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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.316, DE 2016

(Do Sr. Julio Lopes)

Altera os valores de referéncia para céalculo de reducdes da Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria e prevé critérios para atualizacéo
monetaria desses valores.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1644/2015.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacado Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera os valores de referéncia para calculo de
reducdes da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria e prevé critérios para
atualizacdo monetéaria desses valores.

Art. 2° A Nota 1 do Anexo Il da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, passa a vigorar com a seguinte redacao:

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas com
faturamento anual igual ou inferior a R$ 88.250.000,00 (oitenta
e oito milhdes, duzentos e cinquenta mil reais) e superior a R$
35.300.000,00 (trinta e cinco milhdes, trezentos mil reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas com
faturamento anual igual ou inferior a R$ 35.300.000,00 (trinta e
cinco milhdes, trezentos mil reais) e superior a R$
10.590.000,00 (dez milhdes, quinhentos e noventa mil reais);

C) sessenta por cento, no caso das empresas com
faturamento anual igual ou inferior a R$ 10.590.000,00 (dez
milhdes, quinhentos e noventa mil reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas;

e) noventa e cinco por cento, no caso das
microempresas, exceto para os itens 3.1, cujos valores, no
caso de microempresa, ficam reduzidos em noventa por cento.

Art. 3° O art. 8° da Lei n® 13.202, de 8 de dezembro de 2015,
passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo:
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§ 3° Sempre que o Poder Executivo atualizar
monetariamente os valores da taxa de que trata o inciso V do
caput deste artigo, serdao atualizados os valores dos limites
para enquadramento dos sujeitos passivos nhas reducdes
previstas na Nota 1 do Anexo Il da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, mediante a aplicagcdo dos mesmos indices
utilizados para a atualizacdo dos valores da referida taxa.”
(NR)

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

Recentemente, foi promulgada a Lei n° 13.202, de 8 de
dezembro de 2015, que, entre outras coisas, autoriza o Poder Executivo a atualizar
monetariamente o valor da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, prevista na
Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999, desde que o valor da atualizacdo ndo exceda
a variacao do indice oficial de inflacdo apurado no periodo desde a ultima correcéo,
em periodicidade nao inferior a um ano, na forma que dispuser o0 respectivo
regulamento.

A Lei n® 13.202, de 2015, contudo, é omissa em relacdo a dois
pontos cruciais. Primeiro, ela ndo previu a atualizacdo dos valores de referéncia para
calculo de reduc¢des da sobredita taxa, as quais desoneram parcial e gradativamente
as empresas com faturamento menor. Valores esses que estdo congelados ha
quase 15 anos.

Segundo, ela ndo previu a atualizacdo automatica desses
valores, quando forem atualizados pelo Executivo os valores das taxas, mas um
mecanismo dessa natureza € indispensavel para se manter equilibrada a distribuicéo
do 6nus da taxa entre os varios tipos de contribuintes.

Nesse contexto, resolvemos apresentar o presente projeto, que
pretende eliminar essas lacunas. Para tanto, sugerimos atualizar, segundo o0s
critérios previstos no 8§ 1° do art. 8° da Lei n° 13.202, de 2015, os citados valores de
referéncia, o que equivale a um reajuste de 76,5%.

Além disso, propomos que, mediante a aplicagdo dos mesmos
indices a serem utilizados para a atualizacdo dos valores Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria, sejam automaticamente atualizados os valores dos limites para
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enquadramento dos sujeitos passivos nas reducdes previstas em anexo da Lei n°
9.782, de 1999, pois isso € necessario para manter justas as regras de cobranca do
sobredito tributo.

Tendo em vista os relevantes interesses de que se reveste
esta proposicdo, esperamos contar com o apoio dos nobres Pares do Congresso
Nacional.

Sala das Sessodes, em 3 de fevereiro de 2016.

Deputado JULIO LOPES

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, e da outras providéncias.

Faco saber que 0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n° 1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo tnico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de
acoes definido pelo 8 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, executado por instituices da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacéo,
normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitéaria.

