 60. Ndo é passivel de devolucdo a desisténcia de utilizacdo da Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria ja paga.

Art. 61. A devolucéo total ou parcial do tributo sera acrescida a atualizacio
monetaria calculada com a base na taxa SELIC.

Paragrafo Unico. A incidéncia da atualizacdo monetéria tera como termo inicial
a data do recolhimento indevido.

Art. 62. O direito de pleitear a devolucdo extingue-se com o decurso do prazo de 5
(cinco) anos, contados a partir da data do recolhimento da taxa no sistema bancério.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 63. Fica excepcionalmente autorizada a adogdo de rotinas néo
informatizadas quanto ao processamento e recebimento de peti¢cbes e documentos no
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ambito da ANVISA, bem como em relacdo ao recolhimento da receita proveniente
da arrecadacdo da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria, da retribuicdo por
servigos de quaisquer naturezas prestados a terceiros e das multas resultantes de
acOes fiscalizadoras, em virtude de dificuldades técnicas temporarias, do perfil do
Agente Regulado ou da estrutura dos Portos, Aeroportos e Fronteiras.

8 1° Entende-se por dificuldade técnica temporaria o problema de natureza
operacional ocorrido no sistema, caracterizado como falha, interrupcdo ou auséncia
de comunicacdo na transmissdo de dados e informacBes por periodo igual ou
superior a 12 horas.

§ 2° Entende-se por perfil do Agente Regulado a qualificacdo atribuida pela
Autoridade Administrativa competente, mediante ato normativo especifico, capaz de
individualiza-lo e diferencid-lo em relacdo aos demais Agentes Regulados para fins
de concessao ou aplicacdo da excepcionalidade prevista no caput deste artigo.

§ 3° Entende-se por estrutura dos Portos, Aeroportos e Fronteiras a situagéo e
suporte de suas respectivas instalacdes fisicas e tecnoldgicas.

Art. 64. A excecdo prevista no artigo anterior serd autorizada e regulamentada
conjuntamente em cada caso pela Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e
Financeira - GGGAF, pela Geréncia-Geral de Gestdo da Tecnologia da Informacéo e
pela Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteira e Recintos Alfandegados —
GGPAF, no ambito de suas respectivas competéncias.

Art. 65. Para os fins contidos nos artigos anteriores fica autorizada a utilizacédo
da Guia de Recolhimento da Unido — GRU Simples, instituida pela Secretaria do
Tesouro Nacional, como forma alternativa e excepcional de recolhimento da receita
a que se referem os respectivos dispositivos.

§ 1° A GRU - Simples podera ser impressa mediante acesso a rede mundial de
computadores (Internet) nas paginas do Tesouro Nacional e do Banco do Brasil S.A.,
ou no endereco eletrénico da ANVISA.

8§ 2° A GRU - Simples devera ser preenchida segundos as orientagdes da
Secretaria do Tesouro Nacional.

§ 3° Em caso de preenchimento incorreto da GRU — Simples, a mesma so sera
aceita no ambito da ANVISA apds a devida retificacdo segundo os procedimentos
estabelecidos pela Secretaria do Tesouro Nacional.

Art. 65-A. A apresentacao, retencdo e aceitagdo de Deposito Judicial como
forma de recolhimento de GRU, no ato do protocolo, se dara nos termos deste artigo.
(Incluido pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

81° Para o Deposito Judicial como forma de recolhimento de taxa de
fiscalizacdo de vigilancia sanitaria sera indispensavel sua apresentacdo em via
original, bem como copia da respectiva GRU. (Incluido pela Resolucédo - RDC n°
76, de 23 de outubro de 2008)
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82° A guia de Deposito Judicial devera, obrigatoriamente, além de todos os
seus campos devidamente preenchidos, conter o mesmo nome do Agente Regulado e
numero de CNPJ verificado na GRU correspondente. (Incluido pela Resolucéo -
RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

83° Sem prejuizo do disposto no paréagrafo anterior, a guia de Depdsito Judicial
deverd, obrigatoriamente, conter a exata descricdo da transacdo e do nimero da GRU
que originou o recolhimento judicial. (Incluido pela Resolugdo - RDC n° 76, de 23
de outubro de 2008)

84° A GRU gerada no sistema e vinculada ao Deposito Judicial, obedecera ao
disposto nos artigos 22 e 23 desta Resolucdo. (Incluido pela Resolugéo - RDC n°
76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 65-B. Qualquer peticionamento que envolva decisao judicial com relagédo
a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria a ser recolhida deve ser previamente
encaminhado a Procuradoria Federal junto a ANVISA para verificacdo e orientacdo
quanto a situacdo e cumprimento da decisdo judicial. (Incluido pela Resolucéo -
RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

§1° Nédo havendo tempo hébil, em razdo das peculiaridades de cada caso
quanto ao cumprimento da deciséo judicial, o peticionamento do Agente Regulado
poderd ser analisado pela éarea técnica competente, devendo, apds conclusdo da
analise, ser enviado a Procuradoria, para fins de cumprimento ao disposto no caput
deste artigo. (Incluido pela Resolucéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

§2° A devolucdo de valores recolhidos por meio de Depdsito Judicial a titulo
de taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, devera ser requerida junta a instancia
judicial correspondente, ndo sendo a ANVISA competente para analise desse pedido.
(Incluido pela Resolugéo - RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008)

Art. 66. Os casos omissos pertinentes a esta Resolugdo serdo resolvidos pela
Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira - GGGAF, ap6s parecer da
Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo-GEGAR.

Art. 67. Ficam revogadas a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 23, de
6 de fevereiro de 2003, a Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 76, de 09 de
abril de 2003, a Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC n.° 275, de 30 de setembro
de 2003, a Resolucdo n° 478, de 23 de setembro de 1999 e a RDC n° 166 de 01 de
julho de 2004,

Art. 68. Esta Resolucédo de Diretoria Colegiada entra em vigor ap0s decorridos
60 (sessenta) dias de sua publicacao oficial.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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ANEXO |
(Redacéo dada pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)

TABELA DE DESCONTOS DA TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

ITENS

DESCRICAO
DO FATO
GERADOR

IDENTIFICADOR DO
PRODUTO

TIPO DE EMPRESA

Fato

Gerador (BV)

GRUPO |
GRANDE

GRUPO Il
GRANDE

GRUPO I11
MEDIA

GRUPO IV
MEDIA

PEQUENA

MICRO

EMPRESA

R$

R$

R$

R$

R$

R$

Alimentos

100

11

Registro de
alimentos,
aditivos
alimentares,
bebida, guas
envasadas e
embalagens
recicladas

111

Registro de
alimentos

101 5

10.637,40

9.041,79

7.446,18

4.254,96

1.063,74

531,87
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Registro de
1.1.2 aditivos 102 3 10.637,40 0.041,79 7.446,18 4.254,96 1.063,74 531,87
alimentares

Registro de
1.1.3 |bebidas e aguas 103 1 10.637,40 0.041,79 7.446,18 4.254,96 1.063,74 531,87
envasadas

Registro de
114 embalagens 104 0 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96 1.063,74 531,87
recicladas

Registro Gnico

115 de produto

105 8 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96 1.063,74 531,87

Alteracéo,

inclusdo ou

isencdo no
registro

1.2

Alteracédo ou
incluséo no
registro
(Redacéo dada
pela Resolugdo
— RDC n° 198,
de 26 de
dezembro de

121 106 6 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
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2017)

Alteracdo de

1.2.2
rotulagem

109 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

Isencdo de
registro de
alimentos
(Incluido pela
1.2.3 | Resolugdo — 110 7 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
RDC n° 198,
de 26 de
dezembro de
2017)

Revalidagéo ou
1.3 renovacéo de
registro

Revalidagéo ou
1.3.1 | renovagdo de 119 8 9.573,66 8.137,61 6.701,56 3.829,46 957,37 478,68
registro

Certificacgdo de
boas praticas de
1.4  |fabricacdo para
cada
estabeleciment

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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0 ou unidade
fabril, por linha
de producéo de

alimentos

141

No Pais e
Mercosul

1411

estabeleciment
0 ou unidade
fabril, por tipo
de atividade e
linha de
producéo ou
comercializaca
0 para
industrias de
alimentos

120

26.593,50

22.604,48

18.615,45

10.637,40

2.659,35

1.329,68

1.4.2

Outros paises

121

72.804,90

72.804,90

72.804,90

72.804,90

72.804,90

72.804,90

1.5

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratérios

151

ndo se tratar de
atividade

122

3.514,32

2.987,17

2.460,02

1.405,73

351,43

175,72
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voltada para
exportacédo

Certidao,
atestado e
demais atos
15 | declaratorios |, 9 ISENTO | ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

qguando se tratar|
de atividade
voltada para

exportacédo

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

1.6

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

1.6.1 |quando ndo se 123 6 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72

tratar de

atividade
voltada para
exportacao

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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1.6.2

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

quando se tratar|

de atividade
voltada para
exportacédo

128

7 ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

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

EXCLUIDO (Excluido, por nulidade, com efeito

retroativo, pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)

