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MINISTERIO DA FAZENDA
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA INTERMINISTERIAL N° 45, DE 27 DE JANEIRO D E 2017

Dispde sobre a atualizagdo monetéria da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, prevista no 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 atribuic&o que Ihes confere o art. 87, paragrafo tnico,
inciso Il da Constituicdo e tendo em vista o disposto no inciso V, e 8 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 dispde sobre a atualizagdo monetéria da Taxa de Fiscaliza¢&@o 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 Gnico. Os valores relativos aos fatos geradores da Taxa de Fiscalizacéo de Vigilancia Sanitéaria, 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
Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, acumulado no periodo entre 01/1999, a partir da data da criacdo da Taxa, e 06/2015,
data de autorizacdo para atualizagcdo monetéria, perfazendo um percentual acumulado de 193,55%.

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

Art. 3° Para os itens cujo fato gerador tenha iniciado a partir da vigéncia da Medida Provis6ria 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 autorizagdo para atualizacéo
monetaria, perfazendo um percentual acumulado de 190,49%.

Paragrafo Unico. Ao célculo previsto no caput aplica-se o disposto no § 1°, art. 8° da Lei n° 13.202, de 2015, resultando em
percentual de atualizagdo monetéria de 95,24%.

Art. 4° Na hip6tese 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 criagdo da Taxa, e 06/2015, data de autorizacdo para
atualizagdo monetéria, perfazendo um percentual acumulado de 154,59%.

Paragrafo Unico. Ao célculo previsto no caput aplica-se o disposto 8 1°, art. 8° da Lei n° 13.202, de 2015, resultando em
percentual de atualizacdo monetaria de 77,29%.

Art. 5° No caso dos itens cujo fato gerador tenha iniciado a partir da vigéncia da Medida Proviséria n.° 2.134-28, de 2001,
utilizase o IPCA, acumulado no periodo entre 03/2001, data de criagdo da Taxa, e 06/2015, data de autorizagédo para
atualizagdo monetéria, perfazendo um percentual acumulado de 152,47%.

Paragrafo Unico. Ao célculo previsto no caput aplica-se o § 1°, art. 8° da Lei n° 13.202, de 2015, resultando em percentual
de atualizagdo monetéria de 76,23%.

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

Paragrafo Unico. Para fins de restituicéo, nos termos dos § 2° do art. 8° da Lei n° 13.202, de 2015, considerar-se-80
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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Tabela de Valores das taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria

Itens FATOS GERADORES Valores (R$)
1 X --
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, aguas envasadas 10.637,40
eembalagens recicladas
1.2 Alteracdo, inclusdo ou isencéo de registro de alimentos 3.514,32
1.3 Revalidacéo ou renovacéo de registro de alimentos 11.714,40
14 Certificac@o de Boas Préticas de Fabricagéo para cada estabelecimento --
ouunidade fabril, por linha de producéo de alimentos
14.1 No Pais e MERCOSUL -
1411 Certificac@o de Boas Préticas de Fabricagédo e Controle para cada esta- 26.593,50
belecimento ou unidade fabril, por tipo de atividade e linha de producaoou
comercializacdo para industrias de alimentos
1.4.2 Outros paises 72.804,90
2 X -
2.1 Registro de cosméticos 4.881,00
2.2 Alteracdo, inclusdo ou isencéo de registro de cosméticos 3.514,32
2.3 Revalidacdo ou renovacdo de registro de cosméticos 4.881,00
2.4 Certificac@o de Boas Préticas de Fabricagéo para cada estabelecimento --
ouunidade fabril, por linha de producéo de cosméticos
241 No Pais e MERCOSUL -
2411 Certificac@o de Boas Préticas de Fabricagéo para cada estabelecimento 26.593,50
ouunidade fabril por linha de producéo de cosméticos, produtos de higienee
perfumes
2.4.2 Outros paises 72.804,90
3 X -
3.1 Autorizacdo e autorizacéo especial de funcionamento de empresa, --
bemcomo as respectivas renovacées
3.1.1 IndUstria de medicamentos 39.048,00
3.12 Industria de insumos farmacéuticos 35.458,00
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, 26.593,50
armazenadora,embaladora e reembaladora e demais previstas em
legislacdo especificade medicamentos e insumos farmacéuticos
3.1.4 Fracionamento de insumos farmacéuticos 26.593,50
3.1.5 Drogarias e farmacias 886,45
3.1.6 Industria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 11.714,40
3.1.7 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, 11.714,40
armazenadora,embaladora, e reembaladora e demais prevista em legislacao
especifica decosméticos, produtos de higiene e perfumes
3.1.8 IndUstria de saneantes 11.714,40
3.1.9 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, 11.714,40
armazenadora,embaladora, e reembaladora e demais prevista em legislagédo
especifica de saneantes
3.2 Autorizagdo e autorizagao especial de funcionamento de farméacia de ma- 8.864,50
nipulacéo
4 X -
4.1 Registro, revalidacdo e renovacao de registro de medicamentos -
411 Produto novo 157.416,00
4.1.2 Produto similar 41.000,40
4.1.3 Produto genérico 11.714,40
4.1.4 Nova associacdo no Pais 37.230,90
4.15 Monodroga aprovada em associacdo 37.230,90
4.1.6 Nova via de administracdo do medicamento no Pais 37.230,90
4.1.7 Nova concentragdo no Pais 37.230,90
4.1.8 Nova forma farmacéutica no Pais 37.230,90
4.1.9 Medicamentos fitoterapicos -
4.19.1 Produto novo 10.637,40
4.1.9.2 Produto similar 10.637,40
4.1.9.3 Produto tradicional 10.637,40
4.1.10 Medicamentos homeopéticos -
4.1.10.1 Produto novo 10.637,40
4.1.10.2 Produto similar 10.637,40
4.1.11 Novo acondicionamento no Pais 3.191,22
4.2 Alteracdo, inclusdo ou isencéo de registro de medicamentos 3.514,32
4.3 Certificacéo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada estabelecimento -
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ouunidade fabril, por linha de producéo de medicamentos

431

No Pais e MERCOSUL

432

Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos e
insumosfarmacéuticos

29.286,00

433

Outros paises

72.804,90

434

Certificacéo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem de medi-
camentos e insumos farmacéuticos por estabelecimento

26.593,50

X

51

Autorizacdo de Funcionamento

511

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de ar-
mazenagem e distribuicdo de medicamentos, matérias-primas e
insumosfarmacéuticos em terminais alfandegados de uso publico

26.593,50

512

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servi¢os de ar-
mazenagem e distribui¢cdo de substancias e medicamentos sob
controleespecial em terminais alfandegados de uso publico

26.593,50

513

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de ar-
mazenagem e distribuicdo de cosméticos, produtos de higiene ou perfu-mes
e matérias-primas em terminais alfandegados de uso publico

10.637,40

514

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servi¢os de ar-
mazenagem e distribuicdo de produtos saneantes domissanitarios e ma-
térias-primas em terminais alfandegados de uso publico

10.637,40

515

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de ar-
mazenagem e distribuicdo de materiais e equipamentos médico-hospita-
lares e produtos de diagndstico de uso "in vitro" (correlatos) em termi-nais
alfandegados de uso publico

10.637,40

5.1.6

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de ar-
mazenagem e distribuicdo de alimentos em terminais alfandegados de
usopublico

10.637,40

51.7

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos alter-
nativos de abastecimento de dgua potavel para consumo humano a bordode
aeronaves, embarcacgdes e veiculos terrestres que operam
transportecoletivo internacional de passageiros

