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LEI N°10.831, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2003

Dispde sobre a agricultura organica e da outras
providéncias.

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

Art. 1° Considera-se sistema organico de producdo agropecuéria todo aquele em
gue se adotam técnicas especificas, mediante a otimizacdo do uso dos recursos naturais e
socioecondmicos disponiveis e o respeito a integridade cultural das comunidades rurais, tendo
por objetivo a sustentabilidade econdmica e ecoldgica, a maximizacao dos beneficios sociais,
a minimizacao da dependéncia de energia ndo-renovavel, empregando, sempre que possivel,
métodos culturais, bioldgicos e mecanicos, em contraposicdo ao uso de materiais sintéticos, a
eliminacdo do uso de organismos geneticamente modificados e radiacGes ionizantes, em
qualquer fase do processo de producdo, processamento, armazenamento, distribuicdo e
comercializacdo, e a protecdo do meio ambiente.

8 1° A finalidade de um sistema de producéo organico é:

| - a oferta de produtos saudaveis isentos de contaminantes intencionais;

Il - a preservacdo da diversidade bioldgica dos ecossistemas naturais e a
recomposi¢do ou incremento da diversidade bioldgica dos ecossistemas modificados em que
se insere o sistema de producao;

Il - incrementar a atividade bioldgica do solo;

IV - promover um uso saudavel do solo, da agua e do ar, e reduzir ao minimo
todas as formas de contaminacao desses elementos que possam resultar das préaticas agricolas;

V - manter ou incrementar a fertilidade do solo a longo prazo;

VI - a reciclagem de residuos de origem organica, reduzindo ao minimo o
emprego de recursos nao-renovaveis;

VIl - basear-se em recursos renovaveis e em sistemas agricolas organizados
localmente;

VIII - incentivar a integragéo entre os diferentes segmentos da cadeia produtiva e
de consumo de produtos organicos e a regionalizacdo da producdo e comércio desses
produtos;

IX - manipular os produtos agricolas com base no uso de métodos de elaboracéo
cuidadosos, com o proposito de manter a integridade organica e as qualidades vitais do
produto em todas as etapas.

8 2° O conceito de sistema organico de producdo agropecuaria e industrial abrange
os denominados: ecoldgico, biodindmico, natural, regenerativo, biol6gico, agroecoldgicos,
permacultura e outros que atendam os principios estabelecidos por esta Lei.

Art. 2° Considera-se produto da agricultura organica ou produto organico, seja ele
in natura ou processado, aquele obtido em sistema organico de producdo agropecuério ou
oriundo de processo extrativista sustentavel e ndo prejudicial ao ecossistema local.
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Paragrafo Unico. Toda pessoa, fisica ou juridica, responsavel pela geracdo de
produto definido no caput deste artigo € considerada como produtor para efeito desta Lei.
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LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, 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:

N CAPITULO II )
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucdo do disposto
nos incisos Il a VI do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;

I11 - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e
as acOes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrGes sobre limites de contaminantes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos
prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do
mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
com a redacéo que Ihe foi dada pelo art. 2° da Lei n® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria,
instituida pelo art. 23 desta Lei;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializagdo de
medicamentos; (Inciso com redacéo dada pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 8°
desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de
fabricacéo;

X1 - (Revogado pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XII - (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

X111 - (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacéo,
controle, importagdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestagéo de
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servigos relativos a saude, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a
salde;

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou de
risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizacdo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco
iminente a salde;

XVII - coordenar as acfes de vigilancia sanitaria realizadas por todos o0s
laboratdrios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica
e farmacoldgica;

XIX - promover a revisdo e atualizacdo periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informagdo continuo e permanente para integrar suas
atividades com as demais acBes de salde, com prioridade as acdes de vigilancia
epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os érgdos e entidades estaduais, distrital e municipais
que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria, incluindo-se os laboratérios oficiais
de controle de qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas na legislacao sanitaria, ou de
programas especiais de monitoramento da qualidade em salde;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para 0 sistema e a
cooperacao técnico-cientifica nacional e internacional,

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

XXV - monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servicos de salde, podendo para tanto: (Inciso acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

a) requisitar, quando julgar necessario, informacdes sobre producdo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de producdo, distribuicdo e comercializacdo dos bens e
servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Alinea acrescida
pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producdo, distribuicdo
e comercializacdo dos bens e servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando
for o caso; (Alinea acrescida pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracGes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante
aumento injustificado de precos ou imposicdo de precos excessivos, dos bens e servicos
referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis,
justificar a respectiva conduta; (Alinea acrescida pela Medida Provisdria n°® 2.190-34, de
23/8/2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de 1994; (Alinea
acrescida pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)
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XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacéo sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria; (Inciso
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria
da Receita Federal. (Inciso acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execucao de atribuicdes que lhe sdo proprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII,
IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo.

