LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
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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 o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida
Provisdria n® 1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO
CARLOS MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo tinico
do art. 62 da Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO I ]
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

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

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de
interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo
essa atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios;

V - acompanhar e coordenar as acOes estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e
aos Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a satde; e

VIII - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitria, em cooperacao
com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

8 1° A competéncia da Unido sera exercida:

I - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulacdo, ao
acompanhamento e & avaliagdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes
gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade
com as atribuicGes que Ihe sdo conferidas por esta Lei; e

I11 - pelos demais 6rgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de
atuacdo se relacionem com o sistema.
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8 2° O Poder Executivo Federal definira a alocacdo, entre 0s seus 6rgaos e
entidades, das demais atribuicdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, ndo abrangidas por esta Lei.

8 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante
convénio, as informagdes solicitadas pela coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

ANEXO Il
(Redacao dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23/8/2001)
(Vide Lei n® 11.972, de 6/7/2009)

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Itens FATOS GERADORES Valoresem | Prazo para
R$ Renovacao
1
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, :
. , : 6.000 Cinco anos
bebidas, aguas envasadas e embalagens recicladas
1.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro de
X 1.800
alimentos
1.3 R(_avalldagao ou renovagdo de registro de 6.000 Cinco anos
alimentos
1.4 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo para (Vide Lei no 11.972
cada estabNeIeC|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 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 Revalllc_la(;ao ou renovacdo de registro de 2 500 Cinco anos
COSMéticos
2.4 Certificagdo de Boas Préaticas de Fabricacdo para (Vide Lei n° 11.972
cada estab~eIeC|mento’qu unidade fabril, por linha| de 6/7/2009) =
de producgéo de cosméticos
2.4.1 No Pais e MERCOSUL
2.4.1.1 Certificagdo 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
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2.4.2 Outros paises 37.000 Anual

3.1 Autorizacdo e autorizacdo especial de

funcionamento de empresa, bem como as
respectivas renovagoes

3.1.1 Industria de medicamentos 20.000
3.1.2 IndUstria de insumos farmacéuticos 20.000
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora,

transportadora, armazenadora, embaladora e

reembaladora e demais previstas em legislacdo, 15.000 Anual

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 IndUstria de cosméticos, produtos de higiene e 6.000
perfumes '
Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora, e
3.1.7 reembaladora e demais prevista em legislacdo,  6.000
especifica de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes
3.1.8 IndUstria de saneantes 6.000
Distribuidora, importadora, exportadora,
319 transportadora, armazenadora, embaladora, e 6.000
o reembaladora e demais prevista em legislacao '
especifica de saneantes
3.2 Auto_rlzagao e aut,orlzagao _ espechaI de 5000 Anual
funcionamento de farmacia de manipulacao
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 91.000
Pais '
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
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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 Fabricacdo para _ .
(Vide Lein®11.972,

cada estabelecimento ou unidade fabril, por linha

N . de 6/7/2009)
de producédo de medicamentos

4.3.1 No Pais e MERCOSUL

4.3.2 Cert!flca(;ao de _Boas Praticas (je _Fabrlcagao de 15.000 Anual
medicamentos e insumos farmacéuticos

4.3.3 Outros paises 37.000 Anual

4.3.4 Certificacdo de Boas Préaticas de Distribuicdo e
Armazenagem de medicamentos e insumos ~ 15.000 Anual
farmacéuticos por estabelecimento

5.1 /Autorizacdo de Funcionamento

5.1.1 Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servigcos de armazenagem e distribuicdo
de medicamentos, matérias-primas e insumos  15.000 Anual
farmacéuticos em terminais alfandegados de uso
publico

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

15.000 Anual

5.1.3 Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servicos de armazenagem e distribuicdo
de cosméticos, produtos de higiene ou perfumes e,  6.000 Anual
matérias-primas em terminais alfandegados de uso
publico

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

6.000 Anual

5.1.5 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

6.000 Anual

5.1.6 Autorizacdo de funcionamento de empresas que

. L 6.000 Anual
prestam servicos de armazenagem e distribuicao
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de alimentos em terminais alfandegados de uso
publico

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
operam transporte coletivo internacional de
passageiros

