LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

MEDIDA PROVISORIA N° 2.134-31, DE 21 DE JUNHO DE 201
(Revogada pela Medida Proviséria n° 2.190-32, del@8unho de 2001)

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, e n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislacdo sanitaria federal e
estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA , no exercicio dorga de Presidente
da Republica, usando da atribuicdo que lhe comfend.62 da Constituicdo, adota a seguinte
Medida Proviséria, com forca de lei:

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999
ANEXO

TAXA DE FISCALIZAQAO DE VIGILANCIA SANITARIA
LEI N°© 9.782, de 26 de janeiro de 1999

ANEXO

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Itens FATOS GERADORES Valores|Prazo para
em R$ |Renovacéo
1
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, 6.000 |Cinco anos
aguas envasadas e embalagens recicladas
1.2 Alteracéo, incluséo ou isencéo de registro de alimentos 1.800
1.3 Revalidac&o ou renovacéao de registro de alimentos 6.000 |Cinco anos
1.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
es-tabelecimento ou unidade fabril, por linha de producgéo
de alimentos
1.4.1 No Pais e MERCOSUL
1.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle |15.000| Anual
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para cada estabelecimento ou unidades fabril, por tipo de
ativida-de linha de producao ou comercializacéo para
industrias de alimentos

1.4.2 Outros paises 37.000( Anual
2
2.1 Registro de cosméticos 2.500 |Cinco anos
2.2 Alteracao, inclusdo ou insercao de registro de cosmeéticos| 1.800
2.3 Revalidagcéo ou renovacgédo de registro de cosméticos 2.500 [Cinco anos
2.4 Certificacdo de Boas Préticas de Fabricagdo para cada
es-tabelecimento ou unidade fabril, por linha de producéo
de cosméticos
2.4.1 No Pais e MERCOSUL
2.4.1.1 Certificac@o de Boas Praticas de Fabricacdo para cada |15.000( Anual
es-tabelecimento ou unidade fabril por linha de producéo
de cosméticos, produtos de higiene e perfumes
2.4.2 Outros pais 37.000( Anual
3
3.1 Autorizacao e autorizagéo especial de funcionamento de
empresa, bem como as respectivas renovagoes
3.1.1 Indastria de medicamentos 20.000
3.1.2 IndUstrias de insumos farmacéuticos 20.000
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, |15.000( Anual
armazenadora, embaladora e reembaladora e demais
previstas em legislacdo especifica de medicamentos e
insumos farmacéuticos
3.1.4 Fracionamento de insumos farmacéuticos 15.000| Anual
3.1.5 Drogarias e farmacias 500 Anual
3.1.6 Indastria de cosmeéticos, produtos de higiene e perfumes | 6.000
3.1.7 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, | 6.000

armazenadora, embaladora, e reembaladora e demais

prevista em legislacdo especifica de cosméticos,




LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

produtos de higiene e perfumes

3.1.8 Indlstria de saneantes 6.000
3.1.9 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, | 6.000
armazenadora, embaladora, e reembaladora e demais
prevista em legislacdo especifica de saneantes
3.2 Autorizacdo e autorizag&o especial de funcionamento de | 5.000 Anual
far-macia de manipulacéo
4
4.1 Registro, revalidacao e renovacao 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 associacao no Pais 21.000
4.1.5 Monodroga aprovada em associacao 21.000
4.1.6 Nova via de administracdo do medicamentos no Pais 21.000
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
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Alteracao, inclusdo ou insergéo de registro de
medicamen-tos

1.800

4.3

Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
es-tabelecimento ou unidade fabril, por linha de producéo
de medicamentos

4.3.1

No Pais e MERCOSUL

4.3.2

Certificagéo de Boas Praticas de Fabricagéo de
medicamen-tos e insumos farmacéuticos

15.000

Anual

4.3.3

Outros paises

37.000

Anual

4.3.4

Certificac@o de Boas Préticas de Distribuicdo e
Armazena-gem de medicamentos e insumos
farmacéuticos por esta-belecimento

15.000

Anual

5.1

Autorizacao de Funcionamento

5.1.1

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicao de
medicamentos, matérias-primas e insumos farmacéuticos
em terminais al-fandegados de uso publicos

15.000

Anual

5.1.2

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicdo de substancias e
medicamentos sob controle especial em terminais
alfande-gados de uso publico