ANEXO |
(Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

ANEXO 11
(Redacao dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23/8/2001,
alterada pelo Anexo a Lei n® 13.043, de 13/11/2014)
(Vide Lei n° 11.972, de 6/7/2009)
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http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Itens FATOS GERADORES Valoresem | Prazo para
R$ Renovacao
1
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, .
bebidas, aguas envasadas e embalagens recicladas 6.000 Cinco anos
, ag g
1.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro de
. 1.800
alimentos
1.3 Rgvalldagao ou renovacdo de registro de 6.000 Cinco anos
alimentos
1.4 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo para (Vide Lei n°
cada estabelecimento ou unidade fabril, por linha 11.972, de
de producéo de alimentos 6/7/2009)
1.4.1 No Pais e MERCOSUL
1.4.1.1 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo e
Controle para cada estabelecimento ou unidade 15.000 Anual
fabril, por tipo de atividade e linha de producéo ou '
comercializagdo para indUstrias de alimentos
1.4.2 Outros paises 37.000 Anual
2
2.1 Registro de cosméticos 2.500 Cinco anos
2.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro de 1.800
cosméticos '
2.3 Revallld_a(;ao ou renovacdo de registro de 9 500 Cinco anos
cosméticos
2.4 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo para (Vide Lei n°
cada estabelecimento ou unidade fabril, por linha 11.972, de
de producdo de cosméticos 6/7/2009)
2.4.1 No Pais e MERCOSUL
2.4.1.1 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo para
cada estabelecimento ou unidade fabril por linha
de producdo de cosméticos, produtos de higiene e 15.000 Anual
produg ' P g
perfumes
2.4.2 Outros paises 37.000 Anual
3
3.1 Autorizacdo e  autorizacdo  especial  de
funcionamento de empresa
(Item com redacdo dada pelo Anexo da Lein®13.043, de 13/11/2014)
3.1.1 lIndustria de medicamentos | 20.000 |
(Subitem com redacdo dada pelo Anexo da Lei n®13.043, de 13/11/2014)
3.1.2 IndUstria de insumos farmacéuticos | 20.000 |
(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lei n®13.043, de 13/11/2014)
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora e

reembaladora e demais previstas em legislacao
especifica de medicamentos e  insumos
farmacéuticos

15.000
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(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lei n®13.043, de 13/11/2014)

3.1.4 Fracionamento de insumos farmacéuticos | 15.000 |
(Subitem com redacdo dada pelo Anexo da Lein®13.043, de 13/11/2014)
3.1.5 [Drogarias e farmécias | 500 |
(Subitem com redacdo dada pelo Anexo da Lein®13.043, de 13/11/2014)
3.1.6 IndUstria de cosméticos, produtos de higiene e ¢ g
perfumes '
(Subitem com redacdo dada pelo Anexo da Lei n®13.043, de 13/11/2014)
Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora e
3.1.7 reembaladora e demais previstas em legislacdo,  6.000
especifica de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes
(Subitem com redacdo dada pelo Anexo da Lein®13.043, de 13/11/2014)
3.1.8 lIndustria de saneantes | 6.000 |
(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lein®13.043, de 13/11/2014)
Distribuidora, importadora, exportadora,
319 transportadora, armazenadora, embaladora e 6.000
- reembaladora e demais previstas em legislacao '
especifica de saneantes
(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lein®13.043, de 13/11/2014)
3.2 Autorizacdo e  autorizagdo  especial  de
: L . - 5.000
funcionamento de farmacia de manipulacéo
(Item com redacdo dada pelo Anexo da Lei n®13.043, de 13/11/2014)
4
4.1 Registro, revalidacdo e renovacdo de registro de
medicamentos
4.1.1 Produto novo 80.000 Cinco anos
4.1.2 Produto similar 21.000 Cinco anos
4.1.3 Produto genérico 6.000 Cinco anos
4.1.4 Nova associagdo no Pais 21.000
4.1.5 Monodroga aprovada em associacdo 21.000
4.1.6 EI;\S/a via de administracdo do medicamento no 91.000
4.1.7 Nova concentracdo no Pais 21.000
4.1.8 Nova forma farmacéutica no Pais 21.000
4.1.9 Medicamentos fitoterapicos
4.1.9.1 Produto novo 6.000 Cinco anos
4.1.9.2 Produto similar 6.000 Cinco anos
4.1.9.3 Produto tradicional 6.000 Cinco anos
4.1.10 Medicamentos homeopaticos
4.1.10.1  |Produto novo 6.000 Cinco anos
4.1.10.2  |Produto similar 6.000 Cinco anos
4.1.11 Novo acondicionamento no Pais 1.800
4.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro de 1.800
medicamentos '
4.3 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacédo para (Vide Lei n°
cada estabelecimento ou unidade fabril, por linha 11.972, de
de producédo de medicamentos 6/7/2009)
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4.3.1

