MINISTERIO DA FAZENDA
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA INTERMINISTERIAL N° 701, DE 31 DE AGOSTO DE 2015
DOU de 02/09/2015
[Pagina 26]

Atualiza monetariamente os valores das
Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria, instituida nos termos do art. 23 da
Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999.

OS MINISTROS DE ESTADO DA FAZENDA E DA SAUDE, no uso da atribuicido que
Ihes confere o art. 84, caput, inciso 1V, da Constituicdo e tendo em vista o disposto no art. 14,
inciso V, da Medida Proviséria n® 685, de 21 de julho de 2015, e no art. 1°, inciso Il, do Decreto
n° 8.510, de 31 de agosto de 2015, resolvem:

Art. 1° Esta Portaria disp8e sobre a atualizacdo monetaria dos valores da Taxa de
Fiscalizagcdo de Vigilancia Sanitéria, instituida nos termos do art. 23 da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.

Art. 2° Os valores da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria passam a vigorar na
forma do Anexo.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor em 9 de setembro de 2015.

JOAQUIM VIEIRA FERREIRA LEVI
Ministro de Estado da Fazenda

ARTHUR CHIORO
Ministro de Estado da Saulde

ANEXO
Tabela de Valores da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
Valores Val_o res
Itens Fatos Geradores A Atualizados
Originais R$ R$
1 X X
11 Registro de alimentos, aditivos e_llimentares, bebidas, 6.000,00 15.275.64
aguas envasadas e embalagens recicladas
1.2 Alteracdo, inclusdo ou isencao de registro de alimentos 1.800,00 5.228,91
1.3 Revalidac8o ou renovacéo de registro de alimentos 6.000,00 16.280,53
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacdo para cada
1.4 estabelecimento ou unidade fabril, por linha de producéo X X
de alimentos
14.1 No Pais e MERCOSUL X X
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
1411 | Para cada es_tabelecimento ou unidade fab_ril,_ porNtipo de 15.000,00 38.406,77
atividade e linha de producdo ou comercializacdo para
inddstrias de alimentos
1.4.2 Qutros paises 37.000,00 108.611,71
2 X X
2.1 Registro de cosméticos 2.500,00 7.262,37
2.2 Alteracao, inclusdo ou isenc¢édo de registro de cosméticos 1.800,00 5.228,91
2.3 Revalidagdo ou renovagéo de registro de cosméticos 2.500,00 6.401,13
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
2.4 estabelecimento ou unidade fabril, por linha de producéo X
de cosméticos
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2.4.1 No Pais e MERCOSUL X
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacdo para cada
2.4.1.1 | estabelecimento ou unidade fabril por linha de producéo 15.000,00 38.406,77
de cosméticos, produtos de higiene e perfumes
24.2 Outros paises 37.000,00 107.483,14
3 X
31 Autorizacdo e autorizacao especial de funcionamento de
' empresa, bem como as respectivas renovagdes
3.1.1 Industria de medicamentos 20.000,00 58.098,99
3.1.2 Industria de insumos farmacéuticos 20.000,00 51.209,03
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
313 armazenadora, e_mbal~ad0ra e ,r_eembalador_a e demais 15.000,00 38.406,77
previstas em legislacdo especifica de medicamentos e
insumos farmacéuticos
3.14 Fracionamento de insumos farmacéuticos 15.000,00 38.189,10
3.15 Drogarias e farmacias 500,00 1.280,23
3.1.6 IndUstria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 6.000,00 17.429,70
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
317 armgzenadora,_ emtjaladora,, e reembalaqqra e demais 6.000,00 17.429.70
prevista em legislacdo especifica de cosméticos, produtos
de higiene e perfumes
3.1.8 Industria de saneantes 6.000,00 17.429,70
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
3.1.9 armazenadora, embaladora, e reembaladora e demais 6.000,00 17.429,70
prevista em legislacdo especifica de saneantes
3.2 Autorizqgéo e autor.izagéo~especial de funcionamento 5.000,00 14.524.75
de farmacia de manipulacdo
41 Registro, revalidacdo e renovacao de registro de X
' medicamentos
4.1.1 Produto novo 80.000,00 234.836,12
4.1.2 Produto similar 21.000,00 61.003,94
4.1.3 Produto genérico 6.000,00 17.429,70
41.4 Nova associagdo no Pais 21.000,00 53.769,48
4.1.5 Monodroga aprovada em associacio 21.000,00 53.769,48
4.1.6 Nova via de administracdo do medicamento no Pais 21.000,00 53.769,48
4.1.7 Nova concentracdo no Pais 21.000,00 53.769,48
4.1.8 Nova forma farmacéutica no Pais 21.000,00 53.769,48
4.1.9 Medicamentos fitoterapicos
4.1.9.1 | Produto novo 6.000,00 15.205,69
4.1.9.2 | Produto similar 6.000,00 15.205,69
4.1.9.3 | Produto tradicional 6.000,00 15.205,69
4.1.10 Medicamentos homeopaticos X
4.1.10.1 | Produto novo 6.000,00 15.205,69
4.1.10.2 | Produto similar 6.000,00 15.205,69
4.1.11 | Novo acondicionamento no Pais 1.800,00 4.561,71
4.2 Alter_agéo, inclusdo ou isencdo de registro de 1.800.00 5.228,91
medicamentos
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
4.3 estabelecimento ou unidade fabril, por linha de producéo X
de medicamentos
43.1 No Pais e MERCOSUL X
432 Certi_ficagéo de_ Boas PraticaAS _de Fabricacdo de 15.000,00 43.574.24
medicamentos e insumos farmacéuticos
4.3.3 Qutros paises 37.000,00 108.611,71
Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e
4.3.4 Armazenagem de medicamentos e insumos 15.000,00 38.189,10
farmacéuticos por estabelecimento
5 X X
5.1 Autorizacdo de Funcionamento
Vigilancia Sanitaria Digital 2