10.637,40

518

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servi¢os de de-
sinsetizagdo ou desratizagdo em embarcacdes, veiculos terrestres em tran-
sito

por estacgdes e passagens de fronteira, aeronaves, terminais portuarios
eaeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso publicoe
estacdes e passagens de fronteira

10.637,40

519

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servi¢os de lim-
peza, desinfec¢do e descontaminagao de superficies de aeronaves,veiculos
terrestres em transito por estacdes e passagens de fronteira, embarcacgdes,
terminais portuarios e aeroportuériosde cargas e viajantes, terminais
aduaneiros de uso publico e estacéo e passagem de fronteiras

10.637,40

5.1.10

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de lim-
peza e recolhimento de residuos resultantes do tratamento de aguas ser-
vidas e dejetos em terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e via-
jantes, terminais aduaneiros de uso publico e estacGes e passagens
defronteira

10.637,40

5111

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servi¢os de es-
gotamento e tratamento de efluentes sanitarios de aeronaves, embarcagfes
e

veiculos terrestres em transito por esta¢des e passagens de fronteira
emterminais aeroportuarios, portuario e estacdes e passagens de fronteira

10.637,40

5.1.12

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de se-
gregacdo, coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamen-
to e disposigéo final de residuos sélidos resultantes de aeronaves, vei-culos
terrestres em

transito por estacdes e passagens de fronteira, embarcacgdes,
terminaisportuérios e aeroportuérios de cargas e viajantes, terminais
alfandegadosde uso publico e estacdes e passagens de fronteira

10.637,40

5.1.13

Autorizacdo de funcionamento de empresas que operam a prestacao
deservigos, nas areas portudrias, aeroportuarias e estacdes e passagensde
fronteira, de lavanderia, atendimento médico, hotelaria, drogarias, far-mécias
e ervanarios,comércio de materiais e equipamentos hospitalares, salées de
barbeiros ecabeleleiros, pedicuros e institutos de beleza e congéneres

886,45

5.1.14

Autorizacdo de funcionamento de empresas prepostas para gerir, repre-
sentar ou administrar negécios, em nome de empresa de navegacao, to-

10.637,40
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mando as providéncias necessarias ao despacho de embarcacéo em
porto(agéncia de navegacao)

5.2 Anuéncia em processo de importagdo de produtos sujeito a vigilancia sa- -
nitaria

5.2.1 Anuéncia de importacao, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias- --
primas e insumos sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de comercia-
lizag8o ou industrializacéo

5.2.1.1 Importagdo de até dez itens de bens, produtos, matérias-primas ou in- 177,29
sumos

5.2.1.2 Importagdo de onze a vinte itens de bens, produtos, matérias-primas 354,58
ouinsumos

52.13 Importagdo de vinte e um a trinta itens de bens, produtos, matérias-pri-mas 531,87
ou insumos

52.1.4 Importagdo de trinta e um a inquenta itens de bens, produtos, matérias- 1.772,90
primas ou insumos

5.2.1.5 Importagdo de inquenta e um a cem itens de bens, produtos, matérias- 3.545,80
primas ou insumos

5.3 Anuéncia de importagdo, por pessoa fisica, de materiais e 177,29
equipamentosmédico-hospitalares e de produtos para diagndéstico de uso "in
vitro", su-jeitos a vigilancia sanitéria, para fins de oferta e comércio de
prestacdode servicos a terceiros

5.4 Anuéncia de importagdo, por hospitais e estabelecimentos de saude pri- 177,29
vados, de materiais e equipamentos médico-hospitalares e de produtos pa-
ra diagnostico de uso "in vitro", sujeitos a vigilancia sanitaria, para finsde
oferta e comércio de prestacéo de servicos a terceiros

55 Anuéncia de importagdo e exportacéo, por pessoa fisica, de produtos -
oumatérias-primas sujeitas a vigilancia sanitéaria, para fins de uso
individualou préprio

5.6 Anuéncia de importacdo, por pessoa juridica, de amostras de produto 177,29
oumatérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria, para anélises e experién-
cias, com vistas ao registro de produto