8 2° A Agéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar as acles
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

8§ 3° As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas
a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientacdo técnica e
normativa do Ministério da Saude.

8 4° A Agéncia podera delegar a 6rgédo do Ministério da Salde a execucdo de
atribuicGes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares,
previstos nos 88 2° e 3° do art. 8% observadas as vedacgdes definidas no § 1° deste artigo.
(Paréagrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 5° A Agéncia deverd pautar sua atuacdo sempre em observancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo
de descentralizacdo da execucdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedacdes relacionadas no § 1° deste artigo. (Paragrafo acrescido pela Medida
Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 6° A descentralizagdo de que trata o § 5° serd efetivada somente apOs
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 7° Para o cumprimento do disposto no inciso X deste artigo, a Agéncia podera
se utilizar de informagdes confidenciais sobre inspecdes recebidas no ambito de acordos ou
convénios com autoridade sanitaria de outros paises, bem como autorizar a realizacdo de
vistorias e inspecdes em plantas fabris por instituicbes nacionais ou internacionais
credenciadas pela Agéncia para tais atividades. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.097, de

19/1/2015)

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos
e de medicamentos veterinarios;

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;
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VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e
hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobiolodgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIl - 6rgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisotopos para uso diagnostico "in vivo" e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
ndo do tabaco;

X1 - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitéria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacéo, os servigos de apoio diagndstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporacdo de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 88§ 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalacGes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgédo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacdo dos respectivos
residuos.

8§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de riscos a saude da populagdo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

§ 5° A Agéncia poderd dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica pelo Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 23/8/2001)

§ 6° O Ministro de Estado da Salde podera determinar a realizacdo de acGes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos
e que impliquem risco a salde da populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

§ 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Unido.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 8° Consideram-se servicos e instalacGes submetidos ao controle e fiscalizagédo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
estacOes aduaneiras e terminais alfandegados, servigos de transportes aquaticos, terrestres e
aereos. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

ANEXO 11
(Redacdo 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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TAXA DE FISCALIZAGCAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Itens FATOS GERADORES Valoresem | Prazo para
R$ Renovagéo
1
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, .
. . ; 6.000 Cinco anos
bebidas, 4guas envasadas e embalagens recicladas
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° 11,672
cada estab~eIeC|me_nto ou unidade fabril, por linha de 6/7/2009) =
de producdo de alimentos
1.4.1 No Pais e MERCOSUL
1.4.1.1 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo e
Controle para cada estabelecimento ou unidade
fabril, por tipo de atividade e linha de producéo ou 15.000 Anual
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 2 500 Cinco anos
cosméticos
2.4 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo para (Vide Lei n° 11,672
cada estabNeIeC|mento, ou unidade fabril, por linha| de 6/7/2009) :
de producdo de cosméticos
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
« o - 15.000 Anual
de producdo de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes
2.4.2 Outros paises 37.000 Anual
3
3.1 Autorizagdo e  autorizagdo  especial  de
funcionamento de empresa
(Item com redacdo dada pelo Anexo da Lei n°®13.043, de 13/11/2014)
3.1.1 Industria de medicamentos | 20.000 |
(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lein®13.043, de 13/11/2014)
3.1.2 Inddstria de insumos farmacéuticos | 20.000 |
(Subitem com redacdo dada pelo Anexo da Lei n®13.043, de 13/11/2014)
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora,
15.000
ransportadora, armazenadora, embaladora e



http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=589193&seqTexto=114162&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=589193&seqTexto=114162&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=589193&seqTexto=114162&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=589193&seqTexto=114162&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2014/lei-13043-13-novembro-2014-779546-anexo-pl.pdf
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2014/lei-13043-13-novembro-2014-779546-anexo-pl.pdf
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2014/lei-13043-13-novembro-2014-779546-anexo-pl.pdf

LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacdo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servigo de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

