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EXCELENTISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DO MUNICiPIO DE
CAMPO BELO DO SUL/SC.

EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N° 1/2019.

SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob n°® 05.531.725/0001-20, com sede na
Avenida Gentil Reinaldo Cordioli, n® 391, Bairro Jardim Eldorado, Palhoga/SC,
CEP 88.133-500, neste ato representada pelo Sr. Sabrina Caroline Cardoso,
Assessora Juridica, vem, tempestivamente, com amparo no art. 41, § 2° da Lei
Federal n° 8.666/93, & presenca de V. Exc.2 apresentar

IMPUGNAGAO AO EDITAL

em face do EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N° 1/2019, conforme

razbes a seguir:

De inicio, importa consignar que a Impugnante é empresa atuante no
mercado de comércio e distribuicdo de farmacos e produtos hospitalares, tanto
em atendimentos aos particulares quanto aos entes e entidades publicas, tendo,

portando, interesse em concorrer no certame licitatério em epigrafe.

Contudo, as regras previstas no instrumento convocatério acerca das
exigéncias técnicas, interferem ilegalmente na livre participagdo da Impugnante
na disputa do objeto licitado, além de ofender o ordenamento juridico regulador
das contratagdes publicas, conforme passa-se a demonstrar.
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1. DA ILEGAL EXIGENCIA DE CERTIFICADO DE BOAS

PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAMENTO

O EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N° 1/2019 apresenta clausula
ilegal acerca das exigéncias de habilitacéo técnica.

Especificamente, a impugnacao em apreco diz respeito a exigéncia
de Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenamento para fins
de habilitagdo técnica, conforme disposto no subitem 6.1.9.3, do Edital, assim
redigido:

6.1.9.3 - Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e
Armazenagem (CBPDA), conforme RDGC n.° 39/2013, expedido pela
ANVISA.

Essa exigéncia ndo guarda respaldo na legislagdo de regéncia das
licitagdes publicas.

Primeira, cumpre citar que o art. 37, inc. XXI, da Constituicdo Federal,
determinar que a exigéncia de requisitos de habilitagao técnica deve ser minima,
notadamente para evitar a restricdo ilegal do carater competitivo da licitacao,
principio delineado no art. 3°, § 1°, inc. I, da Lei n. 8.666/93.

Confira-se o texto constitucional:

Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unigo, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras,
servigos, compras e alienacdes serdo contratados mediante processo
de licitag&o publica que assegure igualdade de condi¢bes a todos os
concorrentes, com clausulas que estabelegam obrigagdes de
pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposta, nos termos
da lei, o qual somente permitira as exigéncias de qualificacdo
técnica e econémica indispensaveis a garantia do cumprimento

das obrigacées.
Seguindo essa premissa, em matéria de habilitacdo técnica nas

licitagdes realizadas sob a modalidade pregao, aplica-se o disposto no art. 30 da
Lei n. 8.666/93, ante a combinagéo do disposto no art. 4°, inc. Xl e 9° da Lei n.

10.520/02. <
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Art. 30. A documentagéo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a a:

| - registro ou inscrigao na entidade profissional competente;

Il - comprovagao de aptidao para desempenho de atividade pertinente
e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da
licitagdo, e indicagdo das instalagdes e do aparelhamento e do pessoal
técnico adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto da
licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um dos membros da
equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

Il - comprovagao, fornecida pelo érgéo licitante, de que recebeu os
documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas
as informacGes e das condigdes locais para o cumprimento das
obrigacées objeto da licitagao;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,
quando for o caso.

De notar que a definigao legal sobre o que pode ser exigido para fins
de habilitag&o técnica é exaustiva, isto €, nada mais além do que previsto nos

incisos do art. 30 pode ser exigido.

Acerca do assunto, adverte Marc¢al Justen Filho':

O elenco dos arts. 28 a 31 deve ser reputado como maximo e nio
minimo. Ou seja, ndo ha imposicao legislativa a que a Administraco,
a cada licitag&o, exija comprovacao integral quanto a cada um dos itens
contemplados nos referidos dispositivos. O edital ndo podera exigir o
mais do que ali previsto. Mas podera demandar menos.

Pois bem, no caso em comento, a exigéncia do Certificado de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenamento estaria amparada na RDC n°
39/2013, da ANVISA.

Tal regulamento do 6rgéo sanitario ndo é lei em sentido estrito, e por
iIsso mesmo ja ndo poderia ser exigido para fins de habilitacdo técnica em
licitacGes, por ofensa ao disposto no art. 30 da Lei n. 8.666/93.

Anota-se que a prépria RDC n® 39/2013, da ANVISA, adverte que nao
ha imposicao de sua exigibilidade, para quaisquer fins, o que deveria ser
consultado em legislagdo diversa. Confira-se o disposto no paragrafo Unico do
art. 2° da RDC n° 29/2013:

Art. 2°,

Paragrafo Unico. A exigibilidade, para seus diferentes fins, do

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo ou do Certificado de

Boas Praticas de Distribuigdo e/ ou Armazenagem esta disposta

em normas especificas da Anvisa e nédo é tratada nestaresolugdo. ( ___
<_§ -

! Comentérios a Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, 112 Ed, Sdo Paulo: Dialética, 2005, p. 306
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Em outras palavras, a RDC n° 39/2013 nao determina que, em

ifl {_l,_

licitagbes publicas, seja exigido o Certificado de Boas Praticas de

Distribui¢cio e/ ou Armazenagem (CPDA) como condicéo de habilitacédo técnica.

