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MINISTERIO DA FAZENDA
MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA INTERMINISTERIAL N° 45, DE 27 DE JANEIRO DE 2017

Dispbe sobre a atualizacdo monetaria da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria, prevista no art. 23 da
Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Ficha Tecnica

OS MINISTROS DE ESTADO DA FAZENDA E DA SAUDE, no uso da atribuicdo que lhes confere o art. 87, paragrafo
unico, inciso Il da Constituicao e tendo em vista o disposto no inciso V, e § 1° e § 2° do art. 8, da Lei n°® 13.202, de 8 de
dezembro de 2015 e no Decreto n°® 8.510, de 31 de agosto de 2015, resolvem:

Art. 1° Esta Portaria dispoe sobre a atualizacao monetaria da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria, prevista no
art. 23 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, nos termos do contido no art. 8° da Lei n°® 13.202, de 8 de dezembro
de 2015.

Paragrafo unico. Os valores relativos aos fatos geradores da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria, constantes
do Anexo Il da_Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passam a vigorar na forma do Anexo | desta Portaria.

Art. 2° Quanto aos itens cujo fato gerador tenha iniciado a partir da vigéncia da Lei n.° 9.782, de 1999, utiliza-se o
indice de Pregcos ao Consumidor Amplo - IPCA, acumulado no periodo entre 01/1999, a partir da data da criagdo da
Taxa, e 06/2015, data de autorizagao para atualizagao monetaria, perfazendo um percentual acumulado de 193,55%.

Paragrafo unico. Ao calculo previsto no caput aplica-se o disposto no § 1°, art. 8° da Lei n® 13.202, de 2015, resultando
em percentual de atualizagcao monetaria de 96,77%.

Art. 3° Para os itens cujo fato gerador tenha iniciado a partir da vigéncia da Medida Provisoria n°® 1.814, de 1999, utiliza-
se o IPCA, acumulado no periodo entre 02/1999, data de criagcao da Taxa, e 06/2015, data de autorizacao para
atualizacao monetaria, perfazendo um percentual acumulado de 190,49%.

Paragrafo unico. Ao calculo previsto no caput aplica-se o disposto no § 1°, art. 8° da Lei n® 13.202, de 2015, resultando
em percentual de atualizacao monetaria de 95,24%.

Art. 4° Na hipoétese dos itens cujo fato gerador tenha iniciado a partir da vigéncia da Medida Proviséria n.° 2.134-26, de
2001, utiliza-se o IPCA, acumulado no periodo entre 01/2001, data de criagcao da Taxa, e 06/2015, data de
autorizacao para atualizagcao monetaria, perfazendo um percentual acumulado de 154,59%.

Paragrafo unico. Ao calculo previsto no caput aplica-se o disposto § 1°, art. 8° da Lei n’ 13.202, de 2015, resultando em
percentual de atualizagao monetaria de 77,29%.

Art. 5° No caso dos itens cujo fato gerador tenha iniciado a partir da vigéncia da Medida Provisoria n.° 2.134-26, de
2001, utilizase o IPCA, acumulado no periodo entre 03/2001, data de criagao da Taxa, e 06/2015, data de autorizagao
para atualizacao monetaria, perfazendo um percentual acumulado de 152,47%.

Paragrafo unico. Ao calculo previsto no caput aplica-se o § 1', art. 8 da Lei n° 13.202, de 2015, resultando em
percentual de atualizagcao monetaria de 76,23%.

Art. 6° Os valores da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria atualizados monetariamente por esta Portaria,
vigoram a partir da publicacao da Lei n° 13.202, de 2015.

Paragrafo unico. Para fins de restituicao, nos termos dos § 2°, art. 8° da Lei n° 13.202, de 2015, considerar-se-ao
exclusivamente os fatos geradores ocorridos a partir da vigéncia da referida Lei.

Art. 7° Esta Portaria entra em vigor 10 (dez) dias apds a data de sua publicacao.

Art. 8° Fica revogada a Portaria Interministerial n® 701, de 31 de agosto de 2015.