15.000

Anual

5.1.3

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

6.000

Anual

5.1.4

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

6.000

Anual

5.1.5

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicdo de materiais e
equipamentos médico-hospitalares e produtos de dia-
gnotico de uso "in vitro" (correlatos) em terminais alfande-
gados de uso publico

6.000

Anual

5.1.6

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam

6.000

Anual
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servicos de armazenagem e distribuicdo de alimentos em
terminais alfandegados de uso publico

5.1.7

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam
servigos alternativos de abastecimento de 4guas potéavel
para consumo humano a bordo de aeronaves,
embarcacdes e veiculos terrestres que operam transporte
coletivo internacional de passageiros

6.000

Anual

5.1.8

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam
servicos de desinsetizagcéo ou desratizacdo em embarca-
cOes, veiculos terrestres em transito por estacdes e
passa-gens de fronteira, aeronaves, terminais portuarios
e aero-portuarios de cargas e viajantes, terminais
aduaneiros de uso publico e estacdes e passagens de
fronteira

6.000

Anual

5.1.9

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam
servicos de limpeza, desinfeccdo e descontaminagéo de
superficies de aeronaves, veiculos terrestres em transito
por estacdes e passagens de fronteira, embarcacoes,
terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e
viajantes, terminais aduaneiros de uso publicos e
estacdes e passagem de fronteiras

6.000

Anual

5.1.10

Autorizacao 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 estacdes
e passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.11

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam
servicos de esgotamento e tratamento de efluentes sani-
tarios de aeronaves, embarcacdes e veiculos terrestres
em transito por estacdes e passagens de fronteira em
terminais aeroportuarios, portuarios e estacoes e
passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.12

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam
servicos de segregacao, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposigéo final
de residuos sélidos resultantes de aeronaves, veiculos
terrestres em transito por estagoes e passagens de
fronteira, embarcacdes, terminais portuarios e
aeroportuarios de cargas a viajantes, terminais
alfandegados de uso publico e estacdes e passagens de
fronteira

6.000

Anual

5.1.13

Autorizacdo de funcionamento de empresas que operam

500

Anual
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a prestacao de servigos, nas areas portuarias,
aeroportuarias e estacdes e passagens de fronteira de
lavanderia, aten-dimento médico, hotelaria, drogarias,
farmacias e ervana-rios, comeércio de materiais e
equipamentos hospitalares, salées de barbeiros e
cabeleleiros, pedicuros e instituto de beleza e congéneres

5.1.14

Autorizacao de funcionamento de empresas prepostas
para gerir, representar ou administrar negécios, em nome
de empresa de navegacao, tomando as providéncias
neces-sarias ao despacho de embarcacdo em porto
(agéncia de navegacao)

6.000

Anual

5.2

Anuéncia em processo de importacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria

5.2.1

Anuéncia de importacdo, por pessoa juridica, de bens,
pro-dutos, matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de comercializagdo ou industrializacédo

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

Importacao de trinta e um a cinglenta itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

1.000

5.2.1.5

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

2.000

5.3

Anuéncia de importacao, 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 comércio de prestacdo de
Servicos a terceiros

100

5.4

Anuéncia de importacao, por hospitais e
estabelecimentos de saude privados, de materiais e
equipamentos médico-hospitalares e de produtos para
diagnostico de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de oferta e comércio de prestacao de
Servigos a terceiros

100

5.5

Anuéncia de importacao e exportacdo, por pessoa fisica,

ISENT
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de produtos ou matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de uso individual ou préprio

5.6

IAnuéncia de importacao, 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

o. 7

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

100

5.8

IAnuéncia de importacao, por pessoa juridica, de
amostras de produto sujeitas a vigilancia sanitaria, para
fins de demonstracéo a profissionais especializados

100

5.9

Anuéncia em processo de exportacao de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria

5.9.1

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

5.9.2

IAnuéncia 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

5.9.3

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

ISENT

5.9.4

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

ISENT

5.9.5

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

5.9.5.1

Exportacdo e importacdo de no méaximo vinte amostras

100

5.9.5.2

Exportacdo e importacao de vinte e uma até cinqienta
amostras

200

5.9.6

IAnuéncia de exportacdo por instituicbes publicas de

pesquisa, de amostras biolégicas humanas, para fins de

ISENT
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realizagédo de ensaios e experiéncias laboratoriais