No Pais e MERCOSUL

4.3.2

Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
medicamentos e insumos farmacéuticos

15.000

Anual

4.3.3

Outros paises

37.000

Anual

4.3.4

Certificacdo de Boas Préaticas de Distribuicdo e
Armazenagem de medicamentos e insumos
farmacéuticos por estabelecimento

15.000

Anual

Autorizacdo de funcionamento
(Item com redacdo dada pelo Anexo da Lei n®13.

043, de 13/11/2014)

5.1.1

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servigcos de armazenagem e distribuicao
de medicamentos, matérias-primas e INsumos
farmacéuticos em terminais alfandegados de uso
publico

(Subitem com redacéo dada pelo Anexoda Lein®1

15.000

3.043, de 13/1

1/2014)

5.1.2

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

(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lei n® 13.043, de 13/1

15.000

1/2014)

5.1.3

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servicos de armazenagem e distribuicao
de cosmeéticos, produtos de higiene ou perfumes e
matérias-primas em terminais alfandegados de uso
publico

(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lei n® 13.043, de 13/1

6.000

1/2014)

0.1.4

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servicos de armazenagem e distribuicdo
de produtos saneantes domissanitarios e matérias-
primas em terminais alfandegados de uso publico

(Subitem com redacao dada pelo Anexo da Lei n® 13.043, de 13/1

6.000

1/2014)

5.1.5

(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lein°1

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servicos de armazenagem e distribuicao
de materiais e equipamentos médico-hospitalares
e produtos de diagndstico de uso in vitro
(correlatos) em terminais alfandegados de uso
publico

3.043, de 13/1

6.000

1/2014)

5.1.6

(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lein°®1

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servicos de armazenagem e distribuicdo
de alimentos em terminais alfandegados de uso
publico

3.043, de 13/1

6.000

1/2014)

5.1.7

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servicos alternativos de abastecimento de
agua potavel para consumo humano a bordo de
aeronaves, embarcacOes e veiculos terrestres que

6.000

operam transporte coletivo internacional de
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passageiros

(Subitem com redacao dada pelo Anexo da Lei n° 13.043, de 13/11/2014)

5.1.8

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam  servicos de  desinsetizagdo  ou
desratizacdo em embarcacOes, veiculos terrestres
em transito por estacdes e passagens de fronteira,
aeronaves, terminais portuarios e aeroportuarios
de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso
publico e estacOes e passagens de fronteira

6.000

(Subitem com redacao dada pelo Anexo da Lei n° 13.043, de 13/11/2014)

5.1.9

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servicos de limpeza, desinfeccdo e
descontaminacdo de superficies de aeronaves,
veiculos terrestres em transito por estacbes e
passagens de fronteira, embarcagdes, terminais
portuérios e aeroportudrios de cargas e viajantes,
terminais aduaneiros de uso publico e estacdo e
passagem de fronteiras

6.000

(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lei n®13.043, de 13/11/2014)

5.1.10

(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lein°1

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servicos de limpeza e recolhimento de
residuos resultantes do tratamento de &aguas
servidas e dejetos em terminais portuarios e
aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
aduaneiros de uso publico e estacBes e passagens
de fronteira

6.000

3.043, de 13/11/2014)

5.1.11

(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lein°1

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servigcos de esgotamento e tratamento de
efluentes sanitarios de aeronaves, embarcacOes e
veiculos terrestres em transito por estacOes e
passagens de  fronteira em  terminais
aeroportuarios, portuario e estacdes e passagens
de fronteira

6.000

3.043, de 13/1

1/2014)

5.1.12

(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lein°®1

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam  servicos de  segregacdo, coleta,
acondicionamento, armazenamento, transporte,
tratamento e disposicdo final de residuos sélidos
resultantes de aeronaves, veiculos terrestres em
transito por estacdes e passagens de fronteira,
embarcacoes, terminais portuarios e
aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
alfandegados de uso publico e estacbes e
passagens de fronteira