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

(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lein®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 farmacias | 500 |
(Subitem com redacdo dada pelo Anexo da Lei n®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 legislagdo,  6.000
especifica de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes
(Subitem com redagdo dada pelo Anexo da Lei n° 13.043, de 13/11/2014)
3.1.8 lIndustria de saneantes | 6.000 |
(Subitem com redacdo dada pelo Anexo da Lei n®13.043, de 13/11/2014)
Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora e
3.1.9 . . oo 6.000
reembaladora e demais previstas em legislacao
especifica de saneantes
(Subitem com redacdo dada pelo Anexo da Lei n®13.043, de 13/11/2014)
3.2 Autorizacdo e  autorizagdo  especial  de
- -~ . 9 5.000
funcionamento de farmacia de manipulacédo
(Item com redacéo 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 associagdo 21.000
4.1.6 Nova via de administracdo do medicamento no
Pais 21.000
4.1.7 Nova concentragdo 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
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4.2

Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro de
medicamentos

1.800

4.3

Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo para
cada estabelecimento ou unidade fabril, por linha
de producdo de medicamentos

(Vide Lein®11.972,

de 6/7/2009)

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

Autorizagdo de funcionamento

(Item com redacao 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 distribuicdo
de medicamentos, matérias-primas e iNsumos
farmacéuticos em terminais alfandegados de uso
publico

(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lein°13.0

15.000

43, de 13/11/2014)

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 Lein®13.0

15.000

43, de 13/11/2014)

5.1.3

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

(Subitem com redac¢do dada pelo Anexo da Lein®13.0

6.000

43, de 13/11/2014)

5.1.4

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 redacéo dada pelo Anexo da Lei n° 13.0

6.000

43, de 13/11/2014)

5.1.5

Autorizagdo 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

(Subitem com reda¢do dada pelo Anexo da Lein®13.0

6.000

43, de 13/11/2014)

5.1.6

Autorizagdo de funcionamento de empresas que
prestam servicos de armazenagem e distribuicdo

de alimentos em terminais alfandegados de uso

6.000
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publico

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

0.1.7

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
operam transporte coletivo internacional de

passageiros
(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lei n°13.0

6.000

43, de 13/11/201

5.1.8

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam  servicos de  desinsetizagdo  ou
desratizacdo em embarcagdes, 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 estacdes e passagens de fronteira
(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lein°13.0

4)

6.000

43, de 13/11/201

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
(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lei n° 13.0

6.000

43, de 13/11/201

5.1.10

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

de fronteira
(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lei n°®13.0

6.000

43, de 13/11/201

5.1.11

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servigcos de esgotamento e tratamento de
efluentes sanitarios de aeronaves, embarcacGes e
veiculos terrestres em transito por estagcdes e
passagens de  fronteira em  terminais
aeroportudrios, portudrio e estagdes e passagens

de fronteira
(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lei n° 13.0

4)

6.000

43, de 13/11/201

5.1.12

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam  servicos de segregacdo, coleta,
acondicionamento, armazenamento, transporte,
tratamento e disposicdo final de residuos solidos
resultantes de aeronaves, veiculos terrestres em

transito por estacbes e passagens de fronteira,

6.000
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embarcacoes, terminais portuarios e
aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais
alfandegados de uso publico e estacbes e

passagens de fronteira
(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lei n°®13.0

43, de 13/11/2014)

5.1.13

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
operam a prestacdo de servigos, nas &reas
portuarias, aeroportuarias e estacGes e passagens
de fronteira, de lavanderia, atendimento médico,
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 reda¢do dada pelo Anexo da Lein®13.0

500

43, de 13/11/2014)

5.1.14

Autorizacdo de funcionamento de empresas
prepostas para gerir, representar ou administrar
negocios, em nome de empresa de navegacao,
tomando as providéncias necessarias ao despacho
de embarcacao em porto (agéncia de navegacéo)
(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lein®13.0

6.000

43, de 13/11/2014)

5.2

Anuéncia em processo de importacdo 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 cinqglienta itens de
bens, produtos, matérias-primas ou insumos

1.000

5.2.1.5

Importacdo de cinqlienta 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 e
de produtos para diagndstico de uso "in vitro",
sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de oferta e
comeércio de prestacdo de servicos a terceiros

100

5.4

Anuéncia de importacdo, por hospitais e
estabelecimentos de salde privados, de materiais
e equipamentos medico-hospitalares e de produtos
para diagndstico de uso "in vitro", sujeitos a
vigilancia sanitaria, para fins de oferta e comércio

de prestacdo de servigos a terceiros

100
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9.5

/Anuéncia de importacdo e exportacdo, por pessoa
fisica, de produtos ou matérias-primas sujeitas &
vigilancia sanitaria, para fins de uso individual ou
proprio

ISENTO

5.6

Anuéncia de importacdo, 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

5.7

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

100

5.8

Anuéncia de importacdo, 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 sanitaria