HENRIQUE DE CAMPOS MEIRELLES
RICARDO BARROS
ANEXO
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Itens FATOS GERADORES Yglores
(R$)

1 X - -

11 Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, aguas envasadas e embalagens recicladas {10637,40

12 Alteracao, inclusao ou isencao de registro de alimentos 3.514,32

1.3 Revalidacao ou renovagao de registro de alimentos 11.714,40

14 Certificacao de Boas praticas de fabricagcao para cada estabelecimento ou unidade fabril, por -
tipo de atividade e linha de producao de alimentos

141 No Pais e MERCOSUL --
Certificacao de Boas praticas de fabricagao para cada estabelecimento ou unidade fabril, por

1411 . - : ~ e~ e : 26.593,50
tipo de atividade e linha de produgao ou comercializagao para industrias de alimentos

142 Outros paises 72.804,90

2 X - -

21 Registro de cosmeéticos 4.881,00

2.2 Alteracao, inclusao ou isencao de registro de cosmeticos 3.514,32

2.3 Revalidagcao ou Renovagao de registro de cosmeticos 4.881,00

54 Certificacao de Boas praticas de fabricacao para cada estabelecimento ou unidade fabril, por -
tipo de atividade e linha de producao de cosmeticos

241 No Pais e MERCOSUL - -
Certificacao de Boas praticas de fabricagao para cada estabelecimento ou unidade fabril, por

2411 [tipo de atividade e linha de produgao ou comercializagao de cosmeticos, produtos de higiene €|26.593,50
pesquisa

24.2 Outros paises 72.804,90

3 X - -
Autorizacao e autorizagao especial de funcionamento de empresa, bem como as respectivas

31 N 39.048,00
renovacoes

311 Industria de medicamentos 39.048,00

312 Industria de insumos farmacéuticos 35.458,00
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora e

313 reembaladora e demais previstas em legislacao especifica de medicamentos e insumos|26.593,50
farmacéuticos

314 Fracionamento de insumos farmacéuticos 26.593,50

315 Drogarias e farmacias 886,45

316 Industria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 11.714,40
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, e

317 reembaladora e demais prevista em legislagao especifica de cosmeéticos, produtos de higiene e|11.714,40
perfumes

318 Industria de saneantes 11.714,40

319 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, e 11714.40
reembaladora e demais prevista em legislacao especifica de saneantes

3.2 Autorizacao e autorizagao especial de funcionamento de farmacia de manipulagao 8.864,50

4 X - -

41 Registro, revalidagao e renovagao de registro de medicamentos - -

411 Produto novo 157.416,00

412 Produto similar 41.000,40

413 Produto genérico 11.714,40

414 Nova associagao no Pais 37.230,90

415 Monodroga aprovada em associagao 37.230,90

416 Nova via de administracao do medicamento no Pais 37.230,90

417 Nova concentracao no Pais 37.230,90

418 Nova forma farmacéutica no Pais 37.230,90

419 Medicamentos fitoterapicos - -

4191 |Produto novo 10.637,40

419.2 |Produto similar 10.63740
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4193 |Produto tradicional 10.63740

4110 Medicamentos homeopaticos - -

4110.1 |Produto novo 10.63740

4110.2 |Produto similar 10.637,40

4111 Novo acondicionamento no Pais 3.191,22

4.2 Alteracgao, inclusao ou isencao de registro de medicamentos 319122

43 Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao para cada estabelecimento ou unidade fabril, por -
linha de producao de medicamentos

431 No Pais e MERCOSUL --

432 Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de medicamentos e insumos farmacéuticos 29.286,00

433 Outros paises 29.286,00
Certificacao de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem de medicamentos e insumos

4.3.4 1) , 26.593,50
farmacéuticos por estabelecimento

5 X - -

51 Autorizacao de Funcionamento - -
Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e

511 distribuicdo de medicamentos, matérias-primas e insumos farmacéuticos em terminais|26.593,50
alfandegados de uso publico
Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e

512 distribuicao de substancias e medicamentos sob controle especial em terminais alfandegados|26.593,50
de uso publico
Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e

513 distribuicao de cosméticos, produtos de higiene ou perfumes e matérias-primas em terminais|10.637,40
alfandegados de uso publico
Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e

514 distribuicao de produtos saneantes domissanitarios e matérias-primas em terminais|10.637,40
alfandegados de uso publico
Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e

515 distribuicao de materiais e equipamentos medico-hospitalares e produtos de diagnostico de|10.637,40
uso "in vitro" (correlatos) em terminais alfandegados de uso publico

516 Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e 10.63740
distribuicao de alimentos em terminais alfandegados de uso publico
Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos alternativos de

517 abastecimento de agua potavel para consumo humano a bordode aeronaves, embarcacoes €(10.637,40
veiculos terrestres que operam transporte coletivo internacional de passageiros
Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos de desinsetizacao ou

518 desratizacao em embarcacgoes, veiculos terrestres em transito por estagcdes e passagens de 10.637.40
fronteira, aeronaves, terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
aduaneiros de uso publico e estacdes e passagens de fronteira
Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servigos de limpeza, desinfeccao e