6.000

3.043, de 13/1

1/2014)

5.1.13

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
operam a prestacdo de servicos, nas areas
portudrias, aeroportuarias e estagdes e passagens
de fronteira, de lavanderia, atendimento médico,

500
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hotelaria, drogarias, farmacias e ervanarios,
comércio de materiais e  equipamentos
hospitalares, saldes de barbeiros e cabeleireiros,
pedicuros e institutos de beleza e congéneres

(Subitem com redacéo dada pelo Anexoda Lein®1

3.043, de 13/1

1/2014)

5.1.14

Autorizagdo de funcionamento de empresas
prepostas para gerir, representar ou administrar,
negocios, em nome de empresa de navegacdo,
tomando as providéncias necessarias ao despacho
de embarcacdo em porto (agéncia de navegacao)

(Subitem com redacéo dada pelo Anexoda Lein®1

6.000

3.043, de 13/1

1/2014)

5.2

Anuéncia em processo de importagdo de produtos
sujeito a vigilancia sanitaria

5.2.1

Anuéncia de importacdo, por pessoa juridica, de
bens, produtos, matérias-primas e insumos
sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de
comercializacdo ou industrializacao

5.2.1.1

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

100

5.2.1.2

Importacdo de onze a vinte itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

200

5.2.1.3

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

300

5.2.1.4

Importacdo de trinta e um a cinquenta itens de
bens, produtos, matérias-primas ou insumos

1.000

5.2.1.5

Importacdo de cinqlilenta e um a cem itens de
bens, produtos, matérias-primas ou insumos

2.000

5.3

Anuéncia de importacdo, por pessoa fisica, de
materiais e equipamentos médico-hospitalares ¢
de produtos para diagndstico de uso "in vitro",
sujeitos a vigilancia sanitéria, para fins de oferta e
comeércio de prestacdo de servigos a terceiros

100

0.4

Anuéncia de importacdo, por hospitais e
estabelecimentos de salde privados, de materiais
e equipamentos médico-hospitalares e de produtos
para diagndstico de uso "in vitro", sujeitos a
vigilancia sanitaria, para fins de oferta e comeércio
de prestacao de servicos a terceiros

100

0.5

Anuéncia de importacdo e exportagéo, por pessoa
fisica, de produtos ou matérias-primas sujeitas a
vigilancia sanitéria, para fins de uso individual ou
préprio

ISENTO

5.6

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de
amostras de produto ou matérias-primas sujeitas a
vigilancia sanitaria, para analises e experiéncias,
com vistas ao registro de produto

100

0.7

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de
amostras de produto ou matérias-primas sujeitas a
vigilancia sanitéria, para fins de demonstracdo em

100

feiras ou eventos publicos
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5.8

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de
amostras de produto sujeitas a vigilancia sanitéria,
para fins de demonstracdo a profissionais
especializados

100

5.9

Anuéncia em processo de exportacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitéria

5.9.1

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de
bens, produtos, matérias-primas e insumos
sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de
comercializagdo ou industrializagéo

ISENTO

5.9.2

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de
amostras de bens, produtos, matérias-primas ou
insumos sujeitos a vigilancia sanitaria, para
analises e experiéncias, com vistas ao registro de
produto

ISENTO

5.9.3

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de
amostras de produto ou matérias-primas sujeitas a
vigilancia sanitaria, para fins de demonstragdo em
feiras ou eventos publicos

ISENTO

5.9.4

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de
amostras de produto sujeitas a vigilancia sanitéria,
para fins de demonstracdo a profissionais
especializados

ISENTO

5.9.5

Anuéncia de exportacdo e importacdo, por pessoa
juridica, de amostras biologicas humanas, para
fins de realizagdo de ensaios e experiéncias
laboratoriais

5.9.5.1

Exportacdo e importagdo de no méximo vinte
amostras

100

5.9.5.2

Exportacdo e importacdo de vinte e uma até
cingqlienta amostras

200

5.9.6

Anuéncia de exportacdo, por instituicdes publicas
de pesquisa, de amostras biol6gicas humanas, para
fins de realizacdo de ensaios e experiéncias
laboratoriais