5.9.7

Anuéncia em licenca de importagdo 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 analise 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 desinterdi¢cdo de produtos
importados, armazenados em area 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 verificacdo do cumprimento de
exigéncias sanitarias relativas as condic¢des higiénico-
sanitarias de plataformas constituidas de instalacéo ou
estrutura, fixas ou moveis, localizadas em aguas sob
jurisdicdo 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 isencéo de imposto em processo de
importacdo ou exportacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria

ISENT

5.14

Atividades de controle sanitario de portos

5.14.1

Emisséo de certificado internacional de desratizacdo e
isencdo de desratizacdo de embarcacdes 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 servicos de

1000
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transporte de cargas ou de passageiros

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

ISENT

5.14.1.4

Interior, em transito internacional, com deslocamento
fluvial e que desenvolvem atividades ou servigos 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 ndo comerciais

ISENT

5.14.2

Emisséo dos certificados nacional de desratizacao e
isencéo de desratizacdo de embarcacgdes 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
servicos 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 servico,
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 servi¢os 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
gue desenvolvem atividades ou servicos de transporte de
cargas ou de passageiros

500
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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

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
territdrio 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

ISENT

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

ISENT
O

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

ISENT
O

5.14.3

Emissao de guia de desembarque de passageiros e
tripulantes de embarcacdes, aeronaves ou veiculos
terrestres de transito internacional

500

5.14.4

Emisséo do certificado de livre pratica de embarcacdes
gue 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 servicos 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
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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.

ISENT

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 o deslocamento
fluvial e que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais

ISENT

5.14.4.6

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

600

5.14.4.7

Interior, em transito internacional, com o 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 e 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 o
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades ou servi¢os de transporte de
cargas ou de passageiros

600

5.14.4.12

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

600

5.14.4.13

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

600
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5.14.4.14 |Interior de apoio portudrio, em transito exclusivamente 600
nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre

5.14.4.15 |Interior que desenvolvem outra atividade ou servigco, em 600
transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.4.16 |Interior que desenvolvem outra atividade ou servigco, em 600
transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

5.14.4.17 |Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de 600
pesca, com saida e entrada entre portos distintos do
territério nacional

5.14.4.18 |Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de ISENT
pesca, com saida e retorno ao mesmo porto do territério @]
nacional e sem escalas intermediarias

5.14.4.19 |Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio [ISENT
com fins ndo comerciais, em transito municipal, @]
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.4.20 |Interior que desenvolvem atividade de esporte e recreio |[ISENT
com fins ndo comerciais em transito municipal, 0]
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo-lacustre, maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre

5.14.4.21 |Qualquer embarcacédo da Marinha do Brasil, ou sob seu [ISENT
convite, utilizadas para fins ndo comerciais @]

6

6.1 Registro de saneantes

6.1.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000 |Cinco anos

6.2 Alteracdo, inclusédo ou isencéo de registro de saneantes | 1.800

6.3 Revalidacdo ou renovacéao de registro de saneantes

6.3.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000 |Cinco anos

6.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada

estabelecimento ou unidade fabril por linha de producao
de saneantes
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6.4.1 No Pais e MERCOSUL

6.4.1.1 Certificac@o de Boas Praticas de Fabricacéo por 15.000( Anual
estabelecimento ou unidade fabril por linha de producéo
para industrias saneantes domissanitarios

6.4.2 Outros paises 37.000 Anual

7

7.1 Autorizacao e renovacao de funcionamento de empresas | ---
por estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de
atividade

7.1.1 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de [ 10.000
produtos para saude (equipamentos, materiais e produtos
para diagndéstico de uso "in vitro" )

7.1.2 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, | 8.000
armazenadora, embaladora, reembaladora e demais
previstas em legislacdo especifica de produtos para
saude

7.1.3 Por estabelecimento de comércio varejista de produtos 5.000
para saude

7.2 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de produtos
para saude, para cada estabelecimentos ou unidade fabril
por linha de producéo

7.2.1 No Pais e MERCOSUL

7.2.1.1 Certificac@o de Boas Praticas de Fabricacdo de produtos |15.000| Anual
para saude

7.2.2 Outros paises 37.000 Anual

7.3 Certificac@o de Boas Praticas de Distribuicdo e 15.000( Anual
Armazenagem de produtos para saude por
estabelecimento

7.4 Modificagcdo ou acréscimo na certificagéo por inclusdo de | 5.000
novo tipo de linha de produto (equipamento, materiais e
produtos para diagndstico de uso "in vitro" )

7.5 Registro revalidacao ou renovacao de registros de

produtos para saude
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7.5.1 Equipamentos de grande porte para diagndstico ou 20.000 |Cinco anos
terapia, tais como medicina nuclear, tomografia
computadorizada, ressonéancia magnética e
cineangiocoro-nariografia.