18.1

EXCLUIDO (Excluido, por nulidade, com efeito

retroativo, pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)

1.9

Anuéncia para
veicular
publicidade
contendo alerta
a populacéo, no

prazo e nas

condigdes

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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indicados pela
autoridade
sanitaria

Anuéncia para
veicular
publicidade
contendo alerta
a populacédo, no
prazo e nas
condicdes
indicados pela
autoridade
sanitaria

191 126 0 17.729,00 15.069,65 12.410,30 7.091,60 1.772,90 886,45

2 Cosmeéticos 200

Registro de
2.1 o
cosmeéticos

Registro de
2.1.1 produtos 201 1 4.881,00 4.148,85 3.416,70 1.952,40 488,10 244,05

cosméticos

Alteracéo,

inclusdo ou

isencao no
registro

2.2

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Alteracédo ou
2.2.1 inclusdo no 202 0 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
registro

Alteracéo de
rotulagem para
produto de grau

de risco Il

2.2.2 204 6 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

Isencdo de

2.2.3 ’
registro

212 7 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72

Cancelamento
e
reconsideracao
de
indeferimento
de registro
(Redacéo dada
pela Resolugdo
— RDC n° 198,
de 26 de
dezembro de
2017)

2.3

031 |Cancelamento) ., , 3 NI NI NI NI NI NI
de registro do

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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produto

2.3.2

Cancelamento
da tonalidade a
pedido para
produto de grau

de risco Il

215

NI

NI

2.3.3

EXCLUIDO (Excluido, por nulidade, com efeito

retroativo, pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)

234

Reconsideragéo
de
indeferimento
de registro

217

8 NI NI NI NI

NI

NI

2.4

Revalidacgéo ou
renovacéo de
registro de
cosméticos

24.1

Revalidagéo ou
renovagéo de
registro de
cosméticos

218

6 4.392,90 3.733,97 3.075,03 1.757,16

439,29

219,65

2.5

Certidao,
atestado e
demais atos

declaratérios

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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251

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratorios
guando ndo se
tratar de
atividade
voltada para
exportacao

219

4 3.514,32

2.987,17

2.460,02

1.405,73

351,43

175,72

2.5.2

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratorios
quando se tratar|
de atividade
voltada para
exportacao

220

8 ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

2.6

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

2.6.1

Desarquivamen
to de processo

228

3 3.514,32

2.987,17

2.460,02

1.405,73

351,43

175,72

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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e segunda via
de documento
guando ndo se
tratar de
atividade
voltada para
exportacao

Desarquivamen
to de processo
e segunda via

0 |dedocumento |, 1 ISENTO | ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

quando se tratar|

de atividade
voltada para

exportacédo

Anuéncia para
veicular
publicidade
contendo alerta
a populagéo, no
prazo e nas
condicdes
indicados pela

2.7

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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autoridade
sanitaria

2.7.1

Anuéncia para
veicular
publicidade
contendo alerta
a populacédo, no
prazo e nas
condicdes
indicados pela
autoridade
sanitaria

227 5 17.729,00 15.069,65 12.410,30 7.091,60

1.772,90

886,45

Inspecdo e
controle de
medicamentos,
cosméticos e
saneantes

300

3.1

Autorizacéo de
funcionamento
de empresas
para cada tipo
de atividade
(medicamentos

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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e insumos
farmacéuticos)

311 | Indistriade 301 8 39.048,00 | 33.19080 | 27.333.60 | 15.619,20 3.904,80 3.904,80
medicamentos
Inddstria de

3.1.2 insumos 302 6 35.458,00 | 30.139.30 | 24.82060 | 14.183,20 3.545 80 3.545 80

farmacéuticos

Distribuidora
de
3.1.3 | medicamentos 303 4 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40 2.659,35 2.659,35
e insumos
farmacéuticos

Armazenagem
de
3.1.4 | medicamentos 304 2 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40 2.659,35 2.659,35
e Insumos
farmacéuticos

Importadora de
medicamentos

3.15 . 305 0 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40 2.659,35 2.659,35
e insumos
farmacéuticos

3.1.6 |Exportadora de 306 9 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40 2.659,35 2.659,35

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.




Ministério
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

medicamentos
e insumos
farmacéuticos

3.1.7

Transportadora
de
medicamentos
e insumos
farmacéuticos

307

26.593,50

22.604,48

18.615,45

10.637,40

2.659,35

2.659,35

3.18

Fracionamento
de insumos
farmacéuticos

308

26.593,50

22.604,48

18.615,45

10.637,40

2.659,35

2.659,35

3.1.9

Embalagem e
reembalagem
de
medicamentos
e iInsumos
farmacéuticos

309

26.593,50

22.604,48

18.615,45

10.637,40

2.659,35

2.659,35

3.1.10

Farmécia e
Drogaria

310

886,45

886,45

886,45

886,45

886,45

886,45

3.1.11

Demais
empresas
previstas em
legislacdo

311

26.593,50

22.604,48

18.615,45

10.637,40

2.659,35

2.659,35

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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especifica de

medicamentos
e insumos

farmacéuticos,
Sujeitas ao
regime de
vigilancia

sanitaria

Autorizacédo
especial de
funcionamento
por
estabeleciment
0 ou unidade
fabril para cada
tipo de
atividade
(medicamentos
e insumos
farmacéuticos)

3.2

324 | Indistriade 312 3 39.04800 | 3319080 | 27.33360 | 15.619.20 3.904.80 3.904.80
medicamentos

3.2.2 Inddstria de 313 1 35.458,00 30.139,30 24.820,60 14.183,20 3.545,80 3.545,80

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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insumos
farmacéuticos

Distribuidora
de
3.2.3 | medicamentos 314 0 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40 2.659,35 2.659,35
e iInsumos
farmacéuticos

Armazenagem
de
3.2.4 | medicamentos 315 8 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40 2.659,35 2.659,35
e Insumos
farmacéuticos

Importadora de
325 meedi'r‘]’;:“rﬁgéos 316 6 2659350 | 22.60448 | 18.61545 | 10.637.40 2.659,35 2.659,35

farmacéuticos

Exportadora de
3.2.6 midi'r‘]:;:“rﬁgéos 317 4 2659350 | 22.60448 | 18.61545 | 10.637,40 2.659,35 2.659.35

farmacéutico

Fracionamento
3.2.7 de insumos 318 2 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40 2.659,35 2.659.35
farmacéuticos

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Embalagem e
reembalagem
3.2.8 . de 319 0 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40 2.659,35 2.659,35
medicamentos

e insumos

farmacéuticos

Farmacia de
manipulacdo de
3.2.9 [substancias sob| 320 4 8.864,50 7.534,83 6.205,15 3.545,80 886,45 443,23
controle
especial

Demais
empresas
previstas em
legislacao
especifica de
3.2.10 mzdi'r‘::‘l:"nfgéos 321 2 2659350 | 22.60448 | 18.61545 | 10.637,40 | 2.659,35 2.659.35
farmacéuticos,
sujeitas ao
regime de
vigilancia
sanitaria

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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3.3 REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
3.3.1 REVOGADO (Excluido pela Resolu¢do — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
3.3.2 REVOGADO (Excluido pela Resolu¢do — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
3.3.3 REVOGADO (Excluido pela Resolu¢do — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
3.34 REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
3.35 REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
3.3.6 REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
3.3.7 REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
3.3.8 REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
3.3.9 REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)

3.4 REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
34.1 REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
34.2 REVOGADO (Excluido pela Resolu¢do — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
34.3 REVOGADO (Excluido pela Resolu¢do — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
344 REVOGADO (Excluido pela Resolu¢do — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
3.45 REVOGADO (Excluido pela Resolu¢do — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
3.4.6 REVOGADO (Excluido pela Resolu¢do — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)
3.4.7 REVOGADO (Excluido pela Resolu¢do — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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3.4.8

REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)

3.5

Autorizacéo de
funcionamento
de empresas
para cada tipo
de atividade
(cosmeéticos,
produtos de
higiene e
perfumes)

3.5.1

Industria de

cosméticos,

produtos de
higiene e
perfumes

343 3 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44

1.171,44

3.5.2

Distribuidora
de cosmeéticos,
produtos de
higiene e
perfumes

344 1 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44

1.171,44

3.5.3

Armazenagem
de cosméticos,

produtos de

345 0 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44

1.171,44

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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higiene e
perfumes

Importadora de
cosméticos,
3.5.4 produtos de 346 8 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44
higiene e
perfumes

Exportadora de
cosméticos,
3.55 produtos de 347 6 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44
higiene e
perfumes

Transportadora
de cosmeticos,
3.5.6 produtos de 348 4 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44
higiene e
perfumes

Embalagem e
reembalagem
de cosmeéticos,
produtos de
higiene e
perfumes

3.5.7 349 2 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Fracionamento
de matéria
prima de
3.5.8 cosmeéticos, 350 6 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44
produtos de
higiene e
perfumes

Demais
empresas
prevista em
legislagdo
especifica de
cosmeéticos,
3.5.9 produtos de 351 4 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44
higiene e
perfumes,
sujeitas ao
regime de
vigilancia
sanitaria