Inclusive, em consulta ao site da ANVISA?, colhe-se a seguinte

informagao a respeito da exigibilidade desse certificado:

Regularizagdo de Empresas - Certificado de Boas
Praticas de Distribuicdo e Armazenagem

Informacdes Gerais

1. O que é o Certlficado de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem (CBPDA)? w

2. A quem se aplica o Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem
(CBPDA)? ~

3. Quals as sltuagdes em que sdo exigidos Certificado de Boas Praticas de Distribuigao elou
Armazenagem (CBPDA)? ~

4. Qual a norma da Anvisa que regulamenta a Certificagao de Boas Praticas de Distribuigao
e/ou Armazenagem de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria? ~

5. O Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem & obrigatério para o
funcionamento de uma empresa? ~

Nao As empresas produtoras de produtes sujeitas a vigildncia sanitarnia devem, obrigatoriamente
cumprir com as Boas Praticas. sequindo os procedimentos @ praticas estabelecidos em normas
especificas da Anvisa Entretanto, n&o ¢ obrigaténo que as empresas lenham Certificade de Boas
Praticas para o seu regular funcicnamentc

8. Qual a validade de um Certificado de Boas Praticas de Boas Praticas de Distribul¢éo elou
Armazenagem (CPDA)? ~

Ora, a propria ANVISA adverte que o CPDA néo é obrigatério par

ao_ funcionamento da empresa. Logo, ndo & possivel exigir do licitante

documento que a lei ndo estabeleceu como obrigatoério.

Por isso mesmo o Tribunal de Contas da Unido vem declarando a
ilegalidade de editais de licitacdo que exigem o certificado de boas praticas como

condig&o de habilitagao técnica. Nesse sentido:

REPRESENTACAO. MINISTERIO DA SAUDE. PREVISAO EM
NORMATIVO INTERNO DE EXIGENCIA DE CERTIFICADO DE
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE COMO
REQUISITO DE HABILITACAO TECNICA NAS LICITACOES DE
MEDICAMENTOS. IMPOSSIBILIDADE LEGAL DE CRIAR NOVOS
REQUISITOS PELA VIA INFRALEGAL ALEM DAQUELES
PREVISTOS NO ART. 30 DA LEI 8.666/1993. MANIFESTAGAO DO
ORGAO ALEGOU QUE O DISPOSITIVO SE ENCONTRA EM
DESUSO. OUTRAS CONSIDERAGCOES ACERCA DA FORMA COMO

2 Disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/cbpda/informacoes-
gerais. Acesso em 9.3.2018
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DEVE SER GARANTIDA A QUALIDADE E SEGURANCA DOS
MEDICAMENTOS ADQUIRIDOS. PROCEDENCIA. DETERMINACAO
AO ORGAO PARA ADEQUACAO DO NORMATIVO.
ARQUIVAMENTO. 1. E exaustiva a lista de requisitos para
habilitacdo técnica de licitantes previstos no _art. 30 da Lei
8.666/1993, sendo impossivel a definicdo infralegal de novos
requisitos. (Acordao 4788/2016 — 12 Camara. Rel. Min. Bruno Dantas.
Data da sessdo: 19/07/2016 )

e e e v v e e e e e e v e e vk de e e e e

Pregdo para registro de pregos: 1 — A exigéncia de certificado de
boas praticas de fabricacdo ndo se coaduna com os requisitos de
habilitacdo previstos na Lei 8.666/1993

Em face de representagdo, o Tribunal tomou conhecimento de
potenciais irregularidades no Pregédo n° 208/2010, realizado pelo
Ministério da Saude — MS, para registro de pregos, e cujo objeto
consistiu na aquisicdo de kits de testes de quantificagdo de RNA viral
do HIV-1, em tempo real, no total de 1.008.000 unidades, a serem
distribuidos para as 79 unidades que compdem a Rede Nacional de
Laboratorios (com previsdo de mais quatro a serem instaladas), em
todos os estados da Federagdo. Dentre tais irregularidades, constou
exigéncia, para o fim de qualificag&o técnica, de certificado de boas
praticas de fabricagdo, o qual, na vis@o da representante, estaria em
contrariedade & ordem juridica. Para o relator, assistiria razéo a
representante, em razdo da auséncia de previsdo legal para a
exigéncia em gquestdo. Para ele, “o art. 30 da Lei n° 8.666/93 enumera
os documentos que poderao ser exigidos para fim de comprovagao da
qualificagdo técnica, entre os quais ndo se incluem certificados de
qualidade”. Assim, ndo haveria sido observado o principio da
legalidade. Além disso, ainda para o relator, “ainda que se
considerasse legal a exigéncia supra, ela nado atenderia, no caso
concreto, ao principio da proporcionalidade, ndo se revelando, na
espécie, indispensavel & garantia do cumprimento das obrigacdes a
serem assumidas perante o Ministério da Saude”. Por consequinte,
votou, e o Plenario aprovou, por que se determinasse ao
Ministério da Saude a exclusdo do edital do Pregdo n® 208/2010 da
exigéncia_do certificado de boas praticas de fabricacdo, por
absoluta falta de amparo legal, bem como por ndo se mostrar
indispensavel a garantia do cumprimento das obrigacdes a serem
pactuadas. Acérddo n.° 392/2011-Plenario, TC-033.876/2010-0, rel.
Min. José Jorge, 16.02.2011.

Ademais, a orientagdo do TCU & de observancia obrigatoria pelos
estados e municipios, consoante o disposto na Sumula 222/TCU, assim redigida:

As Decisdes do Tribunal de Contas da Unido, relativas a aplicacéo de
normas gerais de licitagdo, sobre as quais cabe privativamente a Uniao
legislar, devem ser acatadas pelos administradores dos Poderes da
Unigo, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

O Tribunal de Contas do Estado de Santa Catarina coaduna esse
entendimento, no sentido de serilegal a exigéncia de certificado de boas praticas

como condi¢é@o de habilitagado técnica em licitagdes: ==
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O TRIBUNAL PLENOQ, diante das razdes apresentadas pelo Relator e
com fulcro no art. 59 c/c o art. 113 da Constituicdo do Estado e no art.
1° da Lei Complementar n. 202/2000, decide:

6.1. Conhecer do Relatorio DLC n. 653/2010, que versa sobre
Representagdo contra o Pregédo Presencial n. 02/2009, da Prefeitura
Municipal de Porto Belo.

6.2. Recomendar a Prefeitura Municipal de Porto Belo para que se
abstenha de exigir como requisito de habilitacdo técnica para a
aguisicdo de medicamento e/ou produtos e insumos médicos o
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo por linhas de
produgdo/produtos, por auséncia de previsdo em Lei especial. (1.
Decisdo n.: 0157/2012. Tribunal Pleno. Rel. Cons. LUIZ ROBERTO
HERBST. DOTC-e 27/02/2012)

Portanto, & pacifica a orientacdo doutrinaria e jurisprudencial das

Cortes de Contas a respeito da impossibilidade legal de exigir certificados

de boas praticas para fins de habilitagdo técnica, por auséncia de previsdo

legal, acarretando ofensa ao disposto no art. 30 da Lei n. 8.666/93.

Denota-se, portanto, que o Edital em tela, em sua clausula 6.1.9.3,
apresenta-se irregular, contrario as disposigdes legais quanto as exigéncias

técnicas, criando empecilho ilegal e restringindo o direito da Impugnante.

2. DO PEDIDO

Diante do exposto, requer se digne V. Exa. a receber a presente
impugnagao, dando provimento @ mesma para que seja corrigido o Edital de
Pregdo Presencial n® 1/2019, retirando a exigéncia do Certificado de Boas

Praticas de Armazenamento e Distribuigc&o.
Nestes termos, requer deferimento.

De Palhoga/SC para Campo Belo do Sul/SC, 21 de janeiro de 2019.

) L‘ 1 41 C tb v {‘u tv \ C iw- 1.4

Sabrina Caroline Cardoso

SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
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2RSS (pttp:iporial.anvisa.gov.briresullado-de-buscatrss?p_p_cacheability=cachelevelFull}

Informagdes Gerais (.content-1} v
Solicitagdo de CertificagZo de Boas Priticas de Distribuigo efou Armazenagem (.content-7) hd
1. Como solicito 2 Anvisa a concessao de Certificagio de Boas Praticas de Distribuicdo efou Armazenagem? v

(.content-8)

Sisterna de Pelicionamento (fsisterna-de-peticionamento), seguindo os passos abaixe:

ik PAIEG 28 A0 @ AE 2RGS0 @ B2 PALST
PETICICHAMENTC TAXAS PRUTOCS

CADASTRAMENTO

20 BASST {GPOIONAL €5 PRESD

53

3

PGRYE DA EMPRESS

e

ALDMPAHHANENTO

L

1° PASS0 - CADASTRAMENTO (fcadastramento}

O Cadastramento de Empresa & o primeiro passo para se ter acesso ao Sistema de Peticionamento (/slstema-de-peticicnamento) e deve ser utiizado
para cadastrar empresas privadas gue fornecem srodutos ou servigos reguiados pela Anvisa e para cadastrar 0s usuérios corn vinculo de representagéo
COM @58a5 empresas,

2° PASSO = ALTERAGAO DO PORTE DE EMPRESA (/porie-de-empresa) {opcional}

Em seguida, as empresas devem promover a alteraglo, se necessério, do Porte da Empresa, que ird determinar o valor das taxas a serem pagas pelo
interessado.

3° PASSO ~PETICIONAMENTO (/peticicnamentc) -

Antes de acessar 6 Sistefma de Péticionamento’ (sistemasde-peticionamento) € recomendavel que o interessado identifique o Cédigo de Assunte
(Fistema-consuila-de-assintos) relationada 4 sua petigho; pois & a partir desse codigo gus toda a transagio do pedids irs se dessnvolver. Durants o
protesst, o interedgads serd guiado para ¢ fipo de peticioramenty do Cédige de Assunto escelhidd.

47 PASSO — TAXAS (ftaxast)

Ao final do processo de peticionamento serd gerada a Guia de Recolhimento da Unido {GRU) para o pagamento da Taxa de Fiscalizago de Vigllancia
Sanitaria (TFVS) refacionada ao assunio escolhido. O valor da taxa é determinado pela Portaria interministerial n° 701, de 31 de agesto de 2015,

53° PASSOD « PROTQCOLO {/profocolo)

ApGs o pagamenio da GRU, ¢ inferessade devers juntar loda documentaggo solicitada, conforme lista de verificacdio {checklist) do Codigo de Assunte
escolhido & protocolar fisicamente na Anvisa.

£° PASSO — ACOMPANHAMENTO (facompanhamento)

Apods a protocolizagie do pedide, o imeressado poders acompanhar ¢ andamento de seu pedido, por meio de sistema de Consulta 4 Situag@o de
Documentos. {{consuita-a-situacac-de-documentos)

2. Quais os Cédigos de Assunto relacionados a Certificagdo de Boas Praticas de Distribui¢do efou Armazenagem?
© {.content-9)

3. E preciso pagar Taxa de Fiscalizac3o de Vigilancia Sanitaria para solicitar o Certificado de Boas Praticas de
Distribuigaoe efou Armazenagem? {.content-10) v
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. 4. Como protocolar 0 meu pedido na Anvisa? {.content-11) v
5. Como acompanhar © andamento da minha solicitagio na Anvisa? {.content-12}) ~

(https:/Awww.facebook.com/AnvisaOficial/)
[ -]
(hetp://www. youtube.com/user/anvisaoficial)

L
(https://twitter.com/audipvisualanvisa)

Voltar para o topo!
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Regularizagdo de Empresas - Certificado de Boas
Praticas de Distribuicao e Armazenagem

Solicitagdo de Certificado

1. Como solicito & Anvisa a concessie de Certificagio de Boas Praticas de Distribuigao efou
. Armazenagem? (.content-1) v

2;Quals 68 C&digos de Assinnto relacionados a Certificagio de Boas Praticas de Distribuigas:
* -gfou 'Armazenagein? {.content-2) A

70243 INSUMOS

(https:ffwww8.anvisa.gov.bt/peticionamento/sat/Consultas/ConsultasssuntoCheckList. asp?{ FARMACEUTICOS 1|
pCoAssunio=702438sArea=Funcionamento%20da%20Emprasa) Cerlificisso de Boss’
Fraticas ga
Distribuican alou
Armazenamento
7705 MEDICAMENTOS =
{hitps:/iwww8.anvisa.gov.bripeticionamentofsat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp? (Cerfificagio e
pCoAssunto=770&sArea=Funcionamento%20da%20Empresa) Boas Praticas) de -
DISTRIBUICAD E/
QU;
ARMAGENAGEM do
produto
70228 PRODUTOS PARA .
(https:/iwww8.anvisa.gov.bripeticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssunioCheckList.asp? SAUDE
pCoAssunto=T02EZ8&sArea=Funcionamento%20da%20Empresa) {CERTIFICAGAQ DE
BOAS PRATICAS
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1o Pais:
3. Quais os documentos necessarios para instrugio do pedido? (.content-3) v
4. Como acompanhar ¢ andamento da minha solicitagae na Anvisa? {.content-4) b
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6. Qual a forma de envio do Certificado de Boas Préticas de Distribuigio efou Armazenagem
{CPDA)? (.content-T) v

‘7. Quais os documentos aceitos para comprovagio do cumprimento de Boas Praticas de
. Distribuigdo efou Armazenagem? (.content-8) v

£
{https:/fwrwrw.facebook.com/AnvisaOficial/)

[ -]
(h‘ctp:/fwww.youmbe.co_mfuser."z_mvisaoficia])

¥
('https:;’;'twitter.comfaudi_ovisualanvisa)

Voltar para o tepo!

' Barra GovB} (?:ttpn’iww.abessoainfon'nacao.gov.bn') {http:/fwww.brasil.gov.brf}
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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA )
GERENCIA DE INSPECAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE SAUDE
DIVISAO DE MEDICAMENTOS

Informe Prévio para Distribuidora, Armazenadora e
Transportadora de Medicamentos

OBSERVAGOES:

1. Este Informe Prévio deve ser encaminhado para a Divisdo de Medicamentos -
DM/GEIPS/DVS, digitalizado (CD/DVD ou pendrive) em formato Word;

2. Os Procedimenios Operacionais Padrio devem ser citados seguindo o padrao:
nimero/cédigo — nome — revisdo — data de implementacdo, e os registros das
atividades devem ser digitalizados e encaminhados juntamente com ¢ informe
prévio;

3. Caso a empresa considere que algum item deste informe ndo se aplica ao seu
processo, apresentar justificativa.

4. Anexar em ordem cronoldgica a documentagéo correspondente a cada um dos itens

solicitados neste informe prévio sendo o mesmo encaminhado por email,

5. Nomear cada um dos arquivos com o numero do item e nome deste informe prévio.

6. A auséncia do envio dos documentos solicitados dentro do prazo solicitade podera

implicar no cancelamento da inspegéo sanitaria.

7. EMAIL: medicamentosdvs@saude.sc.gov.br _
8. Correio: Av. Rio Branco, 152 - Centro — Florianépolis, CEP 88015-200 - Fone: (48) 3251-

7962 ou 3251-7908.

Responsavel pelas Informagoes:

Nome/ Cargo:

l.ecal e Data:

Assinatura:

Empresa;

Data:

/ !
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1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Nome Fantasia;

1.2. Raz8o Social:

1.3. CNPJ: ( ) Matriz () Filial
1.4. Endereco:

1.5. Fone:

1.6. Fax:

1.7. E-mail:

1.8. Responsavel legal: ! CPF:
1.9. Responsavel técnico: / CRF/UF; /

1.10.Licenc¢a de Funcionamento n°® Data: / / ( ) N&o possui Licenca.

1.11.Atividades Licenciadas (Alvara Sanitario):

( )Distribuir { YTransportar ( Yimportar ( YArmazenar { )Expedir
2. DADOS DA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO
2.1. Autorizacdo de Funcionamento n° publicada em:
Atividades:
( )Distribuir ( )Transportar ( Ymportar ( JArmazenar ( )Expedir
2.2, Autorizacado Especial n® ; publicada enm:
Atividades:
( )Distribuir ( )Transportar ( Ymportar ( ) Armazenar { )Expedir
3. PESSOAS ACONTACTAR
Nome: Cargo: Contato:
Nome: Cargo: Contato:
4. TRANSPORTADORAS UTILIZADAS
Preencher este campo caso a empresa utilize transportadoras contratadas.
Razio Sccial CNPJ AFE | AE Observacao
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5. INFORMAGOES GERAIS

Descrever a empresa de maneira geral, quanto ao nimero de funciongrios, tamanho da érea, ndmero de
prédios, documentos legais (Certiddo de Regularidade Técnica, Licengca Ambiental e Licenga do Corpo de
Bombeiros - quando aplicivel; Certificado de Desinsetizagdo/Desratizacdo), produtos a serem
distribuidos/armazenados/transportados.

6. TERCEIRIZAGAO

Descrever o procedimento relacionado a terceirizagdo de ensaios de controle de qualidade (para
importadoras) ou armazenamento. Caso a empresa nio terceirize nenhuma atividade, preencher como “Nio
Aplicavel”.

Produto/Ensaio: quando se tratar de terceirizacdo de ensaios de Controle de Qualidade, preencher este
campo com o nome do produto e o ensaio objeto da terceirizagéo;
Situagdo: preencher este campo com a situagdo do contrato perante a ANVISA.

Atividades Empresa(s) . . =
Terceirizadas Contratada(s) CNPJ Produto/Ensaio Situacgao
7. PESSOAL

Descrever o programa de treinamento dos funcionarios da empresa, informando os tipos de freinamento, a
periodicidade e o sistema de avaliagéo.
Apresentar registros de treinamento dos funcionarios e efetividade do mesmo.

8. AREAS FisiCAS
8.1 Recepgao

Descrever a drea de recepgdo. Citar se a drea de recepgdo é separada da drea de armazenamento.
Descrever o procedimento de recebimento de material, citando cuidados de inspegéo inicial dos produtos e
agbes quanto a embalagens danificadas.

8.2 Armazenamento

Descrever o procedimento de armazenamento dos produtos,
Se houver, prestar informagées quanto a existéncia de dreas para produtos sujeitos a controle especial,
produtos que exigem condicdes especiais de armazenamento, rejeitados, devolvidos e recolhidos.
Descrever o procedimento de monitoramento das condi¢des ambientais (femperatura e umidade), citando as
medidas corretivas adotadas em casos de desvios.
Apresentar os registros de monitoramento das condicdes ambientais.
Descrever os procedimentos das seguintes atividades (e apresentar seus registros):
* Controle de estoque,
Limpeza e manuten¢éo das instalagdes,
Devolugdo,
Controle de vetores,
Reintegragdo de medicamentos ao estogue.

* & o

8.3 Expedigdo

Descrever o procedimento para expedigdo, incluindo conferéncia dos produtos e manutengdo das condigdes
de ternperatura.
Informar qual o sistema utilizado pela empresa que garanta a rastreabilidade dos produtos expedidos.
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9. TRANSPORTE

Descrever o procedimento de fransporte de medicamentos.

Relacionar os veiculos préprios utilizades no transporte e informar a situagdo, manutengdo, limpeza e
sanitizagdo dos veiculos, apresentar seus registros e as licengas para transporte emitfidos pela Autoridade
Sanitaria competente.

Descrever os procedimentos para o transporte de medicamentos termolabeis e produtos sujeitos a controle
especial.

Descrever o procedimento para gerenciamento de medicamentos rejeitados, roubos, sinistros, fraude ou
falsificagdo, assim como, as medidas adotadas.

No caso de empresas exclusivamente transportadoras informar se possuem vinculo contratual com seus
clientes definindo as responsabilidades de cada ente.

10. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE

10.1  Manual da qualidade

Citar o Manual da Qualidade, e a politica de qualidade da empresa.

10.2 Cadastro de fornecedores e clientes

Descrever o procedimento de cadastro de fornecedores e clientes.

10.3  Recolhimento
Descrever o procedimento de recolhimento dos produtos do mercado, citando as responsabilidades de
execu¢do desta agdo.

104  Autoinspecdo

Descrever o programa de Autoinspecgdo, citando a abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de execugdo e
agoes decorrentes das ndo conformidades.
Apresentar os tltimos relatérios de Autoinspegio.

10.5 Gerenciamento de residuos

Descrever o plano para Gerenciamento de Residuos de acordo com a Resofugdo Conjunta CONSEMA/DIVS
N° 01 de 06/12/2013 e seus respectivos documentos conforme legislagdo.

10.6 Investigacio de desvios

Descrever o procedimento de investigagéo de desvios de qualidade e as medidas preventivas e corretivas
adotadas apds a identificagdo das causas.
Apresentar registros.

11. CONTROLE DE QUALIDADE

Este item aplica-se apenas as empresas importadoras que por determinagédo legal devem possuir laboratério
de controle de qualidade préprio.

11.1  Instalagdes

Descrever as édreas dedicadas ao conirole de qualidade, fornecendo informagées relacionadas as instalagbes
do laboratorio e ao sistema de tratamento de ar quando se tratar do laboratério de controle microbiolégico.
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11.2  Alividades

Descrever as atividades desenvolvidas pelo controle de qualidade.

Descrever os procedimentos de qualificacdo, manutencdo e calibragdo de equipamentos utilizados pelo
controle de qualidade. Apresentar cronograma e registros de calibragao dos equipamentos.

Relatar se os métodos ndo farmacopeicos validados.

Descrever o procedimento de analises microbioldgicas, fazendo referéncia aos testes de promogdo de
crescimento, e controle negativo dos meios de cultura.

Listar as cepas de referéncia utilizadas pelo laboratério, e descrever o procedimento do seu manejo e
manutengdo, mencionar o nidmero de repiques permitidos nas cepas.

11.3 Padrbes de referéncia e especificagdes

Listar os padrées, apresentar seus certificados, descrever o procedimento de manuteng¢do, controle e uso.
Informar se existem especificagdes e metodologias analiticas para os medicamentos importados e andlises
realizadas.

11.4  Investigagdo de resultados fora de especificagéo

Descrever o procedimento de investigacao de resultados fora de especificagdo, quais os critérios utilizados
para a realizagéo de retestes e reamosiragem.

11.5 Liberagao de lotes

Descrever o processo de liberacdo de lotes de medicamentos importados, medidas de seguranga adotadas
para este processo e o envolvimento do responsével técnico.

12 DOCUMENTOS A SEREM APRESENTADOS::
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13.PARA IMPORTADORAS:

Procedimento de qualifica¢éo, manutencéo e calibragio de eqguipamentos;
Croncgrama e registros de calibrac&o dos equipamentos;

Procedimento de Analises Microbiolbgicas;

Procedimento de Manutengdo, Controle e Uso dos Padrdes de Referéncia;
Procedimento de Investigagdo de Resultados Fora de Especificagao;
Procedimento de liberagéo de lotes de medicamentos importados.
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Portana interministerial n° 45, de 27 de janeiro
de 2017

publicado 30/01/2017 09h44, Ultima modificagdo 20/03/2018 17h29

Dispbe sobre a atualizagdo monetaria 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 SAU- DE, no uso da atribuicdo que hes
confere o art. 87, paragrafo Unico, inciso Il da Constituigdo 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 dispde sobre a atualizacdo monetaria da Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitéria, 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 Fiscalizagdo 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 Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA, acumulado no periodo
entre 01/1999, a partir da data da criacdo da Taxa, e 06/2015, data de autorizagéo para
atualizagao monetaria, perfazendo um percentual acumulado de 193,55%.

Paragrafo dnico.

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

Art. 3° Para os itens cujo fato gerador tenha iniciado a partir da vigéncia da Medida Proviséria
n® 1.814, de 1999, utiliza~se o IPCA, acumulado no periodo entre 02/1999, data de criagdo da
Taxa, e 06/2015, data de autorizacdo para atualizagdo monetaria, perfazendo um percentual
acumulado de 190,49%. Paragrafo Gnico. 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 monetaria
de 95,24%.

Art. 4° Na hipétese 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 criacdo da Taxa, e 06/2015, data de autorizagdo para atualizagdo monetaria,
perfazendo um percentual acumulado de 154,59%.

Paragrafo unico.

Ao célculo previsto no caput aplica-se o disposto § 1°, art. 8° da Lei n® 13.202, de 2015,
resultando em percentua! de atualizagdo 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 autorizagae para atualizagido monetaria, perfazendo
um percentual acumulado de 152,47%.
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Paragrafo unico.

Ao calculo previsto no caput aplica-se 0 § 1°, art. 8° da Lei n® 13.202, de 2015, resultando em
percentual de atualizagio monetaria de 76,23%.

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

Paragrafo unico.

Para fins de restituiggo, nos termos dos § 2° do 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 publicagéo.

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

HENRIQUE DE CAMPOS MEIRELLES
Ministro de Estado da Fazenda

RICARDO BARROS
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Download integra! da Eortaria
Ies guisa.in '_

hitp:Mwww.fazenda.gov.br/acesso-a-informacao/institucional/legislacao/portarias-interministerials/201 7/portaria-interministerial-no-45-de-27-de-ja...  2/2



ANEXQ |

TABELA DE DESCONTOS DA TAKA DE FISCALIZAGAC DE VIGILANCIA SAMITARLA

- VALORES ATUALIZADOS MONETARIAMENTE PELA PDRTAI

RIA INTERMINISTERIAL MFMIS 45/2017

NTIFICADOR D -
0% PR(‘JDUTO o TIPO DE EMPRESA
ITENS DESCRICAD DO FATO GERABOR - .. - —
: Ce Fato Gerador |[EBV)| GRUPS | GRANDE | GRUPO |1 GRANDE | GRUPC IR MEDIA | GRUPO IV MEDIA PEQUENA EMPRESA
RS RS RS RS RS RS
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebicas , 4guas envasadas ¢ ernbalagens recicladas
1.1 Registro de aimentos 101 £l 10.627,40) 5.041,79 7,846, 18] 4,254,956 1.063,74] 531,87
112 Registre de aditivos alimentares 102 El 16.637,40) 9.041,79 7,446, 18 4.254,96] 1063.74 531,87
113 Registro de bebidas € dguas envasadas 103 1 10.637,40 5.081,79) 7.446,18 4,254,96] 1.063,74 531,87|
114 Registro de ambalagens recicladas 04 13 10.637,40} 5.041,7% 7.446,18 4,254,396 1.063,74 $31,87]
115 Reglstro tnico de produte 105 8 10,637,480 9.041,79 7.444,18) 4.254,98 1.063,74] §31,87|
1.2 Aleragdo, inclusEo ou isengdo no registro
L21 Ahteragdo, inclusdo ou isengio no registro 106 5 3,514,332 2.987,17| 2.460,02| 1.405,73) 331,43 175,72
LZ2 Alteracio de rotulagem 109 0 {SENTO ISENTO) ISENTO BENTO SENTO! ISENTO
13 Revalidagio ot renovagio de registro
1.3.1 Revalidagdo ou renovagac de registro 119 8 9.573,66, 813761 £.701,564 3,829,464 957,37 47358
14 Certificaclio de boas priticas de fabricagSe para rada estabelecimenta ou unidade fabill, por
" {inha de produgic de alimentas

141 No Pais & Mercosul

Certificagfo e boas priticas de fabricagiio e controle para cada estabelecimento ou unidede
14.11 fabrli, por tipo de atividade e linha de produgio ou comerchlizagio para indistrlas dejl2s 1 26.593,5( 22.604,48 18.615 45 10.637 40| 2.658,35) 1.329,63;

alimentos
142 Qutros palses 121 0 72.804,90] 72.804,901 72.804,30 72.808,90{ 72.804,90 72.804,50
15 CertidZo, stestado & demais atos decharatorios

P - " - —
151 e’e“:tﬂic:::;%:!estada e demals atos declaratorlos quande nao se tratar de atividade voltada para w2 s 3.514,32 2.087,17 2.460,0 1.405,73 351,43 175,72




Certicio, atestado e demais atas declaratdrios quando se trater de atividade voltada paral

152 - 127 ISENTO; ISENTO ISENTO) ISENTO ISENTO ISENTO
exporiagao

16 Desarquivaments de processo e sepunda via de documento

1641 Desarguivamentc de Erncesso e segunda via de documento quands ndo se tratar de atividade, 123 3514,22 298747 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
voitada para exportacdo

162 Desarquivamento de _pfo:csso ¢ segunds Via de documento quando e tratar de atividade 128 SENTO] ISENTO ISENTO ISENTO! SENTO! SENTO)
voltada para exportagio

Ly Cancelamento de registro de produte

171 Cancelamento de registro de produte 124 Nl M| Ll M| NE Ny

L8 Natificacdo de reglstro

181 Moztifitagio de registro de produte categeria | 125 ] Ml Nl 1t N M
Anuénclz para velcular publicldade do zlerta & populagdo, no prazo e nas condigdes

13 I . i
indicados pela avtoridade sanjtaria

181 fnmféncla para VE\CI‘HH)' pubillc[da_de contendo alerta & populagfo, no praio e nss condigdes| 126 17.720,00 1506965 12,410,30) 7.091,50] 1,772,500 386,45
indicados pela autoridade sanitéria

7.

2.1 Registro de cosméticos

2.11 Registro de produtes cosméticos 201 4,881,00) 4.148,85} 3,416,70) 1.:852,40] 488,101 244,05}

2.2 Alteracdo, inclusso, ou isengda na registro

2.2.1 Alteragio ou intluso no registro 202 3.514,32)] 2.987,17| 2.460,07] 14057 351,43 175,72

2.2.2 Aleragic de rotylagem para produto de grav de risco ! 264 ISENTO) ISENTO) ISENTO ISENTO) 1SINTO! SENTOY

2.2.3 isenclio no registro R 3.514,32) 2.987,17] 2.460,02 1.408,73) 351,43 175,72

2.3 = I i 30, raconsideragdo de Indeferi de registro

2.3.1 Cancelamento de registro do produto 214 ! i N NI NI i

2.3.2 iCancelamento da tonalidade a pedido para produto de grau de risco § 215 Ni Ki N il Ny NE

2.3.3 Notificagdo de produto de grau de risco | 218 N! N NI M| NI NE

2.3.4 Reconsideragic de indeferimente de registro 17 N i, NI Nl ] 2l

24 Revalidagio ou renovacio da reglstra de cosméticos




2.4.1 Revalidagdo ou renovacio de registra de cosméticos 213 4.392,50! 3.733,57] 3.075,03] L757.1§ 439,29 219,65

2.5 Certiddio, atestade e demals 2tos declaratdrios

251 Certido, atestado e demais atos declaratorios quando ndo se tratar de atividade voitada para 219 3514,32 2.987,17 2.450,02} 1.408,73} 351,43 175,72
exportacdo

— - - o "

5.2 Cefndan,_atestado e demais atos declaratdrios quande se tratar de atividade voltada para 770 SENTO SENTO! 15ENTO) 1SENTO) SENTD BENTO
exportagio

2.6 Desarguivamento de processa € segunda via de documents

261 Desarguivamento de _pro:essn e segunda via de documento quando ndo se tratar de atlvidade 228 2314,37 2987171 2.660,02) 1.408,73 358,43 175,72
voltada para exportagiao

262 Desarguivament #e_prccesso e segunda via de documento quando se tratar de atlvidadel, SENTO SENTO SENTO) ISENTO SENTO! SENTO)
voltada para exportagio

27 Anugéncia para veicular publicidads alerta & lagio, no prazo e nas condigbes|

) indicados pefa autoridade can|téria

373 |Mruéncla pana veicdar publicica slerta & ne prazo ¢ nas condiges,, 17.728,00 15.069,65 12.410,30 7.691,50 1.772,% 836,45
indicados pela autaridade sanitaria

5 fsecsa _cbh'ti'fc::!e e meticarentos, cosmét s

31 Autorizagdo de funcionamento de empresas para cada tipo de atividade (medicamentos e|

) insumos farmacuticos)

311 Inddstria de medicamentos 301 39.048,00] 33.190,80] 27,333,608 15.619.2C 3,504,804 3,504,80)

2.1.2 Indistria de insumos farmac@uticos 302 35.458,00 30,13, 30 24,820,680 14,183,208 3.545,80 3,545,B0)

313 Distribuidera de medicamentas e insumos farmacéuticos 303 26,583,501 22.604 48 18.615,45| 10.637,40] 2,655,335 2,658,353

314 Armazenzgem de medicamentos e insumos farmacéuticos 304 26,593,50] 22,604 48] 18,615.45] 10.637,40) 2,859,135 2.65%,35

.15 Importaders de « insumos fa & 305 26,593,501 22.604,48; 18.615,45] 10.637.40 2,659,35] 2,658,35)

3.1.6 Exportadors de med & insumas £ duticos 206 26,593,501 22.608,48) 18.615.45] 30.637.40 2,655,39] 2.638,35)

3.1.7 Transportadora de med e Insumos f; uticos 307 26,593,501 22.604,48; 18.615,45] 10.637.40 2,659,35] 2,658,35

3.1.8 Frackenamento de insumaos farmacéutices 308 26.593,50f 22.604,48) 18.615,45] 10.637,40 2.659,35] 2.658,35

319 batagem e bal de i einsumos 309 26,593,501 22.604,48) 18.615,45] 10.637,20 2.659,35] 2,638,35)

3110 Farmicia e Drogaria 310 886,45 826,45 886,45 886,45 586,45 886,45

i i lagislacs il 4l P 1

3iqp oMl empresas previstas em egistag e @ insumas am 26.593,50) 22.604,48 18,515,453 10.637,40 2.659,35 2.659,35]
sujeitas 2o regime de vigilancia canitdria

32 Autorlragio especial de funclonamento por estabelecimento ou unidade fabril para cada tlpo

de atlvidade {medicamentos # Insumos farmacéuticos}




3.2.1 Industria de medicamentos 312 35.058,004 33,190,804 27.333,60, 15,619,20] 3.504,80; 3.504, 804
3.2.2 Induistria de insumos farmacéuticos 313 35.458,00 30.139,30) 24,820,560 14.183,29) 3.545,80) 3.545, 808
323 Qistribuidora de medi & insumos 314 26.,393,50 22.604,48 18.615,45| 10.637,40| 2,659,35] 2.659,35|
3.2.4 Arm de medi & insumos farmace 315 26,523,50] 22.604,48; 18.615,45| 10.637,40¢ 2.659,35; 2.659,35]
3.2.5 Impartadora de medicamentos e insumeos farmaciuticos 316 26.5393,50] 22.604,48] 1B.615,45 10.637,40] 2.659,35 2.659,35
3286 Expottadora de medicamentos ¢ instimas farmaciutico 317 26.593,50| 22.604,48| 18.515,45] 10.637,40 2,659,354 2.659,35|
3.2.7 Fracignamento de insumas farmagéuticos 318 26,593,501 22.604,48] 18.515,45 10.637,40] 2.658,35] 2,658,35
3.2.8 Embal ne b de i e insumos far 313 26.593,50 22.604,48] 1861545 10.637,40; 2.658,35 2.659,35]
3.2.% Farmacia de manipulagSe de substincias sob controle especial 320 8.864,50) 7.534,83 6.205,13) 3.545,80] 888,45 8R%,45
3.2.10 De‘rr!m; emprgsas prev!st-.als em iegi'slaén especifica de medicamentos e lnsumes farmacéuticos, o1 26.592.50) 22.604,43 1861545 10.637,40) 2.659.35 2.659,39
sUjeitas ao regime de vigilincla sanitarla
35 Auterizacie de funclonamento de empresas para cada tipe de atividade {cosmiticos, produtps .
) de higiene e perfumes)
3.5.1 Industria de cosméticas, produtos de higiene ¢ perfumes 343 11.724,40) 9.957,24} £.200,08 5.685,7§ 1.171.44) 1.171,44
3.5.2 Distribuidora de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 344 11714,40| 8,957, 24] 8.200,08] 4,685,765 1.171,44] 117144
3.5.3 Armazenagem de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 345 11.714,40 9.957,24 §.200,08] 4,683,761 1.171,44 117,44
354 importadora de cosméticos, produtos da higiene e perfumes 346 11.714,40 9.357,24) £.200,08) 4.685,74 1.172,44 1.171,44
3.5.5 Exportadora de costnéticos, produtos de higiena e perfumes 347 11.714,40) 9.957,24] 8.200,08] 4.685,76| 1.171,44] 117144
3,56 Transportadora de cosméticos, produtos de higiene & perfumes 348 11.714,40; 9.957,24; 8.200,08} 4,685,76) 117144 1171.44)
3.57 Embalagem e reembziagem de cosméticos, produtes de higiene & perfumes 349 11.714,40) 8,957, 24} £.,200,08] 4.685,7¢] 137144 1.171,44]
3.5.8 Fracionamento de matéria prima de cosmeéticos, produtos de higiene e perfumes 350 1171440 9,957,241 8.200,08] 4,685,756 1.171,44] 1,171,44|
asg  [Pemal empresas prevista em leghlagic especiica de cosméticas, produtos de higiene of 11,714,40) 3.857,24 820009 4,685,76 117144 117184
perfumes, sujeitas ao regime de vigilineia sapitiria
25 Autorizagio de funcionamento de empresas para cada tipe de atividade {saneantes
' domissanitirios)