7.5.2 Outros equipamentos de médio e pequeno portes para 8.000 |Cinco anos
diagndstico ou terapia, artigos, materiais, produtos para
diagndstico de uso "in-vitro" e demais produtos para
saude

7.5.3 Familia de equipamento de grande porte para diagnéstico| 28.000 [Cinco anos
ou terapia

7.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequeno portes 12.000 |Cinco anos
para diagndstico ou terapia, artigos, materiais, reagentes
de diagnostico de uso "in vitro" e demais produtos para
saude

7.6 Alteracdo, inclusdo ou isencéo no registro de produtos 1.800
para saude

7.7 Emisséo de certificado para exportacao ISENT

O

3

3.1 Avaliacao toxicoldgica para fim de registro de produto

8.1.1 Produto técnico de ingrediente ativo ndo registrado no 1.800
Pais

3.1.2 Produto técnico de ingrediente ativo ja registrado no Pais | 1.800

8.1.3 Produto formulado 1.800

8.2 Avaliacdo toxicoldgica para registro de componentes 1.800

8.3 Avaliacdo toxicologica para fins de Registro Especial 1.800
Temporario

8.4 Reclassificacéo toxicoldgica 1.800

8.5 Reavaliacéo de registro de produto, conforme Decreto n° | 1.800
991/93

3.6 Avaliacao toxicoldgica para fim de incluséo de cultura 1.800

8.7 Alteracéo de dose
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8.7.1 Alteracéo de dose, para maior, na aplicacao 1.800

8.8 Alteracéo de dose, para menor, na aplicagéo ISE(I)\IT

9

9.1 Registro, revalidacao ou renovacao de registro de 100.00 Anual
fumigenos 0

10 IAnuéncia para veicular publicidade contendo alerta a 10.000

populacédo, no prazo e nas condi¢des indicados pela
autoridade sanitaria

11 IAnuéncia em processo de pesquisa clinica 10.000

12 Alteracdo ou acréscimo na autorizagédo de funcionamento | 4.000

13 Substituicdo de representante legal, responsavel técnico [ISENT
ou cancelamento de autorizagao @]

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 conafatto anual igual ou inferior a R$
50.000.000,00 (cinglenta milhdes de reais) e suparR$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de
reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas comafagmto anual igual ou inferior a R$
20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superl®$ &.000.000,00 (seis milhdes de reais);
C) sessenta por cento, no caso das empresas aoranfahto anual igual ou inferior a R$
6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas

€) noventa e cinco por cento, no caso das micrasapy exceto para os itens 3.1, cujos
valores, no caso de microempresa, ficam reduziciosaenta por cento.

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1droagesso de fabricacdo contempla as atividades
necessarias para a obtencédo dos produtos mencgonesiees itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a disigcdo de medicamentos, cosméticos, produtos
de higiene, perfume e saneantes domissanitarideropta as atividades de armazenamento e
expedicao.
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4. Para as pequenas e microempresas, a taxa paessao de Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricacdo e Controle sera cobrada para caalzebstimento ou unidade fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresasiessentas da taxa para concessao de
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e CentRegistro ou Renovacao de Registro de

Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das telaivas as hipoteses previstas nos itens
5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isencao ser prorrogdal de dezembro de 2003, por deciséo
da Diretoria Colegiada da ANVISA.

6. Sera considerado novo, para efeito de RegistlBemovacao de Registro, 0 medicamento
gue contenha molécula nova e tenha protecao patenta

7. A taxa, para Registro ou Renovacdo de Regisgonmdicamentos ou grupo de
medicamentos fitoterdpicos, homeopéaticos, Solugdasenterais de Grande Volume e
Solucbes Parenterais de Pequeno Volume sera amdalii.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovacdo de RedstRyoduto ou Grupo de Produtos seréo
reduzidos em dez por cento na renovagao.