511

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

15.000,00

38.189,10

51.2

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

15.000,00

38.189,10

513

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

6.000,00

15.275,64

514

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

6.000,00

15.275,64

515

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicdo de materiais e
equipamentos meédico-hospitalares e produtos de
diagnostico de uso "in vitro" (correlatos) em terminais
alfandegados de uso publico

6.000,00

15.275,64

516

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

6.000,00

15.275,64

517

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servigos alternativos de abastecimento de agua potavel
para consumo humano a bordo de aeronaves,
embarcacdes e veiculos terrestres que operam transporte
coletivo internacional de passageiros

6.000,00

15.275,64

5.1.8

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de desinsetizacdo ou desratizagdo em
embarcacdes, veiculos terrestres em transito por
estacBes e passagens de fronteira, aeronaves, terminais
portuarios e aeroportuarios de cargas e Vviajantes,
terminais aduaneiros de uso publico e estacdes e
passagens de fronteira

6.000,00

15.275,64

5.1.9

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de limpeza, desinfeccdo e descontaminagédo de
superficies de aeronaves, veiculos terrestres em transito
por estacdes e passagens de fronteira, embarcacoes,
terminais portudrios e aeroportuarios de cargas e
viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estacdo
e passagem de fronteiras

6.000,00

15.275,64

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 portudrios e aeroportuarios de cargas e
viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estacdes
e passagens de fronteira

6.000,00

15.275,64

51.11

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

6.000,00

15.275,64

5.1.12

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam
servicos de segregacdo, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposicéo final
de residuos sdlidos resultantes de aeronaves, veiculos
terrestres em transito por estacdes e passagens de

6.000,00

15.275,64
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fronteira, embarcacbes, terminais portudrios e
aeroportuarios de cargas e Vviajantes, terminais
alfandegados de uso publico e estagdes e passagens de
fronteira

5.1.13

Autorizacdo de funcionamento de empresas que operam
a prestacdo de servicos, nas areas portuarias,
aeroportudrias e estacdes e passagens de fronteira, de
lavanderia, atendimento médico, hotelaria, drogarias,
farmacias e ervandrios, comércio de materiais e
equipamentos hospitalares, saldes de barbeiros e
cabeleleiros, pedicuros e institutos de beleza e
congéneres

500,00

1.272,97

5.1.14

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

6.000,00

15.275,64

5.2

Anuéncia em processo de importacdo de produtos sujeito
a vigilancia sanitaria

X

521

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

X

X

5211

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

100,00

254,59

52.1.2

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

200,00

509,19

5.2.1.3

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

300,00

763,78

5214

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

1.000,00

2.545,94

5.2.1.5

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

2.000,00

5.091,88

5.3

Anuéncia de importagdo, por pessoa fisica, de materiais e
equipamentos médico-hospitalares e de produtos para
diagnostico de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia sanitéaria,
para fins de oferta e comércio de prestacéo de servicos a
terceiros

100,00

254,59

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 sanitéaria,
para fins de oferta e comércio de prestacéo de servicos a
terceiros

100,00

254,59

5.5

Anuéncia de importacao e exportacao, por pessoa fisica,
de produtos ou matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de uso individual ou préprio

ISENTO

ISENTO

5.6

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

100,00

254,59

5.7

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

100,00

254,59

5.8

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

100,00

254,59

5.9

Anuéncia em processo de exportacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria

591

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de bens,

ISENTO

ISENTO

Vigilancia Sanitaria Digital




produtos, matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de comercializacdo ou industrializacao