ISENTO

5.9.7

Anuéncia em licenca de importacdo substitutival
relacionada a processos de importacdo de
produtos e matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria

50

5.10

Colheita e transporte de amostras para analise
laboratorial de produtos importados sujeitos a
andlise de controle

5.10.1

dentro do Municipio

150

5.10.2

outro Municipio no mesmo Estado

300

5.10.3

outro Estado

600

5.11

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

5.11.1

dentro do Municipio

150
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5.11.2

outro Municipio no mesmo Estado

300

5.11.3

outro Estado

600

5.12

Vistoria  semestral  para  verificacdo do
cumprimento de exigéncias sanitarias relativas as
condi¢cdes higiénico-sanitarias de plataformas
constituidas de instalacdo ou estrutura, fixas ou
moveis, localizadas em A&guas sob jurisdicao
nacional, destinadas a atividade direta ou indireta
de pesquisa e de lavra de recursos minerais
oriundos do leito das &guas interiores ou de seu
subsolo, ou do mar, da plataforma continental ou
de seu subsolo

6.000

5.13

/Anuéncia para isencdo de imposto em processo de
importacdo ou exportacdo de produtos sujeitos
vigilancia sanitaria

ISENTO

0.14

Atividades de controle sanitéario de portos

5.14.1

Emissdo de certificado internacional de
desratizacdo e isengdo de desratizacdo de
embarcacOes que realizem navegacao de

5.14.1.1

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

1000

5.14.1.2

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

1000

5.14.1.3

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

ISENTO

5.14.1.4

Interior, em transito internacional, com
deslocamento  fluvial e que desenvolvem
atividades ou servicos de transporte de cargas ou
de passageiros

1000

5.14.1.5

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

1000

5.14.1.6

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

ISENTO

5.14.2

Emisséo dos certificados nacional de desratizacéo
e isencdo de desratizacdo de embarcacbes que
realizem navegacao de

5.14.2.1

Mar aberto de cabotagem, em transito
exclusivamente nacional, com deslocamento

maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre,

500
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e que desenvolvem atividades ou servigos de
transporte de cargas ou de passageiros

5.14.2.2

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

500

5.14.2.3

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

500

5.14.2.4

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

500

5.14.2.5

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

500

5.14.2.6

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

500

5.14.2.7

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

500

5.14.2.8

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

500

5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra atividade ou
servico, em trénsito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre.

500

5.14.2.10

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

500

5.14.2.11

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

ISENTO

5.14.2.12

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

ISENTO

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

ISENTO

5.14.3

Emissdo de guia de desembarque de passageiros e
tripulantes de embarcages, aeronaves ou veiculos
terrestres de transito internacional

500

5.14.4

Emissdo do certificado de livre pratica de

embarcacOes que realizam navegacéo de
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5.14.4.1

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

600

5.14.4.2

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

600

5.14.4.3

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.

ISENTO

5.14.4.4

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 comerciais

600

5.14.4.5

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

ISENTO

5.14.4.6

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

600

5.14.4.7

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

600

5.14.4.8

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

600

5.14.4.9

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

600

5.14.4.10

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

600

5.14.4.11

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

600

5.14.4.12

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

servigos de transporte de cargas ou de passageiros

600
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5.14.4.13 |Interior de apoio portuario, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento 600
maritimo ou maritimo-lacustre
5.14.4.14 |Interior de apoio portuario, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento 600
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
5.14.4.15 |Interior que desenvolvem outra atividade ou
servico, em transito exclusivamente nacional e 600
com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre
5.14.4.16 |Interior que desenvolvem outra atividade ou
servico, em transito exclusivamente nacional e
- . : 600
com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre
5.14.4.17 |Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade
de pesca, com saida e entrada entre portos 600
distintos do territorio nacional
5.14.4.18 |Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade
de pesca, com saida e retorno ao mesmo porto do| ISENTO
territorio nacional e sem escalas intermediarias
5.14.4.19 |Interior que desenvolvem atividades de esporte e
recreio com fins ndo comerciais, em transito
o . - ) ISENTO
municipal, intermunicipal ou interestadual, com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre
5.14.4.20 |Interior que desenvolvem atividades de esporte e
recreio com fins ndo comerciais em trénsito
municipal, intermunicipal ou interestadual, com ISENTO
deslocamento maritimo-lacustre, maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre
5.14.4.21 |Qualquer embarcacdo da Marinha do Brasil, ou
sob seu convite, utilizadas para fins ndo] ISENTO
comerciais
6
6.1 Registro de saneantes
6.1.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000 Cinco anos
6.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro de 1.800
saneantes '
6.3 Revalidacdo ou renovacdo de registro de
saneantes
6.3.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000 Cinco anos
6.4 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo para (Vide Lei n°
cada estabelecimento ou unidade fabril por linha 11.972, de
de producéo de saneantes 6/7/2009)
6.4.1 No Pais e MERCOSUL
6.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo por
estabelgumento ou gnu;lad(_e fabril por linha de 15.000 Anual
producdo  para inddstrias de  saneantes
domissanitarios
6.4.2 Outros paises 37.000 Anual
-
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7.1