6.000 Anual

5.1.8 Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam  servicos de  desinsetizagdo  ou
desratizacdo em embarcacdes, veiculos terrestres
em transito por estagdes e passagens de fronteira,  6.000 Anual
aeronaves, terminais portuarios e aeroportuarios
de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso
publico e estacOes e passagens de fronteira

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 estacdes e
passagens de fronteira, embarcagdes, terminais
portuarios e aeroportuarios de cargas e viajantes,
terminais aduaneiros de uso publico e estacdo e
passagem de fronteiras

6.000 Anual

5.1.10 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  6.000 Anual
aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
aduaneiros de uso publico e estacBes e passagens
de fronteira

5.1.11 Autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servigcos de esgotamento e tratamento de
efluentes sanitarios de aeronaves, embarcagdes e
veiculos terrestres em transito por estacfes e  6.000 Anual
passagens de  fronteira em  terminais
aeroportuarios, portudrio e estacdes e passagens
de fronteira

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|  6.000 Anual
transito por estacbes e passagens de fronteira,
embarcacoes, terminais portuarios e
aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
alfandegados de uso publico e estacbes e
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passagens de fronteira

5.1.13

Autorizacdo de funcionamento de empresas que
operam a prestacdo de servicos, nas areas
portuérias, aeroportuarias e estagdes e passagens
de fronteira, de lavanderia, atendimento médico,
hotelaria, drogarias, farmécias e ervanarios,
comeércio de materiais e  equipamentos
hospitalares, saldes de barbeiros e cabeleireiros,
pedicuros e institutos de beleza e congéneres

500

Anual

0.1.14

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 embarcagdo em porto (agéncia de navegacao)

6.000

Anual

5.2

/Anuéncia em processo de importacdo de produtos
sujeito a vigilancia sanitaria

0.2.1

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

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

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

1.000

5.2.1.5

Importagcdo de cinquenta 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

0.4

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

100

5.5

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

ISENTO

5.6

Anuéncia de importacdo, por pessoa juridica, de

100
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amostras de produto ou matérias-primas sujeitas a
vigilancia sanitéria, para analises e experiéncias,
com vistas ao registro de produto

0.7

Anuéncia de importacdo, por pessoa juridica, de
amostras de produto ou matérias-primas sujeitas a
vigilancia sanitéaria, 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 demonstragdo 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 importagdo de no maximo vinte
amostras

100

5.9.5.2

Exportacdo e importagdo de vinte e uma até
cingienta amostras

200

5.9.6

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

ISENTO

5.9.7

Anuéncia em licenca de importacdo substitutiva
relacionada a processos de importacdo de
produtos e matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitéria

50
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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¢do 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

0.12

Vistoria  semestral  para  verificagcdo do
cumprimento de exigéncias sanitarias relativas as
condi¢cdes higiénico-sanitarias de plataformas
constituidas de instalacdo ou estrutura, fixas ou
moveis, localizadas em &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

0.13

/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 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

ISENTO

5.14.1.4

Interior, em trAnsito internacional, com
deslocamento  fluvial e que desenvolvem

1000
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atividades ou servicos de transporte de cargas ou
de passageiros

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,
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
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 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
servigo, 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

500
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de pesca, com saida e entrada entre portos
distintos do territorio nacional

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
embarcacOes 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  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
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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
servigo, 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
servigo, em transito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

600

5.14.4.16

Interior que desenvolvem outra atividade ou
servico, 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
territério nacional e sem escalas intermediarias

ISENTO

5.14.4.19

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
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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 isengdo de registro de 1.800
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 Préticas de Fabricacdo para _ .
cada estabelecimento ou unidade fabril por linha 9;'2;37'/‘26(');9111'972‘
de producéo de saneantes

6.4.1 No Pais e MERCOSUL

6.4.1.1 Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo por
estabeI§C|mento ou gm@adg fabril por linha de 15.000 Anual
producdo  para inddstrias de  saneantes
domissanitarios

6.4.2 Outros paises 37.000 Anual

-

7.1 Autorizagdo e renovagdo 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 produtos para salde (equipamentos,

.- Ly 10.000
materiais e produtos para diagnostico de uso "in
Vitro™)