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

ISENTO

5.9.3

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

ISENTO

ISENTO

594

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

ISENTO

ISENTO

595

Anuéncia de exportacdo e importagdo, por pessoa
juridica, de amostras biolégicas humanas, para fins de
realizacdo de ensaios e experiéncias laboratoriais

X

X

5951

Exportacdo e importacdo de no maximo vinte amostras

100,00

256,05

5.9.5.2

Exportacdo e importacdo de vinte e uma até cinqiienta
amostras

200,00

512,09

5.9.6

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

ISENTO

ISENTO

597

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

50,00

128,02

5.10

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

5.10.1

dentro do Municipio

150,00

440,32

5.10.2

outro Municipio no mesmo Estado

300,00

880,64

5.10.3

outro Estado

600,00

1.761,27

5.11

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

X

dentro do Municipio

150,00

384,07

outro Municipio no mesmo Estado

300,00

768,14

outro Estado

600,00

1.536,27

5.12

Vistoria semestral para verificacdo do cumprimento de
exigéncias sanitarias relativas as condigbes higiénico-
sanitarias de plataformas constituidas de instalagdo ou
estrutura, fixas ou moveis, localizadas em &guas 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

6.000,00

15.362,71

5.13

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

ISENTO

ISENTO

5.14

Atividades de controle sanitario de portos

5.14.1

Emissdo de certificado internacional de desratizacdo e
isencdo de desratizacdo de embarcagcBes que realizem
navegacao de

51411

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 de passageiros

1.000,00

2.935,45

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

1.000,00

2.935,45

Vigilancia Sanitaria Digital




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

ISENTO

5.14.1.4

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

1.000,00

2.935,45

5.14.15

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

1.000,00

2.935,45

5.14.1.6

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

ISENTO

ISENTO

5.14.2

Emissdo dos certificados nacional de desratizacdo e
isencdo de desratizacdo de embarcacbes que realizem
navegacao de

514.2.1

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

500,00

1.280,23

5.14.2.2

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

500,00

1.280,23

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

500,00

1.280,23

5.14.2.4

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

500,00

1.280,23

5.14.2.5

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

500,00

1.280,23

5.14.2.6

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

500,00

1.280,23

5.14.2.7

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

500,00

1.280,23

5.14.2.8

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

500,00

1.280,23

5.14.2.9

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

500,00

1.280,23

5.14.2.10

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

500,00

1.280,23

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

ISENTO

5.14.2.12

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais, em trdnsito municipal,
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

ISENTO

ISENTO

5.14.2.13

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais, em trdnsito municipal,
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre

ISENTO

ISENTO
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5.14.3

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

500,00

1.280,23

5.14.4

Emissao 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 servigos de
transporte de cargas ou passageiros.

600,00

1.761,27

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

600,00

1.761,27

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

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

600,00

1.761,27

5.14.45

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

ISENTO

ISENTO

5.14.4.6

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

600,00

1.761,27

5.14.4.7

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

600,00

1.761,27

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
servigos de transporte de cargas ou de passageiros

600,00

1.761,27

5.14.4.9

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

600,00

1.761,27

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

600,00

1.761,27

5.14.4.11

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

600,00

1.761,27

5.14.4.12

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

600,00

1.761,27

5.14.4.13

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

600,00

1.761,27

5.14.4.14

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

600,00

1.761,27

5.14.4.15

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

600,00

1.761,27

5.14.4.16

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

600,00

1.761,27

5.14.4.17

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

600,00

1.761,27
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territério nacional

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de

5.14.4.18 | pesca, com saida e retorno ao mesmo porto do territorio ISENTO ISENTO
nacional e sem escalas intermediarias
Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio
514419 | €M fin_s_ nao comerciais, em trdnsito municipal, ISENTO ISENTO
intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre
Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais em transito municipal,
5.14.4.20 | intermunicipal ou interestadual, com deslocamento ISENTO ISENTO
maritimo-lacustre, maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre
514.4.21 Qualquer _e_mbarcagéo d_a Mfi\rinha do Br_asil, ou sob seu ISENTO ISENTO
convite, utilizadas para fins ndo comerciais
6 X X X
6.1 Registro de saneantes X X
6.1.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000,00 23.239,60
6.2 Alteracdo, inclusdo ou isencao de registro de saneantes 1.800,00 5.228,91
6.3 Revalidac8o ou renovacao de registro de saneantes X X
6.3.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000,00 23.239,60
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
6.4 estabelecimento ou unidade fabril por linha de producéo X X
de saneantes
6.4.1 No Pais e MERCOSUL X X
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagcdo por
6.4.1.1 | estabelecimento ou unidade fabril por linha de producéo 15.000,00 43.574,24
para indUstrias de saneantes domissanitarios
6.4.2 Qutros paises 37.000,00 108.611,71
7 X X X
Autorizacdo e renovacao de funcionamento de empresas
7.1 por estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de
atividade
Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de
7.1.1 produtos para saude (equipamentos, materiais e produtos 10.000,00 29.049,50
para diagnostico de uso "in vitro")
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
712 armazenadora, e_mbal:’;tdora, rggmbaladora e demais 8.000,00 20.367,52
previstas em legislacdo especifica de produtos para
saude
713 Por estgbelecimento de comércio varejista de produtos 5.000,00 14.524,75
para saude
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de produtos
7.2 para saude, para cada estabelecimento ou unidade fabril
por linha de producéo
7.2.1 No Pais e MERCOSUL
7911 Certifica,géo de Boas Praticas de Fabricacdo de produtos 15.000,00 43.574.24
para salide
71.2.2 Outros paises 37.000,00 108.611,71
Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e
7.3 Armazenagem de produtos para saude por 15.000,00 38.014,23
estabelecimento
Modificacéo ou acréscimo na certificagdo por inclusdo de
7.4 novo tipo de linha de produto (equipamento, materiais e 5.000,00 12.671,41
produtos para diagnéstico de uso "in vitro")
Registro, revalidacdo ou renovacdo de registro de
7.5 . X X
produtos para saude
Equipamentos de grande porte para diagndstico ou
7.5.1 terapia, tais como medicina nuclear, tomografia 20.000,00 50.918,79
computadorizada, ressonancia magnética e
Vigilancia Sanitaria Digital 8




cineangiocoro-nariografia.

Outros equipamentos de médio e pequeno portes para
diagnostico ou terapia, artigos, materiais, produtos para

752 . o R . 8.000,00 23.239,60
diagnostico de uso "in-vitro" e demais produtos para
saude
753 Fgmlhg _ de equipamentos de grande porte para 28.000,00 71.692,64
diagnéstico ou terapia
Familia de equipamentos de médio e pequeno portes
754 para.d|ag,nolst|co ou ter?pla,.artlllgos, materiais, reagentes 12.000,00 30.725.42
de diagnéstico de uso "in vitro" e demais produtos para
saude
76 Alteraga,o, inclusdo ou isencdo no registro de produtos 1.800,00 5.228.91
para salide
7.7 Emisséo de certificado para exportacéo ISENTO ISENTO
8 X X
8.1 Avaliacao toxicologica para fim de registro de produto X X
811 g;(?guto técnico de ingrediente ativo ndo registrado no 1.800.00 4.561,71
8.1.2 Produto técnico de ingrediente ativo ja registrado no Pais 1.800,00 4.561,71
8.1.3 Produto formulado 1.800,00 4.561,71
8.2 Avaliacao toxicologica para registro de componente 1.800,00 4.561,71
8.3 Avaha(;a,o_ toxicolégica para fim de Registro Especial 1.800.00 4.561,71
Temporario
8.4 Reclassificagéo toxicoldgica 1.800,00 4.561,71
i = H o
85 gzgef/\é%hagao de registro de produto, conforme Decreto n 1.800,00 456171
8.6 Avaliacao toxicolégica para fim de inclusédo de cultura 1.800,00 4.561,71
8.7 Alteracdo de dose X X
8.7.1 Alteracdo de dose, para maior, na aplicacdo 1.800,00 4.608,81
8.8 Alteracdo de dose, para menor, na aplicacédo ISENTO ISENTO
9 X X
Registro, revalidacdo ou renovacdo de registro de
91 fumlggnos, com  excecao dos pr9dutos destma(_jo?J 100.000,00 293.545.15
exclusivamente a exportacdo. (Redacao dada pela Lei n
12.546, de 2011)
Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a
10 populacdo, no prazo e nas condi¢cfes indicados pela 10.000,00 25.604,52
autoridade sanitaria
11 Anuéncia em processo de pesquisa clinica 10.000,00 28.433,93
12 Alteracd@o ou acréscimo na autorizacéo de funcionamento 4.000,00 11.619,80
13 Substituicdo de represent_ante~ legal, responsével técnico ISENTO ISENTO
ou cancelamento de autorizacdo
14 Certidao, atestado e demais atos declaratorios 1.800,00 5.228,91
15 Desarquivamento de processo e segunda via de 1.800.00 5.228,91

documento

Nota: Os valores da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria referentes a concesséo

e renovacao de registro de produtos e de Certificacdo de Boas Praticas sera exigido utilizando-
se o critério pro rata, por ano, de acordo com o prazo estabelecido em ato proprio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em observancia ao disposto no § 1° do art. 12 da
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no art. 1° da Lei n® 11.972, de 6 de julho de 2009.
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