5190 descontaminagao de superficies de aeronaves, veiculos terrestres em transito por estagdes e 10.63740
passagens de fronteira, embarcagoes, terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e
vigjantes, terminais aduaneiros de uso publico e estacao e passagem de fronteiras
Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servigcos de limpeza e recolhimento

5110 de residuos resultantes do tratamento de aguas servidas e dejetos em terminais portuarios e 10.63740
aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estagcoes e
passagens de fronteira
Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos de esgotamento e

5111 tratamento de efluentes sanitarios de aeronaves, embarcacoes e veiculos terrestres em transito 10.637.40
por estacdes e passagens de fronteira em terminais aeroportuarios, portuario e estacdes e
passagens de fronteira
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Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos de segregacao, coleta,
acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposicao final de residuos

5112 solidos resultantes de aeronaves, veiculos terrestres em transito por estacoes e passagens de|10.637,40
fronteira, embarcagoes, terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
alfandegados de uso publico e estacdes e passagens de fronteira
Autorizacao de funcionamento de empresas que operam a prestacao de servigcos, nas areas

5113 portuarias, aeroportuarias e estagdes e passagens de fronteira, de lavanderia, atendimento 886.45
medico, hotelaria, drogarias, farmacias e ervanarios, comércio de materiais e equipamentos
hospitalares, saloes de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e institutos de beleza e congéneres
Autorizacao de funcionamento de empresas prepostas para gerir, representar ou administrar

5114 negoécios, em nome de empresa de navegagao, tomando as providéncias necessarias ao|10.637,40
despacho de embarcacao em porto(agéncia de navegacao)

52 Anuéncia em processo de importacao de produtos sujeito a vigilancia sanitaria --

521 Anuéncia de importacao, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias primas e insumos N
sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de comercializagao ou industrializagao

5211 [|Importacao de até dez itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 177,29

5212 |Importacao de onze a vinte itens de bens, produtos, matérias-primas ou nsumos 354,58

5213 |Importacao de vinte e um a trinta itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 531,87

5214 |Importacao de trinta e um a inquenta itens de bens, produtos, matérias primas ou insumos 1772,90

5215 |Importagao de inquenta e um a cem itens de bens, produtos, matérias primas ou insumos 3.545,80
Anuéncia de importacao, por pessoa fisica, de materiais e equipamentos médico-hospitalares e

53 de produtos para diagnostico de uso "in vitro', sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de oferta e|177.29
comercio de prestacao de servicos a terceiros
Anuéncia de importacao, por hospitais e estabelecimentos de saude privados, de materiais e

54 equipamentos medico-hospitalares e de produtos para diagnostico de uso "in vitro*, sujeitos a|177,29
vigilancia sanitaria, para fins de oferta e comeércio de prestacao de servicos a terceiros

55 Anuéncia de importacao e exportagcao, por pessoa fisica, de produtos ou matérias-primas N
sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de uso individual ou proprio

5.6 Anuéncia de importacao, por pessoa juridica, de amostras de produto ou materias-primas 17729
sujeitas a vigilancia sanitaria, para analises e experiéncias, com vistas ao registro de produto

57 Anuéncia de importacao, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-primas 17729
sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de demonstragcao em feiras ou eventos publicos

5.3 Anuéncia de importacao, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeitas a vigilancia 17729
sanitaria, para fins de demonstracao a profissionais especializados

5.9 Anuéncia em processo de exportacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria --

591 Anuéncia de exportacao, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias primas e insumos N
sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de comercializagdao ou industrializacao
Anuéncia de exportacao, por pessoa juridica, de amostras de bens, produtos, matérias-primas

59.2 ou insumos sujeitos a vigilancia sanitaria, para analises e experiéncias, com vistas ao registro de|--
produto

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

594 Anuéncia de exportacao, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeitas a vigilancia N
sanitaria, para fins de demonstracao a profissionais especializados

505 Anuéncia de exportacao e importagao, por pessoa juridica, de amostras bioldgicas humanas, N
para fins de realizacao de ensaios e experiéncias laboratoriais

50951 |Exportacao e importacao de no maximo vinte amostras 177.29

5,95.2 |Exportacao e importagcao de vinte e uma até inquenta amostras 177,29

506 Anuéncia de exportacao, por instituicoes publicas de pesquisa, de amostras bioldgicas N
humanas, para fins de realizagao de ensaios e experiéncias laboratoriais

507 Anuéncia em licenca de importacao substitutiva relacionada a processos de importagao de 88.65
produtos e matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria

510 Colheita e transporte de amostras para analise laboratorial de produtos importados sujeitos a N
analise de controle
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5101 |dentro do Municipio 295,16