Autorizacdo e renovacdo de funcionamento de
empresas por estabelecimento ou unidade fabril
para cada tipo de atividade

(Item com redacéo dada pelo Anexo da Lein®13.

043, de 13/11/2014)

7.1.1

Por estabelecimento fabricante de uma ou mais
linhas de produtos para saude (equipamentos,
materiais e produtos para diagnéstico de uso in
Vvitro)

10.000

(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lei n° 13.043, de 13/1

1/2014)

7.1.2

Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora,  armazenadora, = embaladora,
reembaladora e demais previstas em legislacao
especifica de produtos para saude

(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lein®1

8.000

3.043, de 13/1

1/2014)

7.1.3

Por estabelecimento de comércio varejista de
produtos para salde
(Subitem com redacéo dada pelo Anexoda Lein®1

5.000
3.043, de 13/1

1/2014)

7.2

Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo de
produtos para salde, para cada estabelecimento ou
unidade fabril por linha de producgéo

(Vide Lei n°
11.972, de

6/7/2009)

7.2.1

No Pais e MERCOSUL

7.2.1.1

Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
produtos para satde

Anual

7.2.2

Outros paises

Anual

7.3

Certificacdo de Boas Préticas de Distribuicdo e
Armazenagem de produtos para salde por
estabelecimento

Anual
(Vide Lei n°®
11.972, de
6/7/2009)

7.4

Modificacdo ou acréscimo na certificacdo por,
inclusdo de novo tipo de linha de produto
(equipamento, materiais e produtos para
diagnostico de uso "in vitro")

5.000

7.5

Registro, revalidagdo ou renovacao de registro de
produtos para satde

7.5.1

Equipamentos de grande porte para diagnéstico ou
terapia, tais como medicina nuclear, tomografia
computadorizada, ressonancia magnética e
cineangiocoro-nariografia.

20.000

Cinco anos

7.5.2

Outros equipamentos de médio e pequeno portes
para diagnostico ou terapia, artigos, materiais,
produtos para diagnostico de uso "in-vitro" ¢
demais produtos para salde

8.000

Cinco anos

7.5.3

Familia de equipamentos de grande porte para
diagnostico ou terapia

28.000

Cinco anos

7.5.4

Familia de equipamentos de médio e pequeno
portes para diagnostico ou terapia, artigos,
materiais, reagentes de diagnostico de uso "in
vitro" e demais produtos para saude