5.9.1

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

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 demonstracdo 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 realizacdo de ensaios e experiéncias
laboratoriais

5.9.5.1

Exportacdo e importacdo de no maximo vinte
amostras

100

5.9.5.2

Exportacdo e importacdo de vinte e uma até
cinqiienta amostras

200

5.9.6

Anuéncia de exportagdo, por instituicdes publicas
de pesquisa, de amostras bioldgicas humanas, para

fins de realizagdo de ensaios e experiéncias

ISENTO
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laboratoriais

5.9.7

Anuéncia em licenca de importacdo substitutiva
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 verificacdo do cumprimento de
exigéncias sanitarias relativas a desinterdicdo de
produtos importados, armazenados em 4rea
externa ao terminal alfandegado de uso publico

5.11.1

dentro do Municipio

150

5.11.2

outro Municipio no mesmo Estado

300

5.11.3

outro Estado

600

5.12

Vistoria  semestral  para  verificagdo do
cumprimento de exigéncias sanitarias relativas as
condi¢bes higiénico-sanitarias de plataformas
constituidas de instalagdo ou estrutura, fixas ou
moveis, localizadas em 4aguas sob jurisdicao
nacional, destinadas a atividade direta ou indireta
de pesquisa e de lavra de recursos minerais
oriundos do leito das aguas 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 a
vigilancia sanitaria

ISENTO

5.14

Atividades de controle sanitario de portos

5.14.1

Emissdo de certificado internacional de
desratizacdo e isengdo de desratizacdo de
embarcacBes 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 transito
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 transito

internacional, com deslocamento maritimo,

ISENTO
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maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades de esporte e recreio com
fins ndo comerciais

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

Emissdo dos certificados nacional de desratizacao
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,
e que desenvolvem atividades ou servigos de
transporte de cargas ou de passageiros

500

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 servigcos 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 portuario, 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
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5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra atividade ou
servico, em transito 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 embarcaces, aeronaves ou veiculos
terrestres de transito internacional

500

5.14.4

Emissdo do certificado de livre prética de
embarcacBes que realizam navegacao de

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 transito internacional, com
deslocamento  fluvial e que desenvolvem

atividades de esporte e recreio com fins ndo

ISENTO
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comerciais

5.14.4.6

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

600

0.14.4.7

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

5.14.4.13

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

600

5.14.4.14

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

600

5.14.4.15

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

600

5.14.4.16

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

600

5.14.4.17

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

600

5.14.4.18

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade|

de pesca, com saida e retorno ao mesmo porto do

ISENTO
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territdrio 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 transito
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 559
saneantes '
6.3 Revalidagdo 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° 11,972
cada estatielemmento ou unidade fabril por linha de 6/7/2009) :
de producdo de saneantes
6.4.1 No Pais e MERCOSUL
6.4.1.1 Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo por
estabelgmmento ou gnlglad(_e fabril por linha de 15.000 Anual
producdo  para indastrias de  saneantes
domissanitarios
6.4.2 Outros paises 37.000 Anual
v
7.1 Autorizacdo e renovacdo de funcionamento de
empresas por estabelecimento ou unidade fabril
para cada tipo de atividade
(Item com redacdo dada pelo Anexo da Lei n°® 13.043, de 13/11/2014)
7.1.1 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais
linhas de produtos para salde (equipamentos,
.- RPN . 10.000
materiais e produtos para diagnostico de uso in
Vitro)
(Subitem com reda¢do dada pelo Anexo da Lei n® 13.043, de 13/11/2014)
7.1.2 Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, ~ armazenadora, = embaladora,
. . L. 8.000
reembaladora e demais previstas em legislacao
especifica de produtos para saude
(Subitem com reda¢do dada pelo Anexo da Lei n® 13.043, de 13/11/2014)
7.1.3 Por estabelecimento de comércio varejista de

produtos para saude

5.000
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(Subitem com redacéo dada pelo Anexo da Lei n°® 13.043, de 13/11/2014)