5.7 Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto 177,29
oumatérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de
demonstracdoem feiras ou eventos publicos

5.8 Anuéncia de importacéo, por pessoa juridica, de amostras de produto su- 177,29
jeitas a vigilancia sanitaria, para fins de demonstracao a profissionais es-
pecializados

5.9 Anuéncia em processo de exportagdo de produtos sujeitos a --
vigilanciasanitaria

5.9.1 Anuéncia de exportacao, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias- --
primas e insumos sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de comercia-
lizacdo ou industrializacao

5.9.2 Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de amostras de bens, pro- --
dutos, matérias-primas ou insumos sujeitos a vigilancia sanitaria,
paraandlises e experiéncias, com vistas ao registro de produto

5.9.3 Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de amostras de produto --
oumatérias-primas sujeitas a vigilancia sanitéria, para fins de
demonstracdoem feiras ou eventos publicos

5.9.4 Anuéncia de exportacao, por pessoa juridica, de amostras de produto su- --
jeitas a vigilancia sanitaria, para fins de demonstracéo a profissionais es-
pecializados

5.9.5 Anuéncia de exportacdo e importacéo, por pessoa juridica, de --
amostrasbioldgicas humanas, para fins de realizagcdo de ensaios e
experiéncias la-boratoriais

5.9.5.1 Exportacdo e importacdo de no maximo vinte amostras 177,29

5.9.5.2 Exportacdo e importacdo de vinte e uma até inquenta amostras 354,58

5.9.6 Anuéncia de exportacao, por instituicdes publicas de pesquisa, de amos-tras --
biol6gicas humanas, para fins de realizacéo de ensaios e
experiénciaslaboratoriais

5.9.7 Anuéncia em licenca de importacéo substitutiva relacionada a processosde 88,65
importacdo de produtos e matérias-primas sujeitas a vigilancia sani-taria

5.10 Colheita e transporte de amostras para analise laboratorial de -
produtosimportados sujeitos a analise de controle

5.10.1 dentro do Municipio 295,16

5.10.2 outro Municipio no mesmo Estado 590,31

5.10.3 outro Estado 1.180,62
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511

Vistoria para verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitarias rela-tivas a
desinterdicédo de produtos importados, armazenados em area ex-terna ao
terminal alfandegado de uso publico

5.11.1

dentro do Municipio

265,94

5.11.2

outro Municipio no mesmo Estado

531,87

5.11.3

outro Estado

1.063,74

5.12

Vistoria semestral para verificagdo do cumprimento de exigéncias sani-tarias
relativas as condic¢des higiénico-sanitarias de plataformas constitui-das de
instalacéo ou estrutura, fixas ou moéveis, localizadas em aguas sobjurisdicdo
nacional, destinadas a atividade direta ou indireta de pesquisa e de lavrade
recursos minerais oriundos do leito das aguas interiores ou de seusubsolo,
ou do mar, da plataforma continental ou de seu subsolo

10.637,40

5.13

Anuéncia para isen¢ao de imposto em processo de importagdo ou ex-
portacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

5.14

Atividades de controle sanitario de portos

5141

Emisséo de certificado internacional de desratizagdo e isencéo de des-
ratizacdo de embarcacdes que realizem navegacéo de

5141.1

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamentomaritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem ati-vidades ou servicos de transporte de cargas ou de
passageiros

1.772,90

514.1.2

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamentosmaritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem ati-vidades de pesca

1.772,90

514.13

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamentomaritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais

51414

Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que de-
senvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de passa-
geiros

1.772,90

514.15

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

1.772,90

514.16

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

5.14.2

Emisséo dos certificados nacional de desratizacéo e isen¢do de desrati-
zacdo de embarcacfes que realizem navegacgédo de

51421

Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, com des-
locamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desen-
volvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de passageiros

886,45

5.14.2.2

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

886,45

5.14.23

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servi¢o, em transito ex-
clusivamente nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial
oumaritimo lacustre

886,45

51424

Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimoou
maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de trans-porte
de cargas ou de passageiros

886,45

5.14.25

Interior, em trénsito exclusivamente nacional, com deslocamento mariti-mo-
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ouservicos de
transporte de cargas ou de passageiros

886,45

5.14.2.6

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

886,45

5.14.2.7

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

886,45

5.14.2.8

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

886,45

5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito exclu-
sivamente nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou flu-vial-
lacustre.