12.000

Cinco anos

7.6

Alteracdo, inclusdo ou isengdo no registro de
produtos para saude

1.800
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7.7 Emisséo de certificado para exportacao ISENTO
8
8.1 Avaliacdo toxicoldgica para fim de registro de
produto
8.1.1 Produto técnico de ingrediente ativo ndo
: . 1.800
registrado no Pais
8.1.2 Produto técnico de ingrediente ativo ja registrado 1.800
no Pais '
8.1.3 Produto formulado 1.800
8.2 Avaliacdo  toxicolégica para registro de 1.800
componente '
8.3 Avaliacdo toxicologica para fim de Registro
. . 1.800
Especial Temporario
8.4 Reclassificacdo toxicologica 1.800
8.5 Reavaliacdo de registro de produto, conforme —, o,g
Decreto n? 991/93 '
8.6 Avaliagdo toxicoldgica para fim de inclusdo de
1.800
cultura
8.7 Alteracdo de dose
8.7.1 Alteracdo de dose, para maior, na aplicacédo 1.800
8.8 Alteracdo de dose, para menor, na aplicacao ISENTO
9
0.1 Registro, revalidacdo ou renovacdo de registro de
fumlggnos, COm eXCeGao d~os produt(zs destinados 100.000 Anual
exclusivamente a exportacdo (Redacdo dada pela
Lei n®12.546, de 14/12/2011)
10 Anuéncia para veicular publicidade contendo
alerta a populagdo, no prazo e nas condi¢des| 10.000
indicados pela autoridade sanitaria
11 /Anuéncia em processo de pesquisa clinica 10.000
12 Altera(;ao Oou acréscimo na autorizacdo de 4.000
funcionamento
13 Substituicdo de representante legal, responsavel
A o ISENTO
técnico ou cancelamento de autorizagio
14 Certiddo, atestado e demais atos declaratorios 1.800
15 Desarquivamento de processo e segunda via de
1.800
documento
Notas:

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$
50.000.000,00 (cingtienta milhdes de reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes

de reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$
20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a R$ 6.000.000,00 (seis milhGes de
reais);

C) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$

6.000.000,00 (seis milhdes de reais);
d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas;
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€) noventa e cinco por cento, no caso das microempresas, exceto para os itens 3.1, cujos
valores, no caso de microempresa, ficam reduzidos em noventa por cento.

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1.1, o processo de fabricacdo contempla as
atividades necessérias para a obtengédo dos produtos mencionados nesses itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribuicdo de medicamentos, cosméticos,
produtos de higiene, perfume e saneantes domissanitarios contempla as atividades de
armazenamento e expedic&o.

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessdo de Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle serd cobrada para cada estabelecimento ou unidade
fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estardo isentas da taxa para concessao
de Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo e Controle, Registro ou Renovacdo de
Registro de Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das taxas relativas as hipoteses
previstas nos itens 5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isencdo ser prorrogada, até 31 de dezembro
de 2003, por deciséo da Diretoria Colegiada da ANVISA.

6. Serd4 considerado novo, para efeito de Registro ou Renovacdo de Registro, o
medicamento que contenha molécula nova e tenha protecéo patentéria.

7. A taxa para Registro ou Renovacdo de Registro de medicamentos ou grupo de
medicamentos fitoterdpicos, homeopaticos, Solucdes Parenterais de Grande Volume e
Solucdes Parenterais de Pequeno Volume sera a do item 4.1.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovacdo de Registro de Produto ou Grupo de Produtos
serdo reduzidos em dez por cento na renovagéo.

9. O enquadramento como pequena empresa e microempresa, para os efeitos previstos no
item 1, dar-se-4 em conformidade com o que estabelece a Lei no 9.841, de 5 de outubro de
1999.

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emissdo de certiddes, atestados e demais atos
declaratdrios, desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar
de atividade voltada para exportacéo.

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracdo de registro, referente a
texto de bula, formulario de uso e rotulagem, mudanca de numero de telefone, nimero de
CGCJ/CNPJ, ou outras informacdes legais, conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da
ANVISA.

12. Os valores de redugéo previstos no item 1 ndo se aplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da
Tabela, e as empresas localizadas em paises que ndo os membros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estio
enquadradas nas letras "a", "b" e "c" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa Unica de anuéncia de importacdo das mercadorias de que tratam 0s
itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00.
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14. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estdo
enquadradas nas letras "a", "b" e ""c" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa de anuéncia de exportacdo das mercadorias de que tratam os itens
5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores:

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

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a destinatario, comprovada
por item, mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade
sanitaria.

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o disposto no item 5.14 e seus descontos
ao porte das embarcacdes por arqueacdo liquida e classe, tipos de navegacdo, vias
navegaveis e deslocamentos efetuados.