510.2 |outro Municipio no mesmo Estado 590,31

510.3 |outro Estado 1180,62

511 Vistoria para verificacao do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas a desinterdicao de N
produtos importados, armazenados em area externa ao terminal alfandegado de uso publico

5111 dentro do Municipio 265,94

5112 outro Municipio no mesmo Estado 531,87

5113 outro Estado 1.063,74
Vistoria semestral para verificacdo do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas as
condigdes higiénico-sanitarias de plataformas constituidas de instalagao ou estrutura, fixas ou

512 moveis, localizadas em aguas sobjurisdicao nacional, destinadas a atividade direta ou indireta|10.637,40
de pesquisa e de lavrade recursos minerais oriundos do leito das aguas interiores ou de seu
subsolo, ou do mar, da plataforma continental ou de seu subsolo

513 Anuéncia para isencao de imposto em processo de importagcao ou exportacao de produtos N
sujeitos a vigilancia sanitaria

514 Atividades de controle sanitario de portos .

5141 Emissao de certificado internacional de desratizacao e isencao de desratizacao de .
embarcacoes que realizem navegacao de
Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo-

51411 |fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou servigcos de transporte de cargas|1.772,90
ou de passageiros

51412 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamentos maritimo, maritimo- 1772.90
fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de pesca
Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo-

51413 |fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins nao|- -
comerciais

51414 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades ou 1772.90
servicos de transporte de cargas ou de passageiros
Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades de

51415 1772,90
pesca

51416 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades de N
esporte e recreio com fins nao comerciais

514.2 Emissao dos certificados nacional de desratizacao e isencao de desratizacao de embarcacgoes N
que realizem navegacao de
Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo,

51421 |maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte|886,45
de cargas ou de passageiros

51422 Mar, éberto d’e. apoio maritimo, ’e.m transito exclusivamente nacional e com deslocamento 886.45
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

51423 Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servigco, em transito exclusivamente nacional e 886.45
com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

51424 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre 886.45
e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas ou de passageiros
Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou

51425 |fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas ou de|886,45
passageiros

51426 Interior,' (lzle apoio portuario, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo 886.45
ou maritimo-lacustre.

51427 Inte.rior, de.apoio por.tuério, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo- 886.45
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

51428 Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito exclusivamente nacional e com 886.45
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

51429 Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito exclusivamente nacional e com 886.45
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre.
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514210 I\/!ar.aberto ou iht’erior, ql{e desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre portos 886.45
distintos do territorio nacional

514211 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e retorno ao mesmo N
porto do territorio nacional e sem escalas intermediarias
Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em transito

5.14.2.12 [municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou|--
fluvial-lacustre

514213 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em transito N
municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

5143 Emissao de guia de desembarque de passageiros e tripulantes de embarcagoes, aeronaves ou 98385
veiculos terrestres de transito internacional

5144 |Emissao do cerificado de livre pratica de embarcacdoes que realizam navegacao de --
Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo-

514.41 [fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas|1.063,74
Ou passageiros.

51442 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo- 106374
fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de pesca
Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo-

514.4.3 |fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins nao|--
comerciais.
Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo-

51444 |fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins|1.063,74
comerciais

51445 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades de N
esporte e recreio com fins nao comerciais

514.4.6 Interior, em tré|r.1$ito internacional, .C?m deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades de 106374
esporte e recreio com fins comerciais

51447 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades de 106374
pesca
Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo,

514.4.8 |maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte|1.063,74
de cargas ou de passageiros

514.4.9 Mar' éberto d’e. apoio maritimo, ’e.m transito exclusivamente nacional e com deslocamento 106374
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

514410 Mar aberto que desenvc?l.vem outra. atividao.le ou servlic%o, em transito exclusivamente nacional e 106374
com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

514.411 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre 106374
e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas ou de passageiros
Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou

514.4.12 |fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas ou de|1.063,74
passageiros

514413 Interiorlc.ie apoio portuario, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo 106374
ou maritimo-lacustre

514.414 Intelrior de .apoio porjcuério, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo- 106374
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
Interior que desenvolvem outra atividade ou servigco, em transito exclusivamente nacional ecom

514415 N N 106374
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

514.416 Interior que desenv'o.lvem ou.tra ativi.dade ou s.ervic;o, em transito exclusivamente nacional e com 106374
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

514.417 I\/!ar.aberto ou iht’erior, qL.Je desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre portos 106374
distintos do territério nacional