886,45

5.14.2.10

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

886,45

5.14.2.11

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida
eretorno ao mesmo porto do territério nacional e sem escalas intermedia-rias

5.14.2.12

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins
ndocomerciais, em transito municipal, intermunicipal ou interestadual,
comdeslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
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5.14.2.13

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins
naocomerciais, em transito municipal, intermunicipal ou interestadual,
comdeslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.3

Emissao de guia de desembarque de passageiros e tripulantes de embar-
cacdes, aeronaves ou veiculos terrestres de transito internacional

5.14.4

Emissao do certificado de livre pratica de embarcacg8es que realizam na-
vegacao de

5144.1

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamentomaritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem ati-vidades ou servi¢os de transporte de cargas ou
passageiros.

1.063,74

5.14.4.2

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamentomaritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem ati-vidades de pesca

1.063,74

5.14.43

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamentomaritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem ati-vidades de esporte e recreio com fins ndo comerciais.

5.14.4.4

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com
deslocamentomaritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem ati-vidades de esporte e recreio com fins comerciais

1.063,74

5.14.4.5

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

5.14.4.6

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

1.063,74

5.14.47

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

1.063,74

5.14.4.8

Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, com des-
locamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desen-
volvem atividades ou servicos de transporte de cargas ou de passageiros

1.063,74

5.14.4.9

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

1.063,74

5.14.4.10

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servi¢o, em transito ex-
clusivamente nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial
oumaritimo lacustre

1.063,74

5.14.4.11

Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo
ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de trans-
porte de cargas ou de passageiros

1.063,74

5.14.4.12

Interior, em trénsito exclusivamente nacional, com deslocamento mariti-mo-
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ouservicos de
transporte de cargas ou de passageiros

1.063,74

5.14.4.13

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

1.063,74

5.14.4.14

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

1.063,74

5.14.4.15

Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclu-
sivamente nacional ecom deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

1.063,74

5.14.4.16

Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito exclu-
sivamente nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou flu-vial-
lacustre

1.063,74

5.14.4.17

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

1.063,74

5.14.4.18

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida
eretorno ao mesmo porto do territério nacional e sem escalas intermedia-rias

5.14.4.19

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins
ndocomerciais, em transito municipal, intermunicipal ou interestadual,
comdeslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.4.20

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins
ndocomerciais em transito municipal, intermunicipal ou interestadual,
comdeslocamento maritimo-lacustre, maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacus-
tre

5.14.4.21

Qualquer embarcagéo da Marinha do Brasil, ou sob seu convite, utili-zadas
para fins ndo comerciais