7.1.2 Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora,  armazenadora, = embaladora,

) - . 8.000
reembaladora e demais previstas em legislacao
especifica de produtos para satude

7.1.3 Por estabelecimento de comércio varejista de 5000
produtos para satde '

7.2 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de . -
produtos para salde, para cada estabelecimento ou 8\2'2/67526(')89111'972‘
unidade fabril por linha de producéo

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
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7.3 Certificacdo de Boas Préaticas de Distribuicdo e Anual
Armazenagem de produtos para salde 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
diagnostico de uso "in vitro™)

7.5 Registro, revalidagdo ou renovacao de registro de
produtos para saude

7.5.1 Equipamentos de grande porte para diagnéstico ou
terapia, tais como med|C|r1a r)uclear, tompgrafla 20.000 Cinco anos
computadorizada, ressonancia magnética e
cineangiocoro-nariografia.

7.5.2 Outros equipamentos de médio e pequeno portes
para dlagnostlco_ ou ,te_rapla, artlgosl,'_ ma_terllzlaus, 8.000 Cinco anos
produtos para diagnéstico de uso “in-vitro" e
demais produtos para salude

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'(I)_s, 12,000 Cinco anos
materiais, reagentes de diagnostico de uso "in
vitro" e demais produtos para satde

7.6 Alteracdo, inclusdo ou isencdo no registro de

) 1.800
produtos para saude

7.7 Emissdo 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 toxicologica para fim de Registro

. - 1.800
Especial Temporario

8.4 Reclassificagdo toxicoldgica 1.800

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

8.6 Avaliacdo toxicologica para fim de inclusdo de

1.800
cultura

8.7 Alteracdo de dose

8.7.1 Alteracdo de dose, para maior, na aplicagéo 1.800

8.8 Alteracdo de dose, para menor, na aplicacdo ISENTO
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0

0.1 Registro, revalidagdo ou renovacao de registro de
fumlggnos, com excegao d~os produtqs 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 populacdo, no prazo e nas condi¢cbes] 10.000
indicados pela autoridade sanitaria

11 /Anuéncia em processo de pesquisa clinica 10.000

12 Alte(agao Ou acréscimo na autorizagcdo de 4.000
funcionamento

13 Substituicdo de representante legal, responsavel
- S ISENTO
técnico 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 com faturamento anual igual ou inferior a R$
50.000.000,00 (cinquienta milhGes 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 obtengdo 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 expedicéo.

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. Ate 31 de dezembro de 2001, as microempresas estardo isentas da taxa para concessdo
de Certificado de Boas Préaticas de Fabricagdo e Controle, Registro ou Renovagdo de
Registro de Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das taxas relativas as hipdteses
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.
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6. Sera considerado novo, para efeito de Registro ou Renovacdo de Registro, 0
medicamento que contenha molécula nova e tenha protecdo patentaria.

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

8. Os valores da Tabela para Renovacao 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 emissao de certiddes, atestados e demais atos
declaratdrios, desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se
tratar de atividade voltada para exportagéo.

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 reducao 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 estdo
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
os 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 o0s itens
5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores:

a) R$ 40,00, quando se tratar de no méximo 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 embarcacfes por arqueacao liquida e classe, tipos de navegacao,
vias navegaveis e deslocamentos efetuados.

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



LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

16.1. Arqueacdo liquida - AL: expressdo da capacidade util de uma embarcacdo,
determinada de acordo com as prescri¢cdes dessas regras, sendo funcdo do volume dos
espacos fechados destinados ao transporte de carga, do nUmero de passageiros
transportados, do local onde serdo transportados os passageiros, da relacdo calado/pontal
e da arqueacdo bruta, entendida arqueagdo liquida ainda como um tamanho
adimensional.

16.2. Classe de embarcagdes: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e outras.
16.3. Tipo de navegacéo:

16.3.1. Navegacdo de Mar Aberto: realizada em aguas 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 embarcacbes e
instalacbes em &guas territoriais nacionais e na zona econdmica exclusiva, que atuem
nas atividades de pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos;

16.3.2. Navegacao 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 portuéarias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional.