Autorizacgéo de
3.6 |funcionamento
de empresas

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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para cada tipo
de atividade
(saneantes
domissanitarios

)

Inddstria de
produtos
saneantes

domissanitarios

3.6.1 361 1 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44

Armazenagem
de produtos
saneantes
domissanitarios

3.6.2 362 0 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44

Importadora de
produtos
saneantes

domissanitarios

3.6.3 363 8 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44

Exportadora de
produtos
saneantes

domissanitarios

3.6.4 364 6 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44

Transportadora

365 de produtos

365 4 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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saneantes
domissanitarios

Embalagem e

reembalagem

de saneantes
domissanitarios

3.6.6 3301 4 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44

Fracionamento
de matéria
3.6.7 prima de 366 2 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44
saneantes
domissanitarios

Distribuidora
de produtos
saneantes
domissanitarios

3.6.8 3886 5 11.714,40 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44

Demais
empresas de
saneantes
369 [|domissanitarios| 5. 0 1171440 | 9.957,24 8.200,08 4.685,76 1.171,44 1.171,44
, SUJEItaS a0
regime de
vigilancia
sanitaria.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Alteracdo na
autorizacdo de
funcionamento
(medicamentos

e insumos
farmacéuticos;
3.7 cosméticos,

produtos de
higiene e

perfumes; e

saneantes
domissanitarios

)

Alteracdo na
Autorizacdo de
3.7.1 [Funcionamento| 375 1 7.809,60 6.638,16 5.466,72 3.123,84 780,96 390,48
, para cada

alteracdo

Alteracéo de
3.7.2 | representante 381 6 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
legal

Alteracéo de

3.7.3 .
responsavel

382 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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técnico

3.8

Alteracdo na
autorizacao
especial de

funcionamento

(medicamentos
e insumos

farmacéuticos)

3.8.1

Alteracdo na
Autorizacao
Especial de
Funcionamento
, para cada
alteracao

3860 1 7.809,60 6.638,16 5.466,72 3.123,84

780,96

390,48

3.8.2

Alteracéo de
representante
legal

3866 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

ISENTO

ISENTO

3.9.3

Alteracéo de
responsavel
técnico

3867 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

ISENTO

ISENTO

3.10

Cancelamento
na autorizacao
de

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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funcionamento
(medicamentos
e insumos
farmacéuticos;
cosmeéticos,
produtos de
higiene e
perfumes; e
saneantes
domissanitarios

)

Cancelamento

3.10.1

na autorizacao
de
funcionamento
de empresas de
medicamentos
e Insumos
farmacéuticos,
cosméticos e
saneantes

domissanitarios

399

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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3.11

Certificacdo de
boas praticas de
fabricacdo para
cada
estabeleciment
0 ou unidade
fabril, por linha
de producéo de
medicamentos
e insumos
farmacéuticos

3.11.1

No Pais e
Mercosul

3.11.1.1

Certificacdo de
boas praticas de
fabricagéo e
controle para
cada
estabeleciment
0 ou unidade
fabril, por linha
de producéo ou
comercializacé

3991

8 29.286,00 24.893,10 20.500,20 11.714,40

2.928,60

1.464,30

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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0 para industria
de
medicamentos
e iInsumos
farmacéuticos

3.11.2

Outros paises

3992

6 72.804,90 72.804,90 72.804,90 72.804,90

72.804,90

72.804,90

3.11.3

Certificacdo de
boas préticas de
distribuicéo e
armazenagem
de

medicamentos

e insumos
farmacéuticos

para cada
estabeleciment
0

3993

4 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40

2.659,35

1.329,68

3.12

Certificacgdo de
boas praticas de
fabricacéo para
cada
estabeleciment
0 ou unidade

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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fabril, por linha
de producéo de
cosmeéticos,
produtos de
higiene e
perfumes

No Pais e

3121 Mercosul

Certificacdo de
boas praticas de
fabricagéo e
controle para
cada
estabeleciment
3.12.1.1 | oou unidade 3994 2 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40 2.659,35 1.329,68
fabril, por linha
de producéo de
cosmeéticos,
produtos de
higiene e
perfumes

3.12.2 | Outros paises 3995 0 72.804,90 72.804,90 72.804,90 72.804,90 72.804,90 72.804,90

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Certificacdo de
boas praticas de
fabricacdo para
cada
estabeleciment
0 ou unidade
fabril, por linha
de producéo de
saneantes
domissanitarios

3.13

No Pais e

3.13.1 Mercosul

Certificacdo de
boas préticas de
fabricacdo para
cada
estabeleciment
3.13.1.1 | oouunidade 3996 9 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40 2.659,35 1.329,68
fabril, por linha
de producéo
para industrias
de saneantes
domissanitarios

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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3.14.2 | Outros paises 3997 7 72.804,90 72.804,90 72.804,90 72.804,90 72.804,90 72.804,90

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratorios

3.15

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratorios
3.15.1 [quandondose| 3998 5 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
tratar de
atividade
voltada para
exportacao

Certidao,
atestado e
demais atos
315 | declaratorios | 400 0 ISENTO | ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
quando se tratar|
de atividade
voltada para

exportacao

3.16 |Desarquivamen

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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to de processo
e segunda via
de documento

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

3.16.1 |quandondose| 3999 3 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72

tratar de

atividade
voltada para
exportacao

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

3.16.2 3877 6 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
quando se tratar|
de atividade
voltada para
exportacao
4 Medicamentos 400
41 Registro de

medicamentos

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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411

Produto novo

401

157.416,00

133.803,60

110.191,20

62.966,40

15.741,60

7.870,80

41.2

Produto similar

402

41.000,40

34.850,34

28.700,28

16.400,16

4.100,04

2.050,02

4.1.3

Produto
geneérico

403

11.714,40

9.957,24

8.200,08

4.685,76

1.171,44

585,72

4131

Produto
genérico
especial

404

11.714,40

9.957,24

8.200,08

4.685,76

1.171,44

585,72

414

Nova
associagdo no
Pais

405

37.230,90

31.646,27

26.061,63

14.892,36

3.723,09

1.861,55

415

Monodroga
aprovada em
associagédo

406

37.230,90

31.646,27

26.061,63

14.892,36

3.723,09

1.861,55

4.1.6

Nova via de
administracao
do
medicamento
no Pais

407

37.230,90

31.646,27

26.061,63

14.892,36

3.723,09

1.861,55

4.1.7

Nova
concentragéo
no Pais

408

37.230,90

31.646,27

26.061,63

14.892,36

3.723,09

1.861,55

4.1.8

Nova forma
farmacéutica

409

0

37.230,90

31.646,27

26.061,63

14.892,36

3.723,09

1.861,55

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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no Pais
419 M_edica[ngntos
fitoterapicos
4191 Novo 410 3 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96 1.063,74 531,87
419.2 Similar 411 1 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96 1.063,74 531,87
4.1.9.3 | Tradicional 412 0 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96 1.063,74 531,87
4110 Medicame_ntos
homeopaticos
4.1.10.1 Novo 413 8 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96 1.063,74 531,87
4.1.10.2 Similar 414 6 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96 1.063,74 531,87
Novo
4.1.11 |acondicioname| 4401 6 3.191,22 2.712,54 2.233,85 1.276,49 319,12 159,56
nto no Pais
Alteracéo,
42 i_nclus:'io ou
isen¢do no
registro
Alteracédo ou
inclusdo no
421 | registrode 416 2 351432 | 298717 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
medicamentos,
para cada
alteracdo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Alteracdo no
registro de
medicamentos
4.2.2 referente a 423 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
texto de bula,
formulério de
uso e rotulagem

Isencdo de

4.2.3 i
registro

432 4 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratorios

4.3

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratorios
4.3.1 |quando ndo se 441 3 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
tratar de
atividade
voltada para
exportacao

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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4.3.2

Certidao,

atestado e
demais atos
declaratorios
quando se tratar|
de atividade
voltada para
exportacédo

449

9 ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

4.4

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

44.1

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento
quando n&o se

tratar de

atividade
voltada para
exportacao

451

0 3.514,32

2.987,17

2.460,02

1.405,73

351,43

175,72

4.4.2

Desarquivamen

to de processo

469

3 ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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e segunda via
de documento
quando se tratar|
de atividade
voltada para
exportacao