9. O enquadramento como pequena empresa e micressmpiara os efeitos previstos no item
1, dar-se-a em conformidade com o que estabeleee® 9.841, de 5 de outubro de 1999.

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emisgioertiddes, atestados e demais atos
declaratdrios, desarquivamento de processo e saguadie documento, quanto se tratar de
atividade voltada para exportacao.

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acré&sau alteracdo de registro, referente a
texto de bula, formulario de uso e rotulagem, mgdate numero de telefone, nimero de
CGCI/CNPJ, ou outras informacfes legais, conforrspugier ato da Diretoria Colegiada da
ANVISA.

12. Os valores de reducédo previstos no item 1 e&dapicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da
Tabela, e as empresas localizadas em paises qos né@mbros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remegsassa ( courrier) e que estdo
enquadradas nas letras "a", "b" e "c" do item 1Nai®s, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa Unica de anuéncia de importdg@anercadorias de que tratam os itens
5.3,5.4,5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, no valor §d®00.

14. As empresas que exercem atividades de remegsassa (courrier) e que estdo
enquadradas nas letas "a", "b" e "c" do item 1Maims, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa de anuéncia de exportacdo dasdorias 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 aasogior remessa a destinatario,
comprovada por item, mediante conferéncia do caomteto de embarque de carga pela
autoridade sanitaria;

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostrazmessa a destinatario, comprovada por
item, mediante conferéncia do conhecimento de ejqubate carga pela autoridade sanitéaria.
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15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o d&p no item 5.14 e seus descontos ao
porte das embarcacdes por arqueacdo liquida eclgsss de navegacédo, vias navegaveis e
deslocamentos efetuados.

16. Para os efeitos do disposto no item antermrsidera-se:

16.1. Arqueacdo liquida - AL: expressdo da capdeiddil de uma embarcacao, determinada
de acordo com as prescrigdes dessas regras, samgiofdo volume dos espacgos fechados
destinados ao transporte de carga, do niumero dagerss transportados, do local onde
serdo transportados 0s passageiros, da relacatw/imiatal e da arqueacéo bruta, entendida
arqueacéao liquida ainda como um tamanho adimensiona

16.2. Classe de embarcacgdes: esporte recreio,, pessageiros, cargas, mistas e outras.
16.3. Tipo de navegacéo:

16.3.1. Navegacao de Mar Aberto: realizada em agua#iimas consideradas desabrigadas,
podendo ser de:

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre pditasileiros e estrangeiros;

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre pottgmntos do territério brasileiro utilizado
a via maritima ou esta e as vias navegaveis inés;ie

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada parai@pagistico a embarcacdes e instalacdes
em 4guas territoriais nacionais e na zona econéexchkusiva, que atuem nas atividades de
pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos;

16.3.2. Navegacao de Interior: realizada em hidovnteriores assim considerados rios,
lagos, canais, lagoas, baias, angras, enseadeasendairitimas consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegacdo de Apoio Portuario: realizaddusk@mente nos portos e terminais
aquaviarios para atendimento de embarcacfes éagtta portuarias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacsstr

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipalerastadual e internacional.
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-32, DE 28 DE JUNHO DE 201

Altera dispositivos das Leis n°® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e n®
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislagdo sanitaria federal e
estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo dlae confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Praogiséom forca de lei:

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados base na Medida Provisoéria n®
2.134-31, de 21 de junho de 2001.

Art. 14, Esta Medida Provisoria entra em vigor atadle sua publicacao.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Dedret n° 891, de 25 de
novembro de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n°® 88621 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 3%da&®9.005, de 16 de marco de 1995, o
paragrafo unico do art. 5°, os incisos Xl, Xl ellXdo art. 7°, os arts. 32 e 39 e seus
paragrafos e o Anexo | da Lei n° 9.782, de 26 deifja de 1999, e a Medida Proviséria n°
2.134-31, de 21 de junho de 2001.

Brasilia, 28 de junho de 2001; 180° da Independén@il3° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Pedro Parente
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LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislacdo sanitéria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que o0 CONGRESSO NACIONAL decreta e moi® a seguinte
Lei:

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracdes a legislacdo sanitaria federaksalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sdo as codagura presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sancdes de naturezaativilenal cabiveis, as infracfes
sanitérias serdo punidas, alternativa ou cumulagvde, com as penalidades de:



