ANEXO I

QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNGOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA
SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CODIGO/FCVS QUANTIDADE VALOR
FCVS V 42 1.170,00
FCVS IV 58 855.00
FCVS 11l 47 664,00
FCVS Il 58 585,00
FCVS 1 69 518,00
TOTAL 274 199.610,00




: ANEXO 11
TAXA DE FISCALIZAGCAO DE VIGILANCIA SANITARIA

ITEM FATOS GERADORES VEMRS | RENOVAGRO
1 Autorlzagao de funcionamento de empresas por
estabel » ou unidade fabril e para cada tipo de -
atividade
1.1, Sobre a indiistria de medicamentos 20.000 anual
1.2, Sobre a indistria de correlatos ==
L2.1. Equipamentos (medicina nuclear, tomografia
computadorizada, ressondncia magnética e
cineangiocoronagrafia) 10.000 anual
1.2.2, Qutros equipamentos, instrumentos € conjuntos para
diagnésticos 5.000 anual
1.3 Distribuidores de medi 1! 15.000 anual
1.4, Drogarias, farmécias e comércio varejista de material
médico-hospitalar 5.000 anual
1.5 Sobre a inddstria de alimentos e bebidas 6.000 anual
1.6. Sobre a inddstria de cosméticos 6.000 anual
1.7, Sobre a indiistria de saneantes 6.000 anual
1.8. Demais 6.000 anual
2. Alteragdo ao acréscimo na autonzagao (tipo de atividade,
dados cadastrais, fusdo ou incorporagio empresariaf) 4,000 indeterminado
AN | Substituigio de representante legal, responsivel técnico
ou cancelamento de autorizagio ISENTO
4 .| Certificagio de boas préticas de fabricagio e controle para
cada estabelecimento ou unidade Tabril, tipo de atividade ¢
linha de produgdo/comercializagdo -
4.1 No Pais e Mercosul -
4.1.1. Medicamentos 15.000 anval
4.1.2, Correlatos -
4.1.2.1. |Equipamentos = (medicina nuclear, tomografia
computadorizada, ressonancia magnética e
cineangiocoronagrafia) 10.000 anual
4.1.2.2. |Outros equipamentos, instrumento$ € conjuntos para
diagndsticos 5.000 anual
4.1.3. Alimentos e bebidas 3.000 anual
4.1.4. | Cosméticos 3.000 anual
4.1.5. Sar ] 3.000 anual
4.1.6. Demais 3.000 anual
4.2, Qutros paises 37.000 anual
5.  Registro ou Renovagdo de Registro de Produtos ou Grupo
de Produtos .
5.0, Cosméticos 2500 ¢ cinco anos
5.2.1. | Saneantes — categoria | 3.000 cinco anos
5.2.2, | Saneantes - categoria 2 8.000 cinco anos
5.3 | Comrelatos: ; s
53.1. Equipamentos (medicina nuclear, tomograﬁa
computadorizada, ressoninci gnética el
cineangiocoronagrafia) 1 20.000 cinco anos
5.3.2, Outros equipamentos, instrumentos e conjuntos para i
diagnosticos 8.000 cinco anos
S.4. Medicamentos - '
5.4.1.  {Novos . 80.000 cin¢o anos
5.4.2. [ Similares : 21.000 | ' cinco anos
5.4.3.  [Genéricos 6.000 €inco anos
5.5, Alimentos e bebidas 6.000 cinco anos
5.6. Tabaco ¢ similares 100.000 . anual
6. Acréscimo ou mudificagiio no registro -
6.1. Apresentagiio : 1.800 indeterminado
6.2 Concentracia e forma-farmacéutica 1.800 - indeterminado
6.3. ‘Texto de bula, formuldrio de uso ¢ rotulagem 1.800 indeterminado
6.4. Prazo de validade ou cancelamento ISENTO
6.5. Qualquer outro , 1.800 “indeterminado
7. Isencdo de registro ) 1.800 indeterminado
8. Certiddo, atestado, classificagdio toxicolégica, cxtcnséo de |
uso, cota de comercializagio por empresa de produto
controlado e demais atos declaratérios 1.800 indeterminado
9. Desarquivamento de processo e segunda via de 1.800 [ indeterminado
documento
10. Anuéncia na notificagio de pubhc1dhde “de produtos para
veiculagio maxima de seis meses nos casos de aviso .
populagdo ) 8.800 indeterminado
11, Anuéncia em processo de pesquisa clinica - 10.000 indeterminado
12. Anuéncia para isengio de imposto em processo de
importagio_ ou exportagdo de produtos sujeitos a|
. | Vigilancia Sanitdria . ISENTO
13. Anuéncia em procesSo de importagdo ¢ exportaglio para
fins de comercializagio de produto sujeito & Vigilancia
Sanitaria 100 indeterminado
14. Coleta e transpone de amostras para analise de controle de E
produtos importados: )
- dentrg do Municipio 150 indeterminado




- outro Municipio no mesmo Estado . 300 indeterminad-

- outro Estado . 600 indeterminac
15, Vistoria para verificagio de cumprimento de exigéncias

sanitdrias : ISENTO
16. Atividades de Controle Sanitdrio de Portos, Aeroportos ¢

Fronteiras -
16.1 Emissao de Cenificado de Desratizagio e lsengdo de

Desratizagdo de Embarcagio . 1.000 -| indeterminado
16.2 Emissio de Guia de Desembarque de Passageiros e

Tripulantes de Embarcagdes, Aecronaves e Veiculos

Terrestres de Transito Internacional 500 indeterminado
16.3 Emissio de Certificado de Livre Pratica . . 600 indeterminado
16.4 Emissio de Guia de Traslado de Cadiver em

Embarcagdes, Aecronaves e Veiculos Temestres de

Transito Interestadual e Internacional ISENTO

Notas: .

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:
a) quinze por cento, no casc das empresas com faturamento anual niio superior a RS 50.000.000,00 (cingilenta
milhdes de reais);

b} trinta por cento, no caso das empresas médias com faturamento superior & RS 6.000.000,00 (seis milhdes de
reais);

) sessenta por cento, no caso das empresas médias com faturamento igual ou inferior 1 RS 6.000.000,00 (seis
milhdes de reais);

¢) noventa por cento, no caso das empresas pequenas;
€) noventa e cinco por cento, no caso das micro-empresas, exceto para os itens 1.3 e 1.4, cujos valores, no ¢: ¢
de micro-empresa, ficam reduzidos em noventa por cento.

2 As bebidas e ali s serdo registrados em caso de competéncia do Ministério da Satide

»

Para as pequenas e micro-empresas, a taxa para concessio de Certificacio de Boas Priticas de Fabricagio e
Controle, item 4, serd cobrada para cada estabeleci ou unidade fabril.

Até 31 de dezembro de 1999, as micro-empresas estardo isentas da taxa para concessio de Certificado de Boas

Préticas de Fabricagdo e Controle, Registro ou Renovagio de Registro de Produtos ou Grupo-de Produtos, itens

f\ fj 3 A isengiio poderd ser promogada, até 3! de dezembro de 2000, por decisiio da Diretoria Colegiada da
S.

b

5. A taxa para Registro ou Renovagdo de Registro de medicamentos ou grupo de medicamentos fitoterdpicos,
homeopiticos, Solugdes Parenterais de Grande Volume e Solugdes Parenterais de Pequeno Volume serd a do
item 5.4.3. Genéricos.

Serd considerado novo, para efeito de Registro ou Renovagio de R gistro, o I > que
molécula nova e tenhu protegdo patentiria. .

*

Os valores da Tabela para Renovagdo de Registro de Produto ou Grupo de Produtos, serdio reduzidos em dez por
cento a cada renovagdo até o limite tatal de cingiienta por cento.

~

8. O enquadramento das empresas nos portes previstos nas letras de "b" a "d" do item ! serd feito a partir do que
estabelecem as Leis n 9,317, de 5 de dezembro de 1996, ¢ 9.531, de 10 de dezembro de 1997.

9. A Diretoriu Coleginda ad i o disp nos itens 16.1, 16.2 e 16.3 e seus descontos a0 porte das

o
embarcagdes por quantidade de passageiros, peso das cargas ou misto.

10. No caso devexponngﬁo. fica isento o recolhimento de tuxa paru os fatos geradores dos itens 8 e 13,
11. As Autorizagdes Especiais de Funci > para ializagio de medi s controlados terdo

P

desconto de oitenta por cento no valor do item 1.4, com posterior aplicagio cumulativa da redugdo previsia np
nota |.

12. Nos casos de necessidade de duus ou mais autorizagdes de funcionamento para o mesma empresa por

estabelecimento ou para autorizagdes de funcic onde parte das atividades sao reguladas pela
ANVS, constante do item | e seus sut serdo didos des >s conforme dispuser ato da sua Diretoria
Colegiada.

12 Fica ispx]lo de recolhimento de taxa para acréscimo ou alteragio de registro, referente ao texto de bt
formul:mq de uso e rotulagem, constante do item 6.3, no caso de mudanca de nimero de telefone, CGC
ou outras informagées legais, conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da ANVS.
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