4.5

Revalidacédo ou
renovacdo de
registro de
medicamentos

45.1

Produto novo

452

141.674,40

120.423,24

99.172,08

56.669,76

14.167,44

7.083,72

452

Produto similar

453

36.900,36

31.365,31

25.830,25

14.760,14

3.690,04

1.845,02

45.3

Produto
geneérico

454

10.542,96

8.961,52

7.380,07

4.217,18

1.054,30

527,15

454

Produto
generico
especial

455

10.542,96

8.961,52

7.380,07

4.217,18

1.054,30

527,15

45.5

Nova
associagéo no
Pais

456

33.507,81

28.481,64

23.455,47

13.403,12

3.350,78

1.675,39

4.5.6

Monodroga
aprovada em
associacdo

457

33.507,81

28.481,64

23.455,47

13.403,12

3.350,78

1.675,39

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Nova via de
administracao
457 do 458 8 33.507,81 28.481,64 23.455,47 13.403,12 3.350,78 1.675,39
medicamento
no Pais
Nova
4.5.8 | concentracdo 459 6 33.507,81 28.481,64 23.455,47 13.403,12 3.350,78 1.675,39
no Pais
Nova forma
459 | farmacéutica 460 0 33.507,81 28.481,64 23.455,47 13.403,12 3.350,78 1.675,39
no Pais
4510 M_edica[n(_antos
fitoterapicos
45.10.1 Novo 461 8 9.573,66 8.137,61 6.701,56 3.829,46 957,37 478,68
45.10.2 Similar 462 6 9.573,66 8.137,61 6.701,56 3.829,46 957,37 478,68
45.10.3 | Tradicional 463 4 9.573,66 8.137,61 6.701,56 3.829,46 957,37 478,68
4511 Medicame_ntos
homeopaticos
45111 Novo 464 2 9.573,66 8.137,61 6.701,56 3.829,46 957,37 478,68
45.11.2 Similar 465 0 9.573,66 8.137,61 6.701,56 3.829,46 957,37 478,68
Novo
4.5.12 |acondicioname 466 9 2.872,10 2.441,28 2.010,47 1.148,84 287,21 143,60
nto no Pais

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Anuéncia para

4.6

contendo alerta
a populacdo, no

veicular
publicidade

prazo e nas
condigoes
indicados pela
autoridade

46.1

sanitaria
Anuéncia para
veicular
publicidade
contendo alerta
a populacédo, no
prazo e nas
condicdes
indicados pela
autoridade
sanitaria

467

7 17.729,00 15.069,65 12.410,30 7.091,60

1.772,90

886,45

4.7

Anuéncia em
processo de

pesquisa clinica

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Anuéncia em
4.7.1 processo de 468 5 19.677,00 16.725,45 13.773,90 7.870,80 1.967,70 983,85
pesquisa clinica

Portos,
aeroportos,
5 fronteiras e 500

relacdes
internacionais

Autorizacéo de
funcionamento
51 bem como as
respectivas
Renovac0es

Autorizacéo de
funcionamento
de empresas
que prestam
servigos de
armazenagem e
distribuicéo de
medicamentos,
matérias-
primas e

511 501 0 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40 2.659,35 1.329,68

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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insumos
farmacéuticos
em terminais
alfandegados
de uso publico.

Autorizacgéo de
funcionamento
de empresas
que prestam
servicos de
armazenagem e
distribuicéo de
substancias e
medicamentos
sob controle
especial em
terminais
alfandegados
de uso publico

5.1.2 502 9 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40 2.659,35 1.329,68

Autorizacgéo de
513 |funcionamento| . 7 10.637,40 | 9.041,79 7.446.18 4.254.96 1.063,74 531,87
de empresas

(ue prestam

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

servigos de
armazenagem e
distribuicéo de
cosméticos,
produtos de
higiene ou
perfumes e
matérias-
primas em
terminais
alfandegados
de uso publico.

5.14

Autorizacdo de
funcionamento
de empresas
que prestam
servigos de
armazenagem e
distribuicéo de
produtos
saneantes
domissanitarios
e matérias-

504

5 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96

1.063,74

531,87

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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primas em
terminais
alfandegados
de uso publico.

5.15

Autorizacéo de
funcionamento
de empresas
que prestam
servigos de
armazenagem e
distribuicéo de
materiais e
equipamentos
médico
hospitalares e
produtos de
diagndstico de
uso “in vitro”
(correlatos) em
terminais
alfandegados
de uso publico.

505

3 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96

1.063,74

531,87

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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5.16

Autorizacéo de
funcionamento
de empresas
que prestam
servicos de
armazenagem e
distribuicéo de
alimentos em
terminais
alfandegados
de uso publico.

506 1 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96

1.063,74

531,87

5.1.7

Autorizacéo de
funcionamento
de empresas
que prestam
Servigos
alternativos de
abastecimento
de &gua potavel
para consumo
humano a
bordo de
aeronaves,

507 0 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96

1.063,74

531,87

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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embarcaces e
veiculos
terrestres que
operam
transporte
coletivo
internacional
de passageiros

5.18

Autorizacéo de
funcionamento
de empresas
que prestam
servicos de
desinsetizacao
ou desratizacdo
em
embarcacoes,
veiculos
terrestres em
transito por
estacoes e
passagens de

fronteira,

508

8 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96

1.063,74

531,87

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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terminais
portuarios e
aeroportudrios
de cargas e
viajantes,
terminais
aduaneiros de
uso publico e
estacdes e
passagens de
fronteira.
Autorizacdo de

5.1.9

funcionamento
de empresas
que prestam
servigos de
limpeza,
desinfeccgéo e
descontaminacd
o de superficies
de aeronaves,

veiculos

509

6 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96

1.063,74

531,87

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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terrestres em
transito por
estacOes e
passagens de
fronteira,
embarcacoes,
terminais
portuarios e
aeroportuarios
de cargas e
viajantes,
terminais
aduaneiros de
uso publico e
estacdo e
passagem de
fronteiras.

5.1.10

Autorizacgéo de
funcionamento
de empresas
que prestam
servigos de
limpeza e

510

0 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96

1.063,74

531,87

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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resultantes do
tratamento de
aguas servidas
e dejetos em
terminaisortuari
0s e
aeroportuarios
de cargas e
viajantes,
terminais
aduaneiros de
uso publico
estacoes e
passagens de
fronteira
Autorizacgéo de
funcionamento

5.1.11

de empresas 511
que prestam

servigos de
esgotamento e

8 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96

1.063,74

531,87

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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tratamento de
efluentes
sanitarios de
aeronaves,
embarcac0es e
veiculos
terrestres em
transito por
estacoes e
passagens de
fronteira em
terminais
aeroportuarios,
portudrio e
estacoes e
passagens de
fronteira

5.1.12

Autorizacgéo de
funcionamento
de empresas
que prestam e
servigos de

segregacao,

512

6 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96

1.063,74

531,87

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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coleta,
acondicioname
nto,
armazenamento
, transporte,
tratamento e
disposicao final
de residuos
solidos
resultantes de
aeronaves,
veiculos
terrestres em
transito por
estacoes e
passagens de
fronteira,
embarcacoes,
terminais
portuarios e
aeroportuarios
de cargas e
viajantes,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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terminais
alfandegados
de uso publico
e estacOes e
passagens de

fronteira

5.1.13

Autorizacdo de
funcionamento
de empresas
que operam a
prestacdo de
Servigos, nas
areas
portuérias,
aeroportuarias
e estacOes e
passagens de
fronteira, de
lavanderia,
atendimento
médico,
hotelaria,

drogarias,

513

4 886,45 886,45 886,45 886,45

886,45

886,45

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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farmaécias e
ervanarios,
comeércio de
materiais e
equipamentos
hospitalares,
salbes de
barbeiros e
cabeleireiros,
pedicuros e
institutos de
beleza e

5.1.14

congéneres
Autorizacéo de
funcionamento
de empresas
prepostas para
gerir,
representar ou
administrar
negocios, em
nome de uma

empresa de

514

2 10.637,40 9.041,79 7.446,18 4.254,96

1.063,74

531,87

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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navegacao,

tomando as

providéncias
necessarias ao

despacho de

uma
embarcacdo em
um porto
(agéncia de
navegacao)

5.1.15

REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)

5.1.16

REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)

5.1.17

REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)

5.1.18

REVOGADO (Excluido pela Resolucdo — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)

5.2

Anuéncia em
processo de
importacéo de
produtos
sujeito a
vigilancia
sanitaria

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Anuéncia de
importacéo, por
pessoa juridica,

de bens,
produtos,
matérias-
primas e
521 insumos
sujeitos a
vigilancia
sanitaria, para
fins de
comercializaca
oou
industrializacdo

Importacédo de
até 10 (dez)
itens de bens,
521.1 produtos, 515 0 177,29 150,70 124,10 70,92 17,73 8,86
matérias-
primas ou
insumos

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Importacédo de
11 (onze) a 20
(vinte) itens de
5.2.1.2 |bens, produtos, 516 9 354,58 301,39 248,21 141,83 35,46 17,73

matérias-
primas ou
insumos

Importacédo de
21 (vinte e um)
a 30 (trinta)
itens de bens, | 5,7 7 531,87 452,09 372,31 212,75 53,19 26,59

produtos,

matérias-
primas ou
insumos

5.2.1.3

Importacédo de
31 (trinta e um)
a 50 (vinte)
itens de bens, | 5y 5 1.772,90 | 1.506,97 1.241,03 709,16 177,29 88,65

produtos,

matérias-
primas ou
insUMos

5214

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

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

5.2.15 519 3 3.545,80 3.013,93 2.482,06 1.418,32 354,58 177,29

Anuéncia de
importacdo por
pessoa fisica de

materiais e
equipamentos

médico-
hospitalares e
53 produtos para 520 7 177,29
diagndstico de
uso “in vitro”,

sujeitos a

vigilancia
sanitaria, para
fins de oferta e
comeércio de

177,29 177,29 177,29 177,29 177,29

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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prestacdo de
Servicos a
terceiros

5.4

Anuéncia de
importacdo por
hospitais e
estabeleciment
0s de salde
privados de
materiais e
equipamentos
médico-
hospitalares e
produtos para
diagndstico de
uso““in vitro”,
sujeitos a
vigilancia
sanitaria, para
fins de oferta e
comeércio de
prestacdo de
Servigos a

521

5 177,29 150,70 124,10 70,92

17,73

8,86

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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terceiros

54.1

Anuéncia de
importacdo por
hospitais e
estabeleciment
0s de saude
privados de
materiais e
equipamentos
médico-
hospitalares e
produtos para
diagndstico de
uso “in vitro”,
sujeitos a
vigilancia
sanitaria, para
fins de oferta e
comércio de
prestacdo de
Servigos a

5884

0 177,29 70,92 70,92 70,92

17,73

8,86

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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quando se tratar|
de atividades

terceiros

de remessa
expressa

5.5

exportacao, por

(Courrirer)
Anuéncia de
importacdo e

pessoa fisica,
de produtos ou
matéria-prima
sujeito a
vigilancia
sanitaria, para
fins de uso
individual ou

522

3 ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.6

proprio
Anuéncia de
importacéo, por
pessoa juridica,
de amostras de

produto ou

523

1 177,29

150,70

124,10

70,92

17,73

8,86

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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matéria- prima

sujeito a
vigilancia
sanitaria, para
andlises e
experiéncias,
com vistas ao
registro de
produto
Anuéncia de

importacéo, por
pessoa juridica,
de amostras de
produto ou
matéria- prima
561 | CSWeltoa 5885 8 177,29 70,92 70,92
vigilancia

sanitaria, para
analises e
experiéncias,
com vistas ao
registro de
produto quando

70,92 17,73 8,86

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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se tratar de
atividades de
remessa
expressa
(Courrirer)

5.7

pessoa juridica,

Anuéncia de
importacdo por

de amostras de
produto ou
matéria-prima
sujeito a
vigilancia
sanitéria, para
fins de
demonstracéo
em feiras ou
eventos
publicos

524 0 177,29 150,70 124,10 70,92 17,73

8,86

5.7.1

Anuéncia de
importagéo por
pessoa juridica,

de amostras de

5886 6 177,29 70,92 70,92 70,92 17,73

8,86

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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produto ou
matéria-prima
sujeito a
vigilancia
sanitaria, para
fins de
demonstracédo
em feiras ou
eventos
publicos
quando se tratar|
de atividades
de remessa
expressa
(Courrirer)

5.8

Anuéncia de
importacéo, por
pessoa juridica,
de amostras de
produto sujeito
a vigilancia
sanitaria, , para
fins de

525

8 177,29 150,70 124,10 70,92

17,73

8,86

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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demonstracédo
para

profissionais

especializados

Anuéncia de
importacéo, por
pessoa juridica,
de amostras de
produto sujeito
a vigilancia
sanitéria, , para
fins de
demonstracdo | 5887 4 177,29 70,92 70,92 70,92 17,73 8,86
5.8.1 para
profissionais
especializados
quando se tratar|
de atividades
de remessa
expressa
(Courrirer)

59 Anuéncia em
' processo de

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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exportacéo de
produtos
sujeitos a
vigilancia
sanitaria

Anuéncia de
exportacéo, por
pessoa juridica,

sobre bens,
produtos,
matérias-
primas e
5901 insumos 526 6 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
sujeitos a
vigilancia
sanitaria para
fins de
comercializacé
oou
industrializacéo

Anuéncia de
5.9.2 |exportagdo, por| 527 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
pessoa juridica,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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de amostras de
bens, produtos,
matéria-prima
ou insumos
sujeitos a
vigilancia
sanitéaria, para
analises e
experiéncias,
com vistas ao
registro de
produto

5.9.3

Anuéncia de
exportacéao, por
pessoa juridica,
de amostras de
produto ou
matéria-prima
sujeito a
vigilancia
sanitaria, para
fins de

demonstracédo

528

2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

ISENTO

ISENTO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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eventos
publicos

Anuéncia de

5.94

exportacéo, por
pessoa juridica,
de amostras de
produto sujeito
a vigilancia
sanitaria para
fins de
demonstracéo
para

profissionais
especializados
Anuéncia de

529

0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

ISENTO

ISENTO

595

exportacao, por
pessoa juridica,
e importacdo de
amostras
bioldgicas
humanas para

fins de

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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realizacéo de
ensaios e

experiéncias

laboratoriais

Exportacdo e
importacao de
no maximo 20
amostras

530

177,29

150,70

124,10

70,92

17,73

8,86

Exportagdo e
importacdo de
no maximo 20
amostras
quando se tratar|
de atividades
de remessa
expressa
(Courrirer)

5888

177,29

70,92

70,92

70,92

17,73

8,86

Exportacdo e
importagao de
21 até 50
amostras

531

354,58

301,39

248,21

141,83

35,46

17,73

Exportagéo e

importacéo de

5889

354,58

141,84

141,84

141,84

35,46

17,73

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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21 até 50
amostras
quando se tratar|
de atividades
de remessa
expressa
(Courrirer)
Anuéncia de
exportacéo por
instituicdes
publicas de
pesquisa, de

amostras
5.9.6 bioldgicas 532 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

humanas, para
fins de
realizacédo de
ensaios e
experiéncias
laboratoriais

Anuéncia em
5.9.7 licenca de 533 9 88,65 75,35 62,05 35,46 8,86 4,43

importacéo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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substitutiva
relacionada a
processos de
importacao de
produto e
matérias-
primas sujeitas
a vigilancia
sanitaria

Colheita e
transporte de
amostras para

analises
laboratorial de
produtos
importados

sujeitos a

analise de

controle:

5.10

Dentro do

5.10.1 o 534 7 295,16 250,88 206,61 118,06 29,52 14,76
municipio

Outro

5.10.2 . 535 5 590,31 501,76 413,22 236,12 59,03 29,52
municipio no

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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mesmo estado

5.10.3

Outro estado

536

1.180,62

1.003,53

826,43

472,25

118,06

59,03

5.11

Vistoria para
verificacdo de
cumprimento
de exigéncias
sanitarias
relativas a
desinterdicao
de produtos
importados,
armazenados
em area externa
ao terminal
alfandegado de
uso publico

5.11.1

Dentro do
municipio

537

265,94

226,04

186,15

106,37

26,59

13,30

5.11.2

Outro
municipio no
mesmo estado

538

531,87

452,09

372,31

212,75

53,19

26,59

5.11.3

Outro estado

539

1.063,74

904,18

744,62

425,50

106,37

53,19

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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5.12

Vistoria
semestral para
verificacdo de
cumprimento
de exigéncias

sanitérias
relativas as
condicdes
higiénico-
sanitarias de
plataformas
constituidas de
instalacdo ou
estrutura, fixa
ou movel,
localizada em
aguas sob
jurisdicéo
nacional,
destinada a
atividade direta
ou indireta com
apesquisae a

540

1 10.637,40

9.041,79

7.446,18

4.254,96

1.063,74

531,87

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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lavra de
recursos
minerais
oriundos do
leito das aguas
interiores ou de
seu subsolo, ou
do mar, da
plataforma
continental ou
de seu subsolo

Anuéncia para
isencao de
imposto em
processo de
importacdo ou
exportacéo de
produtos
sujeitos a
vigilancia
sanitaria

5.13 941 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

Emissao de

5.14 . 544 4 983,85 836,27 688,70 393,54 98,39 49,19
guia de

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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desembarque
de passageiros
e tripulantes de
aeronaves ou
veiculos
terrestres de
transito
internacional.

5.15

Substituicdo de
representante
legal,
responsavel
técnico ou
cancelamento
na autorizacao
de
funcionamento
de empresas

542

8 ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.16

Alteracédo ou

acréscimo na
autorizacdo de
funcionamento

de empresas

543

6 7.809,60

6.638,16

5.466,72

3.123,84

780,96

390,48

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Anuéncia para
veicular
publicidade
contendo alerta
a populacédo, no
prazo e nas
condigoes
indicados pela
autoridade
sanitaria

5.17 590 8 17.729,00 15.069,65 12.410,30 7.091,60 1.772,90 886,45

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratorios

5.18

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratorios
5.18.1 | quando néo se 591 6 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
tratar de
atividade
voltada para
exportacao

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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5.18.2

Certidao,

atestado e
demais atos
declaratorios
quando se tratar|
de atividade
voltada para
exportacédo

5890

4 ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.19

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

5.19.1

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento
quando n&o se

tratar de

atividade
voltada para
exportacao

592

4 3.514,32

2.987,17

2.460,02

1.405,73

351,43

175,72

5.19.2

Desarquivamen

to de processo

5891

2 ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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e segunda via
de documento
quando se tratar|
de atividade
voltada para
exportacao

Saneantes

600

6.1

Registro de
saneantes

6.1.2

Produto de
risco Il

601 7 15.619,20 13.276,32 10.933,44 6.247,68

1.561,92

780,96

6.2

Revalidacdo de
registro de
produto de

risco 11

6.2.1

Revalidacdo de
registro de
produto de

risco 11

602 5 14.057,28 11.948,69 9.840,10 5.622,91

1.405,73

702,86

6.3

Alteracéo,

inclusdo ou

isencdo de
registro

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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de 26 de

2017)
Alteracdo no

pela Resolucdo
—RDC n° 198,

dezembro de

6.3.1 registro de

saneantes
Alteracdo de

603

3.514,32

2.987,17

2.460,02

1.405,73

351,43

175,72

6.3.2 rotulagem em

registro de
saneantes

Inclusdo no

606

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

6.3.3

registro de
saneantes
Isencdo de

607

3.514,32

2.987,17

2.460,02

1.405,73

351,43

175,72

6.3.4

registro de
saneantes
(Incluido pela
Resolucéo —
RDC n° 198,
de 26 de

608

3.514,32

2.987,17

2.460,02

1.405,73

351,43

175,72

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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dezembro de
2017)

6.4

Cancelamento
e
reconsideracao
de
indeferimento
de registro
(Redacéo dada
pela Resolucdo
— RDC n° 198,
de 26 de
dezembro de
2017)

6.4.1

Cancelamento
de registro do
produto

613 0 NI NI NI NI NI NI

6.4.2

Cancelamento
de notificacéo

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

EXCLUIDO (Excluido, por nulidade, com efeito retroativo, pela Resolugido — RDC n° 198, de 26 de dezembro de 2017)

6.4.5

Reconsideragéo|

619 | 0 | NI | NI | NI | NI | NI | NI

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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de
indeferimento
de registro

6.5

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratorios

6.5.1

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratorios
guando ndo se
tratar de
atividade
voltada para
exportacao

620

3 3.514,32

2.987,17

2.460,02

1.405,73

351,43

175,72

6.5.2

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratorios
quando se tratar
de atividade
voltada para

621

1 ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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exportacao

6.6

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

6.6.1

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento
guando ndo se

tratar de

atividade
voltada para
exportacao

628

9 3.514,32

2.987,17

2.460,02

1.405,73

351,43

175,72

6.6.2

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

quando se tratar|
de atividade

voltada para

exportacédo

630

0 ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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6.7

Anuéncia para
veicular
publicidade
contendo alerta
a populacéo

6.7.1

Anuéncia para
veicular
publicidade
contendo alerta
a populacédo, no
prazo e nas
condigoes
indicados pela
autoridade
sanitaria

629

7 17.729,00 15.069,65 12.410,30 7.091,60

1.772,90

886,45

Tecnologia de
produtos para
salde

700

7.1

Autorizacéo de

funcionamento

de empresas
por

estabeleciment

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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0 ou unidade
fabril para cada
tipo de
atividade

Por
estabeleciment
o fabricante de

uma ou mais
linhas de
7.1.1 | produtos para 701 3 19.524,00 16.595,40 13.666,80 7.809,60 1.952,40 976,20
salde(equipam
entos, materiais
e produtos para
diagnostico de
uso “in-vitro™)

Distribuidora

7.12 | deprodutos | 702 1 1418320 | 12.055,72 | 9.928.24 5.673,28 1.418,32 709,16
para salde
Importadora de

7.1.3 | produtos para | 703 0 1418320 | 12.05572 | 9.928.24 5.673,.28 1.418,32 709,16
salide

714 |EXportadorade) ., 8 1418320 | 12.055,72 | 9.928.24 5.673,28 1.418,32 709,16

produtos para

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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saude

Transportadora
7.1.5 de produtos 705 6 14.183,20 12.055,72 9.928,24 5.673,28 1.418,32 709,16
para saude

Armazenagem
7.1.6 de produtos 706 4 14.183,20 12.055,72 9.928,24 5.673,28 1.418,32 709,16
para salde

Embalagem e
reembalagem
de produtos
para saude

7.1.7 707 2 14.183,20 12.055,72 9.928,24 5.673,28 1.418,32 709,16

Por
estabeleciment
718 |Odecomercio a0 0 9.762,00 8.297.70 6.833.40 3.904,80 976,20 488.10

varejista de
produtos para

salide

Demais
previstas em
legislagdo
especifica de
produtos para
salde

7.1.9 7701 1 14.183,20 12.055,72 9.928,24 5.673,28 1.418,32 709,16

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Alteracdo na
autorizacdo de
funcionamento
(tecnologia de
produtos para
salde)
Alteracdo na
Autorizacdo de
7.2.1 |Funcionamento| 717 0
, para cada
alteracdo
Alteracdo de
7.2.2 | representante 723 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
legal
Alteracéo de
7.2.3 responsavel 724 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

7.2

7.809,60 6.638,16 5.466,72 3.123,84 780,96 390,48

técnico
Cancelamento
na autorizacao
de
funcionamento
de produtos
para a saude

7.3

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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7.3.1

Cancelamento
na autorizacao
de
funcionamento
de produtos
para a salde

725

0 ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

7.4

Certificacdo de
boas praticas de
fabricacéo de
produtos para
salde, para
cada
estabeleciment
0 ou unidade
fabril por linha
de producéo

74.1

No Pais e
Mercosul

726

9 26.593,50

22.604,48

18.615,45

10.637,40

2.659,35

1.329,68

7411

Certificacdo de
boas praticas de
fabricacéo de
produtos para
salde

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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7.4.2 | Outros paises 727 7 72.804,90 72.804,90 72.804,90 72.804,90 72.804,90 72.804,90

Certificacdo de
boas préticas de
distribuicéo e
armazenagem
de produtos
para saude, por
estabeleciment
0

7.5

Certificacdo de
boas préticas de
distribuicdo e
armazenagem
de produtos
para saude, por
estabeleciment
0

7.5.1 728 5 26.593,50 22.604,48 18.615,45 10.637,40 2.659,35 1.329,68

Modificagdo ou
7.6 acréscimo na
certificacdo

Modificacdo ou
7.6.1 | acréscimo na 729 3 8.864,50 7.534,83 6.205,15 3.545,80 886,45 443,23
certificacdo por

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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inclusdo de
novo tipo de
linha de
produto(equipa
mento,
materiais e
produtos para
diagnostico de
uso “in vitro™)

1.7

Registro de
produtos para
salde

7.7.1

Equipamentos
de grande porte
para
diagndstico ou
terapia, tais
como medicina

nuclear,
tomografia
computadoriza
da, ressonancia

magnética e

730

7 39.048,00 33.190,80 27.333,60 15.619,20

3.904,80

1.952,40

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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cineangiocoron
ariografia entre
outros

Outros
equipamentos
de médio e
pequeno portes
para
diagnostico ou
terapia, artigos,| 44, 5 15.619,20 | 13.276,32 | 1093344 | 6.247,68 1.561,92 780,96
materiais,
produtos para
diagnostico de
uso in vitro e
demais
produtos para
saude

7.7.2

Familia de
equipamentos
degra;a‘izporte 732 3 49.64120 | 42.19502 | 3474884 | 19.856,48 | 4.964,12 2.482,06
diagndstico ou

terapia

7.7.3

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Familia
equipamentos
de médio e
pequeno portes
para
diagnostico ou
terapia, artigos,| ;4 1 2127480 | 18.08358 | 14.892,36 | 8.509,92 2.127,48 1.063,74

materiais,
reagentes de
diagnostico de
uso in-vitro e
demais
produtos para
salde

7.7.4

Revalidacdo de
registro de
produtos para
salde

7.8

Equipamentos
de grande porte
7.8.1 para 734 0 35.143,20 29.871,72 24.600,24 14.057,28 3.514,32 1.757,16
diagndstico ou
terapia, tais

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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como medicina
nuclear,
tomografia
computadoriza
da, ressonancia
magnética e
cineangiocoron
ariografia entre
outros

7.8.2

Outros
equipamentos
de medio e
pequeno porte
para
diagnostico ou
terapia, artigos,
materiais,
produtos para
diagndstico de
uso in vitro e
demais
produtos para

salde

735

8 14.057,28 11.948,69 9.840,10 5.622,91

1.405,73

702,86

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Familia de
equipamentos
de médio e
pequeno portes
para
diagnostico ou
terapia, artigos,| ;4 6 19.147,32 | 1627522 | 13.403,12 | 7.658,93 1.914,73 957,37
materiais,
reagentes de
diagnostico de
uso in-vitro e
demais
produtos para
salde

7.8.3

Familia de
equipamentos
de grande porte) 4, 4 44.677,08

para
diagndstico ou
terapia

7.8.4 37.975,52 31.273,96 17.870,83 4.467,71 2.233,85

Alteracéo,
7.9 inclusdo ou
isencdo de

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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registro de
produtos para
saude

Alteracédo ou
incluséo no
7.9.1 registro de 738 2 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
produtos para a
saude

Alteracéo
referente a
7.9.2 instrugéo de 742 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
uso e
rotulagem.

Isencdo de

7.9.3 .
registro

752 8 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratérios

7.10

Certidao,
710 | Aestadoe 753 6 351432 | 2.987.17 2.460,02 1.405.73 351,43 175.72
demais atos

declaratérios

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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quando néo se
tratar de
atividade
voltada para
exportacédo

Certidao,
atestado e
demais atos
710, | declaratorios | o0, 4 ISENTO | ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

quando se tratar|
de atividade
voltada para

exportacédo

Desarquivamen
to de processo

7.11 :
e segunda via
de documento
Desarquivamen
to de processo
7411 | 8segundavia | oo, 9 351432 | 298717 2.460,02 1.405,73 351 43 17572

de documento
quando n&o se
tratar de

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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atividade
voltada para
exportacédo

7.11.2

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

quando se tratar|
de atividade

voltada para
exportacao

765

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

7.12

Cancelamento
de registro

7.12.1

Cancelamento
de registro de
produto

758

NI

NI

NI

NI

NI

NI

7.13

Anuéncia para
veicular
publicidade
contendo alerta
a populagéo

7.13.1

Anuéncia para

veicular

760

17.729,00

15.069,65

12.410,30

7.091,60

1.772,90

886,45

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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publicidade
contendo alerta
a populacédo, no
prazo e nas
condicdes
indicados pela
autoridade
sanitaria

8 Toxicologia 800

Avaliacdo
toxicologica
8.1 para fim de
registro de

produto

Produto técnico
de ingrediente
8.1.1 ativo ndo 801 0 3.172,14 2.696,32 2.220,50 1.268,86 317,21 158,61
registrado no
Pais

Produto técnico
de ingrediente
ativo ja
registrado no

8.1.2 802 8 3.172,14 2.696,32 2.220,50 1.268,86 317,21 158,61

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.




s

o

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Pais

8.1.3 Produto 803 6 317214 | 2.696,32 2.220,50 1.268.,86 317,21 158,61
formulado

Avaliacédo
8.2 toxicoldgica
para outros fins

Avaliacédo
toxicologica
8.2.1 para fim de 810 9 3.172,14 2.696,32 2.220,50 1.268,86 317,21 158,61

registro de
componente

Avaliacdo
toxicologica
para fim de
registro
especial
temporario

8.2.2 804 4 3.172,14 2.696,32 2.220,50 1.268,86 317,21 158,61

Avaliacdo
toxicoldgica
8.2.3 para fim de 807 9 3.172,14 2.696,32 2.220,50 1.268,86 317,21 158,61
inclusdo de

cultura

8.3 |Reclassificacdo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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toxicologica

Reclassificacdo

8.3.1 o
toxicoldgica

805 2 3.172,14 2.696,32 2.220,50 1.268,86 317,21 158,61

Reavaliacdo de
8.4 registro de
produto

Reavaliacdo de
registro de
produto
conforme
decreto n°
991/93

8.4.1 806 0 3.172,14 2.696,32 2.220,50 1.268,86 317,21 158,61

Alteracéo de

8.5 dose:

Alteracéo de
8.5.1 |dose para maior| 808 7 3.172,14 2.696,32 2.220,50 1.268,86 317,21 158,61
na aplicacéo

Alteracéo de
dose para
menor na
aplicacao

8.5.2 809 5 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

Certidao,

8.6 atestado e

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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demais atos
declaratérios

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratorios
8.6.1 |quando nao se 811 7 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
tratar de
atividade
voltada para
exportacao

Certidao,
atestado e
demais atos
g6 | declaratorios | g 1 ISENTO | ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
quando se tratar|
de atividade
voltada para

exportacao

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

8.7

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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8.7.1

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento
guando ndo se

tratar de

atividade
voltada para
exportacao

812 5 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73

351,43

175,72

8.7.2

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

quando se tratar|
de atividade

voltada para
exportacao

815 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

ISENTO

ISENTO

8.8

Anuéncia para
veicular
publicidade
contendo alerta

a populagéo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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8.8.1

Anuéncia para
veicular
publicidade
contendo alerta
a populacédo, no
prazo e nas
condigoes
indicados pela
autoridade
sanitaria.

813

3 17.729,00

15.069,65

12.410,30

7.091,60

1.772,90

886,45

Fumigenos

900

9.1

Registro,
revalidacdo ou
renovacéo de
produtos
fumigenos

9.11

Registro de
fumigenos

901

6 196.770,00

167.254,50

137.739,00

78.708,00

19.677,00

9.838,50

9.12

Revalidagéo ou
renovagéo de
registro de
fumigenos

902

4 177.093,00

150.529,05

123.965,10

70.837,20

17.709,30

8.854,65

9.2

Cancelamento

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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de registro de
fumigenos

9.21

Cancelamento
de registro de
fumigenos

903

NI

NI

NI

NI

NI

9.3

Anuéncia para
veicular
publicidade
contendo alerta
a populacéo

931

Anuéncia para
veicular
publicidade
contendo alerta
a populagéo, no

prazo e nas
condigdes
indicados pela
autoridade
sanitaria.

904

0 17.729,00

15.069,65

12.410,30

7.091,60

1.772,90

886,45

9.4

Certidao,
atestado e
demais atos

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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declaratérios

Certidao,
atestado e
demais atos
declaratorios
9.4.1 |quando ndo se 905 9 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
tratar de
atividade
voltada para
exportacédo

Certidao,
atestado e
demais atos
9.4 | declaratorios |40, 5 ISENTO | ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
quando se tratar|
de atividade
voltada para

exportacao

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

9.5

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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9.5.1

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento
guando ndo se

tratar de

atividade
voltada para
exportacao

906 7 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73

351,43

175,72

9.5.2

Desarquivamen
to de processo
e segunda via
de documento

quando se tratar|
de atividade

voltada para

exportacao

908 3 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

ISENTO

ISENTO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO 11

TABELA DE DESCONTOS DA TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

IDENTIFICADOR

VALORES DAS TAXAS POR ARQUEACAO LIQUIDA DA EMBARCACAO - AL

DO PRODUTO
DESCRICAO Classe V
ITENS DO FATO Classe | Classe Il Classe Il1 Classe IV =ou > =ou>
FATO
GERADOR |- —2,por| (OV)
> 1000 AL[> 500 a 1000 AL|> 200 a 500 AL| >100a 200 AL | 40a 100 20 a 100
Fluvial I | Maritimo |
R$ R$ R$ R$ R$ R$
Atividades de
5.14 | controle sanitario
de portos
Emissdo de

5.14.1

certificado de
controle sanitario
de bordo e isencgéo

de controle
sanitario de bordo
de embarcacoes
que realizam
navegacéo de

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Mar aberto de
longo curso, em
transito
internacional, com
deslocamentos
maritimo,
maritimo-fluvial
5.14.1.1| ou maritimo- 579 7 1.772,90 1.506,97 1.241,03 177.29
lacustre, e que
desenvolvem
atividades ou
servicos de
transporte de
cargas ou de
passageiros
Mar aberto de
longo curso, em
transito
internacional, com
5.14.1.2 | deslocamentos 580 0 1.772,90 1.506,97 1.241,03
maritimo,
maritimo-fluvial
ou maritimo-
lacustre, e que

NA 88,65

177,29 NA 88,65

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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desenvolvem
atividades de
pesca

Mar aberto de
longo curso, em
transito
internacional, com
deslocamento
maritimo,
maritimo-fluvial
ou maritimo-
lacustre, e que
desenvolvem
atividades de
esporte e recreio
com fins ndo
comerciais

5.14.1.3 581 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

Interior; em
transito
internacional, com
5.14.1.4| deslocamento 545 2 1.772,90 1.506,97 1.241,03 177,29 88,65 NA
fluvial e que
desenvolvem
atividades ou

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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servigos de
transporte de
cargas ou de
passageiros

5.14.1.5

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

546

0 1.772,90

1.506,97

1.241,03

177,29

88,65

NA

5.14.1.6

Interior, em
transito
internacional, com
deslocamento
fluvial e que
desenvolvem
atividades de
esporte e recreio
com fins ndo
comerciais.

547

9 ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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5.14.2

Emisséo dos

certificados

nacional. de
desratizacéo e

isencao de
desratizacdo de
embarcacdes que
realizem

navegacao de:

51421

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

548

7 886,45 753,48 620,52

88,65

NA

44,32

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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passageiros

Mar aberto de
apoio maritimo,

em transito
exclusivamente
5.14.2.2 | hacional e com 549 5 886,45 753,48 620,52 88,65 NA
deslocamento

maritimo,
maritimo-fluvial
ou maritimo-

lacustre

Mar aberto que
desenvolvem outra
atividade ou
servigo, em

transito
5.14.2.3 | exclusivamente 550 9 886,45 753,48 620,52 88,65 NA
nacional e com
deslocamento
maritimo,
maritimo-fluvial
ou maritimo
lacustre.

44,32

44,32

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Interior, em
transito
exclusivamente
nacional, com
deslocamento
maritimo ou
5.14.2.4 ma”t":glj':cus”e 551 7 886,45 753,48 620,52 88,65 NA 44,32
desenvolvem
atividades ou
servigos de
transporte de
cargas ou de
passageiros.

Interior, em
transito
exclusivamente
nacional, com

deslocamento 552 5 886,45 753,48 620,52 88,65 44,32 NA
maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-
lacustre e que
desenvolvem
atividades ou

5.14.2.5

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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servigos de
transporte de
cargas ou de
passageiros

Interior, de apoio
portuario, em
transito
5.14.2.6 | €xclusivamente 553 3 886,45 753,48 620,52 88,65 NA 44,32

nacional e com
deslocamento
maritimo ou

maritimo-lacustre.

Interior, de apoio
portuario, em
transito
exclusivamente
5.14.2.7 | nacional e com 554 1 886,45 753,48 620,52 88,65 44,32 NA
deslocamento
maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-
lacustre .

Interior que
5.14.2.8 |desenvolvem outra 555 0 886,45 753,48 620,52 88,65 NA 44 32
atividade ou

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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servigo, em
transito
exclusivamente
nacional e com
deslocamento
maritimo ou
maritimo-lacustre

5.14.2.9

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

556 8 886,45 753,48 620,52 88,65

44,32

NA

5.14.2.10

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

557 6 886,45 753,48 620,52 88,65

44,32

44,32

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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portos distintos do
territorio nacional

Mar aberto ou
interior, que
desenvolvem
atividade de pesca
, com saida e
retorno a0 mesmo
porto do territério
nacional e sem
escalas
intermediarias

5.14.2.11 558 4 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

Interior que
desenvolvem
atividades de

esporte e recreio
com fins ndo
5.14.2.12| comerciais, em 559 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
transito municipal,
intermunicipal ou
interestadual, com
deslocamento
maritimo fluvial,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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fluvial ou fluvial
lacustre

5.14.2.13

Interior que
desenvolvem
atividades de

esporte e recreio
com fins ndo
comerciais, em
transito municipal,
intermunicipal ou
interestadual, com
deslocamento
maritimo ou
maritimo lacustre

582

7 ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.3

Emissdo de guia
de desembarque

5.143.1

Emisséo de guia
de desembarque
de passageiros e
tripulantes de
embarcacOes de
transito

internacional

561

4 983,85

836,27

688,70

98,39

49,19

49,19
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Emisséo do
certificado de livre
pratica de
embarcacdes que
realizam
navegacao de:

5.14.4

Mar aberto de
longo curso, em
transito
internacional, com
deslocamento
maritimo,
maritimo-fluvial
5.14.4.1| ou maritimo- 562 2 1.063,74 904,18 744,62 106,37 NA 53,19
lacustre e que
desenvolvem
atividades ou
servigos de
transporte de
cargas ou
passageiros

Mar aberto de
5.14.4.2 | longo curso, em 563 0 1.063,74 904,18 744,62 106,37 NA 53,19

transito

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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deslocamento
maritimo,
maritimo-fluvial
ou maritimo-
lacustre e que
desenvolvem
atividades de
pesca
Mar aberto de

5.14.4.3

longo curso, em
transito
internacional, com
deslocamento
maritimo,
maritimo-fluvial
ou maritimo-
lacustre e que
desenvolvem
atividades de
esporte e recreio
com fins ndo

comerciais

584

3 ISENTO ISENTO ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Mar aberto de
longo curso, em
transito
internacional, com
deslocamento
maritimo,
5.14.4.4 | maritimo-fluvial | oo 1 1.063,74 904,18 744,62 106,37 NA 53,19

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

Interior, em
transito
internacional, com
deslocamento
fluvial e que
desenvolvem
atividades de
esporte e recreio
com fins ndo
comerciais

5.14.45 586 0 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Interior, em
transito
internacional, com
deslocamento
51446 fluvial e que 597 8
desenvolvem
atividades de
esporte e recreio
com fins
comerciais
Interior, em
transito
internacional, com
5.14.47 | deslocamento 565 7 1.063,74 904,18 744,62 106,37 53,19 NA
fluvial e que
desenvolvem
atividades de
pesca
Mar aberto de
cabotagem, em
5.14.48 transito 566 5
exclusivamente
nacional, com
deslocamento

1.063,74 904,18

744,62 106,37 53,19 NA

1.063,74 904,18 744,62

106,37 NA

53,19

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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maritimo,
maritimo-fluvial

ou maritimo-
lacustre e que
desenvolvem
atividades ou

servigos de
transporte de
cargas ou de

passageiros

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

567

3 1.063,74

904,18

744,62

106,37

NA

53,19

Mar aberto que
desenvolvem outra
atividade ou

servigo, em

568

1 1.063,74

904,18

744,62

106,37

NA

53,19

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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transito
exclusivamente
nacional e com
deslocamento
maritimo,
maritimo-fluvial
ou maritimo
lacustre

5.14.4.11

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

569 0 1.063,74 904,18 744,62 106,37

NA

53,19

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Interior, em
transito
exclusivamente
nacional, com
deslocamento
maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-| = 57 3 1.063,74 904,18 744,62 106,37 53,19 NA
lacustre e que
desenvolvem
atividades ou
servigos de
transporte de
cargas ou de
passageiros

5.14.4.12

Interior de apoio
portuario, em
transito
exclusivamente 571 1 1.063,74 904,18 744,62 106,37 NA 53,19
nacional, e com
deslocamento
maritimo ou
maritimo-lacustre

5.14.4.13

Interior de apoio | g7, 0 | 106374 | 904,18 744,62 106,37 53,19 NA
portuario, em

5.14.4.14

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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transito
exclusivamente
nacional e com
deslocamento
maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-
lacustre

Interior que
desenvolvem outra
atividade ou
servigo, em
transito
5.14.4.15 X 573 8 1.063,74 904,18 744,62 106,37 NA 53,19

exclusivamente

nacional e com
deslocamento
maritimo ou

maritimo-lacustre

Interior que
desenvolvem outra
atividade ou
5.14.4.16| servico, em 574 6 1.063,74 904,18 744,62 106,37 53,19 NA
transito
exclusivamente
nacional e com

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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deslocamento
maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-
lacustre

Mar aberto ou
interior, que
desenvolvem
5.14.4,17[Atlvidade de pesca, o0 4 1.063,74 904,18 744,62 106,37 53,19 53,19
com saida e
entrada entre
portos distintos do
territério nacional

Mar aberto ou
interior, que

desenvolvem

atividade de pesca,

com saida e

5.14.4.18 576 2 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO

retorno a0 mesmo

porto do territorio

nacional e sem
escalas

intermediarias

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Interior que
desenvolvem
atividades de

esporte e recreio
com fins ndo
5.14.4.19| SOTOrClals, &M 1 577 0 | ISENTO | ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO | ISENTO
transito municipal,
intermunicipal ou
interestadual, com
deslocamento
maritimo ou
maritimo lacustre.

Interior que
desenvolvem
atividades de

esporte e recreio
com fins ndo
5.14.4.20| omorclals, €M | 5gq 4 | ISENTO | ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO | ISENTO
transito municipal,
intermunicipal ou
interestadual, com
deslocamentos
maritimo-lacustre
maritimo-fluvial,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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fluvial ou fluvial
lacustre

Qualquer
embarcacao da
Marinha do Brasil
5.14.4.21 ou sob seu 578 9 ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO
convite, utilizadas
para fins ndo
comerciais.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO I11

MODELO DE DECLARACAQ DE PORTE B
PARA AGENTE REGULADO EM INICIO DE OPERACAO
(nao utilizar para Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte)

Para fins de usufruir dos descontos ou isen¢des no pagamento da Taxa de Fiscalizagao 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
, identidade n°® , expedida pelo 6rgao ---------—- , CPF n® ----
, perante o Cartério de Titulos e Documentos e perante a
ANVISA, DECLARA que esta amparada (o) pelo disposto no § 2°, do art. 50 da Resolug¢ao da Diretoria

Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — RDC n°® , de de de 2006,
publicada no Diario Oficial da Uniao, n° ,sec¢do 1, pagina , em de de 2006, por se
encontrar em inicio de operagao, e 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 sao a expressao da verdade, assumindo total responsabilidade pela sua exatiddao e que a presente
foi devidamente registrada em Cartoério, conforme o disposto na legislagao supracitada.

Local:

Data:

Agente Regulado / Responsavel Legal

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.




Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

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 SANITARIA - ANVISA

Pelo presente instrumento particular de procuragao, o (a)

OUTORGANTE:

nos termos do art. 5°, e paragrafos, da Resolu¢ao de Diretoria Colegiada — RDC n® -------- , de -—----- de ---
-------- de 2004, nomeia e constitui, na qualidade de GESTOR DE SEGURANCA,

OUTORGADO(S):

a quem confere poderes para o livre acesso ao sistema de
atendimento e arrecadacao online da ANVISA e, no prazo de -----------------m-- meses, administrar e
controlar a senha de acesso, podendo, apo6s a liberagdo do Administrador de Sistema, habilitar ou
desabilitar Usuério 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
substabelecimento da presente.

Local:

Data:

Agente Regulado / Responsavel Legal

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.