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

514.419 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins nao comerciais, em transito N
municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre
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Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins nao comerciais em transito
5.14.4.20|municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-lacustre, maritimo-|--
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
514.4.21 Qualquer embarcacao da Marinha do Brasil, ou sob seu convite, utilizadas para fins nao N
comerciais
6 X --
6.1 Registro de saneantes --
6.11 Produto de Grau de Risco Il 15.619,20
6.2 Alteracao, inclusao ou isencao de registro de saneantes 3.514,32
6.3 Revalidagcao ou renovagao de registro de saneantes --
6.3.1 Produto de Grau de Risco Il 15.619,20
6.4 Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao para cada estabelecimento ou unidade fabril por N
linha de producao de saneantes
6.4.1 No Pais e MERCOSUL --
6411 Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao por estabelecimento ou unidade fabril por linha de 2659350
producao para industrias de saneantes domis sanitarios
6.4.2 Outros paises 72.804,90
7 X --
71 Autorizacao e renovagao de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade fabril N
para cada tipo de atividade
711 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de produtos para saude (equipamentos, 19524.00
materiais e produtos para diagnostico de uso "in vitro")
712 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, 14.183.20
reembaladora e demais previstas em legislagao especifica de produtos para saude
713 Por estabelecimento de comércio varejista de produtos para saude 9.762,00
75 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de produtos para saude, para cada N
estabelecimento ou unidade fabril por linha de producao
721 No Pais e MERCOSUL --
7211 |Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de produtos para saude 26.593,50
722 Outros paises 72.804,90
73 Certiﬁcagéo de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem de produtos para saude por 6.593.50
estabelecimento
74 Modificagao ou acréscimo na certificagcao por inclusao de novo tipo de linha de produto 8.864.50
(equipamento, materiais e produtos para diagnostico de uso "in vitro")
7.5 Registro, revalidagao ou renovagao de registro de produtos para saude 39.048,00
751 Equipamentos de grande porte para diagnodstico ou terapia, tais como medicina nuclear, 39.048.00
tomografia computadorizada, ressonancia magnética e cineangiocoro-nariografia.
752 Outros equipamentos de médio e pequeno portes para diagnostico ou terapia, artigos, 15.619.20
materiais, produtos para diagnostico de uso "in-vitro" e demais produtos para saude
753 Familia de equipamentos de grande porte para diagnostico ou terapia 49.641,20
5.4 Familia de equipamentos de méedio e pequeno portes para diagnostico ou terapia, artigos, 127480
materiais, reagentes de diagnostico de uso "in vitro" e demais produtos para saude
7.6 Alteracao, inclusao ou isencao no registro de produtos para saude 3.514,32
77 Emissao de certificado para exportagcao .
8 X
81 Avaliacao toxicologica para fim de registro de produto --
811 Produto técnico de ingrediente ativo nao registrado no Pais 317214
812 Produto técnico de ingrediente ativo ja registrado no Pais 317214
8.13 Produto formulado 317214
8.2 Avaliacao toxicologica para registro de componente 317214
8.3 Avaliacao toxicologica para fim de Registro Especial Temporario 317214
8.4 Reclassificagao toxicologica 317214
85 Reavaliacao de registro de produto, conforme Decreto n°® 991/93 317214
8.6 Avaliacao toxicologica para fim de inclusao de cultura 317214
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8.7 Alteracao de dose --

871 Alteracao de dose, para maior, na aplicagao 317214

8.8 Alteracao de dose, para menor, na aplicagao --

9 X --

o1 Registro, revalidagcao ou renovacao de registro de fumigenos, com excecao dos produtos 196.770.00
destinados exclusivamente a exportacao. (Redacao dada pela Lei n° 12.546, de 2011)

10 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populacao, no prazo e nas condicoes 17729.00
indicados pela autoridade sanitaria

11 Anuéncia em processo de pesquisa clinica 19.677,00

12 Alteracao ou acréscimo na autorizacao de funcionamento 7.809,60

013 Substituicao de representante legal, responsavel técnico ou cancelamento de autorizagao --

14 Certidao, atestado e demais atos declaratorios 3.514,32

15 Desarquivamento de processo e segunda via de documento 3.514,32

Notas:

1. Os valores da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria referente a concessao e renovagao de registro de
produtos e de Certificacao 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°, 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.

2. A taxa de que trata a Nota 13 do Anexo da Lei 9.782/1999 passa a vigorar no valor de R$ 70,92
3. A taxa de que trata a Nota 14 do Anexo da Lei 9.782/1999 passa a vigorar no valor de:

a) R$ 70,92, quando se tratar de no maximo 20 amostras por remessa a destinatario, comprovada por item, mediante
conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria;

b) R$ 141,84, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a destinatario, comprovada por item, mediante
conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria.

PUB D.O.U,,30/01/2017 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicagdo Oficial.
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