7.2 Cer(tjifica(;éo de I?joas Prétic;‘jas de bF?bricagéo de (Vide Lei 0 11.672
produtos para salde, para cada estabelecimento ou =
unidade fabril por linha de producéo e 6/7/2009)
7.2.1 No Pais e MERCOSUL
7.2.1.1 Certificacdo de ,Boas Praticas de Fabricacdo de 15.000 Anual
produtos para saude
7.2.2 Outros paises 37.000 Anual
7.3 Certificagdo de Boas Préaticas de Distribuicdo e Anual
Armazenagem de produtos para saude por] 15.000 |Vide Lein°11.972,
estabelecimento de 6/7/2009)
7.4 Modificacdo ou acréscimo na certificacdo por|
inclusdo de novo tipo de linha de produto
: - 5.000
(equipamento, materiais e produtos para
diagndstico de uso "in vitro")
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 med|C|r1a r_luclear, tom_ograﬁa 20.000 Cinco anos
computadorizada, ressonancia magnética e
cineangiocoro-nariografia.
7.5.2 Outros equipamentos de médio e pequeno portes
para diagnostico ou terapia, artigos, materiais, 8.000 Cinco anos
produtos para diagnostico de uso "in-vitro" ¢ '
demais produtos para salde
7.5.3 F_amllla _de equipamentos de grande porte para 98.000 Cinco anos
diagndstico ou terapia
7.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequeno
portes para diagndstico ou terapia, artlg'clJ_s, 12.000 Cinco anos
materiais, reagentes de diagnostico de uso "in
vitro" e demais produtos para saude
7.6 Alteracdo, inclusdo ou isengdo no registro de 1.800
produtos para satde '
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 nao 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  toxicologica para registro de 1.800
componente '
8.3 Avaliacdo toxicoldgica para fim de Registro 1.800

Especial Temporéario
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8.4 Reclassificacdo toxicologica 1.800

8.5 Reavaliacdo de registro de produto, conforme 1.800
Decreto n® 991/93 '

8.6 Avaliacdo toxicoldgica para fim de inclusdo de 1.800
cultura '

8.7 Alteracdo de dose

8.7.1 Alteracdo de dose, para maior, na aplicagdo 1.800

8.8 Alteracdo de dose, para menor, na aplicacéo ISENTO

0

0.1 Registro, revalidacdo ou renovacdo de registro de
fumlggnos, COm eXCeGao d~os produtgs 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 AItera(;éo ou acréscimo na autorizacdo de 4.000
funcionamento

13 Substituicdo de representante legal, responsavel ISENTO
técnico ou cancelamento de autorizacao

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 (cinquenta 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 milhdes de
reais);

C) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$
6.000.000,00 (seis milhGes de reais);

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

€) 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 necessarias 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.
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4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessdo de Certificacdo de Boas
Préticas 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 Praticas 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 isen¢do ser prorrogada, até 31 de dezembro
de 2003, por decisdo da Diretoria Colegiada da ANVISA.

6. Serd considerado novo, para efeito de Registro ou Renovagdo de Registro, o
medicamento que contenha molécula nova e tenha prote¢do patentéria.

7. A taxa para Registro ou Renovagdo de Registro de medicamentos ou grupo de
medicamentos fitoterapicos, homeopaticos, Solugdes Parenterais de Grande Volume e
Solugbes 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 renovacao.

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 emissao de certiddes, atestados e demais atos
declaratérios, desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar
de atividade voltada para exportacao.

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 nimero de telefone, nimero de
CGC/CNPJ, ou outras informacdes legais, conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da
ANVISA.

12. Os valores de reducdo 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 nao os membros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estio
enguadradas 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.

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:
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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
sanitéria.

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¢cdes 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 rela¢do 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 &guas territoriais nacionais e na zona econdémica exclusiva, que atuem nas
atividades de pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos;

16.3.2. Navegacdo 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 Portuério: realizada exclusivamente nos portos e terminais
aquaviarios para atendimento de embarcacdes e instalacdes portuérias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional.
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LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre a protecdo do consumidor e d&
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente codigo estabelece normas de protecdo e defesa do consumidor,
de ordem publica e interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXXII, 170, inciso V, da
Constituicdo Federal e art. 48 de suas Disposi¢des Transitorias.

Art. 2° Consumidor € toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto
ou servico como destinatario final.

Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que
indeterminaveis, que haja intervindo nas relagfes de consumo.

Art. 3° Fornecedor é toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional
ou estrangeira, bem como o0s entes despersonalizados, que desenvolvem atividade de
producdo, montagem, criagcdo, construgdo, transformacdo, importacdo, exportacao,
distribuicdo ou comercializacdo de produtos ou prestacao de servicos.

§ 1° Produto € qualquer bem, mével ou imével, material ou imaterial.

§ 2° Servico é qualquer atividade fornecida no mercado de consumo, mediante
remuneracdo, inclusive as de natureza bancéria, financeira, de crédito e securitéria, salvo as
decorrentes das relacdes de carater trabalhista.