6

X

6.1

Registro de saneantes

6.1.1

Produto de Grau de Risco Il

15.619,20

6.2

Alteracdo, inclusdo ou isencéo de registro de saneantes

3.514,32

6.3

Revalidacéo ou renovacéo de registro de saneantes
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6.3.1 Produto de Grau de Risco Il 15.619,20
6.4 Certificacéo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada estabelecimento -
ouunidade fabril por linha de producéo de saneantes
6.4.1 No Pais e MERCOSUL -
6.4.1.1 Certificacé@o de Boas Praticas de Fabricacdo por estabelecimento ou uni- 26.593,50
dade fabril por linha de produgao para indistrias de saneantes domis-
sanitarios
6.4.2 Outros paises 72.804,90
7 X --
7.1 Autorizagdo e renovagao 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 19.524,00
parasaude (equipamentos, materiais e produtos para diagnéstico de uso
"invitro™)
7.1.2 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, 14.183,20
armazenadora,embaladora, reembaladora e demais previstas em legislacéo
especifica deprodutos para saude
7.1.3 Por estabelecimento de comércio varejista de produtos para saide 9.762,00
7.2 Certificac@o de Boas Préticas de Fabricacéo de produtos para saude, --
paracada estabelecimento ou unidade fabril por linha de producéo
7.2.1 No Pais e MERCOSUL -
7.2.1.1 Certificac@o de Boas Préticas de Fabricacdo de produtos para saude 26.593,50
7.2.2 Outros paises 72.804,90
7.3 Certificacé@o de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem de pro-dutos 26.593,50
para salde por estabelecimento
7.4 Modificacdo ou acréscimo na certificacao por inclusao de novo tipo delinha 8.864,50
de produto (equipamento, materiais e produtos para diagnéstico deuso "in
vitro")
75 Registro, revalidacdo ou renovacéo de registro de produtos para saude -
751 Equipamentos de grande porte para diagnéstico ou terapia, tais como me- 39.048,00
dicina nuclear, tomografia computadorizada, ressonancia magnética e ci-
neangiocoro-nariografia.
752 Outros equipamentos de médio e pequeno portes para diagndstico ou te- 15.619,20
rapia, artigos, materiais, produtos para diagndstico de uso "in-vitro" e de-
mais produtos para saude
7.5.3 Familia de equipamentos de grande porte para diagndéstico ou terapia 49.641,20
7.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequeno portes para diagnostico 21.274,80
outerapia, artigos, materiais, reagentes de diagnéstico de uso "in vitro"
edemais produtos para salde
7.6 Alteracao, inclusdo ou isencéo no registro de produtos para salde 3.514,32
7.7 Emissao de certificado para exportagédo --
8 X -
8.1 Avaliagdo toxicolégica para fim de registro de produto -
8.1.1 Produto técnico de ingrediente ativo ndo registrado no Pais 3.172,14
8.1.2 Produto técnico de ingrediente ativo ja registrado no Pais 3.172,14
8.1.3 Produto formulado 3.172,14
8.2 Avaliacdo toxicoldgica para registro de componente 3.172,14
8.3 Avaliagdo toxicoldgica para fim de Registro Especial Temporario 3.172,14
8.4 Reclassificacéo toxicolégica 3.172,14
8.5 Reavaliacdo de registro de produto, conforme Decreto n® 991/93 3.172,14
8.6 Avaliacdo toxicoldgica para fim de inclusdo de cultura 3.172,14
8.7 Alteracdo de dose -
8.7.1 Alteracdo de dose, para maior, na aplicacédo 3.172,14
8.8 Alteracdo de dose, para menor, na aplicacdo -
9 X -
9.1 Registro, revalidagdo ou renovacéo de registro de fumigenos, com ex-cegao 196.770,00
dos produtos destinados exclusivamente a exportacdo. (Redacéo da-da pela
Lei n°® 12.546, de 2011)
10 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populagéo, no prazoe 17.729,00
nas condicdes indicados pela autoridade sanitaria
11 Anuéncia em processo de pesquisa clinica 19.677,00
12 Alteracdo ou acréscimo na autorizagdo de funcionamento 7.809,60
013 Substituicdo de representante legal, responséavel técnico ou cancelamentode -
autorizacéo
14 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios 3.514,32
15 Desarquivamento de processo e segunda via de documento 3.514,32
Notas:
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1. Os valores da Taxa de Fiscalizacé@o de Vigilancia Sanitaria referente a concesséo e renovacgédo de registro de produtos e
de Certificacdo de Boas Préticas 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 Lein. 11.972, de 6 de julho de 2009.

2. Ataxa 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 méaximo 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.
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