16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se:

16.1. Arqueacdo liquida - AL: expressdo da capacidade Util de uma embarcacéo,
determinada de acordo com as prescri¢des dessas regras, sendo funcéo do volume dos
espacos fechados destinados ao transporte de carga, do nimero de passageiros
transportados, do local onde serdo transportados os passageiros, da relacdo calado/pontal e
da arqueacdo bruta, entendida arqueacao liquida ainda como um tamanho adimensional.
16.2. Classe de embarcagdes: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e outras.
16.3. Tipo de navegagéo:

16.3.1. Navegagdo de Mar Aberto: realizada em 4&guas maritimas consideradas
desabrigadas, podendo ser de:

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre portos brasileiros e estrangeiros;

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do territorio brasileiro
utilizado a via maritima ou esta e as vias navegaveis interiores; e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logistico a embarcacdes e
instalacBes em aguas territoriais nacionais e na zona econémica exclusiva, que atuem nas
atividades de pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos;

16.3.2. Navegagéo de Interior: realizada em hidrovias interiores assim considerados rios,
lagos, canais, lagoas, baias, angras, enseadas e areas maritimas consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegacdo de Apoio Portudrio: realizada exclusivamente nos portos e terminais
aquaviarios para atendimento de embarcacdes e instalagdes portuarias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional.
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LEI N°13.202, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2015

Institui o Programa de Reducdo de Litigios
Tributarios - PRORELIT; autoriza o Poder
Executivo federal a atualizar monetariamente
o valor das taxas que indica; altera as Leis n°s
12.873, de 24 de outubro de 2013, 8.212, de 24
de julho de 1991, 8.213, de 24 de julho de
1991, 9.250, de 26 de dezembro de 1995, e
12.546, de 14 de dezembro de 2011; e da
outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 8° Fica o Poder Executivo autorizado a atualizar monetariamente, desde que o
valor da atualizacdo ndo exceda a variacao do indice oficial de inflagdo apurado no periodo
desde a Ultima correcdo, em periodicidade ndo inferior a um ano, na forma do regulamento, o
valor das taxas instituidas:

| - noart. 17 da Lei n®9.017, de 30 de marco de 1995;

Il - no art. 16 da Lei n® 10.357, de 27 de dezembro de 2001;

Il - no art. 11 da Lei n° 10.826, de 22 de dezembro de 2003;

IV - no art. 1° da Lei n°® 7.940, de 20 de dezembro de 1989;

V - no art. 23 da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999;

VI - no art. 18 da Lei n® 9.961, de 28 de janeiro de 2000;

VIl - no art. 12 da Lei n°® 9.427, de 26 de dezembro de 1996;

VIII - no art. 29 da Lei n® 11.182, de 27 de setembro de 2005;

IX - noinciso Il do caput do art. 77 da Lei n® 10.233, de 5 de junho de 2001;

X - nos arts. 3°-A e 11 da Lei n®9.933, de 20 de dezembro de 1999; e

XI - no art. 48 da Lei n° 12.249, de 11 de junho de 2010.

8§ 1° A primeira atualizacdo monetaria relativa as taxas previstas no caput fica
limitada ao montante de 50% (cinquenta por cento) do valor total de recomposicéo referente a
aplicacdo do indice oficial desde a instituicdo da taxa.

8§ 2° Caso o Poder Executivo tenha determinado a atualizacdo monetaria em
montante superior ao previsto no § 1° do caput, podera o contribuinte requerer a restituicdo do
valor pago em excesso.

Art. 9° (VETADO).

Art. 10. As entidades de saude privadas filantropicas e as entidades de saude sem
fins lucrativos que tenham obtido o deferimento do pedido de ades&o ao Programa de
Fortalecimento das Entidades Privadas Filantrdpicas e das Entidades sem Fins Lucrativos que
Atuam na Area de Satde e que Participam de Forma Complementar do Sistema Unico de
Saude - PROSUS poderéo incluir no programa, até o décimo quinto dia ap6s a publicacdo
desta Lei, decorrente da converséo da Medida Provisoria n° 685, de 21 de julho de 2015,
débitos que tenham sido objeto:

| - de parcelamento concedido anteriormente a data de que trata o § 2° do art. 37
da Lei n®12.873, de 24 de outubro de 2013; e
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Il - dos parcelamentos a que se refere o art. 2° da Lei n°® 12.996, de 18 de junho de
2014,

Paragrafo Unico. A inclusdo dos débitos a que se refere o caput restabelece a
adesdo ao Prosus e a moratoria concedida pelo programa.

FIM DO DOCUMENTO
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