3.6.3 Indistria de prod tes damissanitdrios. 361 11.714,44) 9,957,24 8.200,08] 4.,685,76| 137144 117144
3,62 Armazenagem de produtos saneantes demissanitarios, 382 11.716,40 9,957,24; 8.200,08] 4,685,76f 1171,44) 147144




3.6.3 importadora de produtos saneantes domissanitdrios 363 1171445 9,957,241 8,200,08] 4.685,7€] 1.171,44 1.17LE4
3.6.4 Exportadora de produtos saneantes domissanitdrios 364 11.714,40, 9.957,24; 8.200,08] 4,685,758 1.171,44] 1,171,424
3.6.5 Transportadora de produtos sansantes domissanitarios 365 11.714,40 9.957,24) 8.200,08] 4.685,75 1.171,44| 1.171.44]
3.6.6 Embal e gem de 3301 11.714.40) 9.957.24] 8.200,08] 4.685,7§ 117344 117144
3.6.7 Fracionamento de matéria prima de saneantes domlssanitirios 366 11.714,40 9.557.24 8.200,08] 4.685,78| 1.17%,44) L7144
368 Bistribuldora de produtos saneantes domissanitsrios. 3836 11.714,40 9.952,24] 8.200,08 4,685 7§ 1,371,484 1.171,44
3.4.9 Dernals empresas de saneantes domissanitérios, sujeltas ao regime de vigiiéncia sanitiria. 367 11.714,40] 5.957,24 8,206,08; 4,685, 76; 1.171,44 117144
37 Alteraglio na auterizacio de funel {medi e lpsumos 1 &
) cosméticos, produtos de higiene e perfumes; e saneantes domissanitérios)
3.7.1 Alteragdo nz Autorizagio de Funcionamento, para cada alteragio s 7.809,60¢ 6.638,15 5.466,72| 3.123.84 780,96 390,48
3.7.2 Alterzgic de representante legal 381 ISENTO) ISENTO) ISENTQ SENTO| ISENTO) ISENTO
3.7.3 Aalteragio de responsdvel téenica 382 SENTO ISENTQ ISENTO ISENTO ISENTO) ISENTOH
3.8 AlteracSo na izaglo especlal de funci {medi e insumos f guticos)
381 Alteracio na Autorizagio Especial de Funcionamento, para cada alteragio 3860 7.B09,601 6.638,16] 5.466,72 3.123,84{ 780,96 330,48
3.8.2 Alteracao de representante legal 3866 ISENTO] ISENTO, ISENTO] ISENTO! 1SENTOH ISENTO)
3.9.3 Alteracdo de responsdvel téenico 3867 ISENTLH ISENTO 1SENTQ ISENTO 1SENTO] E§ENTO
110 Cancelamente na auterizagio de funcl t l e insumos far fcas;
) cosmaéticos, produtos de higlene e perfi 3 e itirios)
- — -
301 [Cecelmento m aH",’"“f" de funch to de empresas de & IPsmos) qog ISENTO) ISENTO) 1SERTO ISENTO) SENTO) SENTO]
tos,
311 Certificagbo de boas priticas de fabricagic pars cada beleck ou unidade fabril, por
- iinha de producio de i e insumos duti
3111 Mo Pals e Mercosul
T I U DO T T Oy T COTTO T R Cuy TS O TR
31L1%  |fabril, por linha de produgdn ou comercizhzagio para industria de medicamentos e il 3991 29,286,00| 24,893,101 20.500,204 11.714,40 2.928,60) 1.484,30
. -
3312 Outros palses 3992 72.804,50] 72,804,590 72.804,90; 72,806,90; 72.804,90] 72.804,90]
- — ” .
3113 [certificecdo de boss pritices de distrlbuich e de entas & 3993 26.593,50) 22.604,48) 18.515,45 10,637,40 2,659,25 132968
far para cadda
312 Certificagio de boas priticas de fabrlcagio para cada estsbelecimento ou unidade fabril, por]
) linha de producio de cosmétlcos, produtes de higiene e perfumes




3.12.1

No Pals e Mercosul

Certificacio de boas priticas de fabricagiio e controle para cada estabefecimento ou unidade

voltada para exportagiio

31211 " . 3994 6593, L6044 ,615,4! 1637, 659, -329,68|
fabril, por kinha de producio de cosméticos, produtos de higlene @ perfumes #5.593:59 2260448 1861545 10.637.40 265339 1328

3.12.2 Quires palses 3995 72.804,9¢] 72.804,90] 72.804,90] 72.804.,99 72.504,99 72.,804,90|

213 Certificacdio de boas priticas de fabricacZo para cada sstabelecimento ou unldade fabril, por

" linha de producio de saneantes domissan/tirios

3,131 No Pals e Mercosul
Toron T - - T -

33qq [Cerificardo de boas priticas de fabricagd pera cata estabelecimento o unldade fabil, port o 2658350 22,600,494 1861565 10.637,40] 26593 132968
linha de producio para indistrias de saneantes domissanitirios

3,142 Qutros paises 3597 72804901 F2.804,9¢ 72.804,90| 72.804,90] 72,804,590 72.804,90

3,15 Certid3o, atestado e demais atos declaratérios

2151 Certiddo, atestado e demals stos declaratérios quande nio se tratar de atividade volteda para 3998 35103 2987171 2.460,02 1.405,73 352,49 175,72
exportagio

2153 Cert:dau,_ atestado e demals atos declaratSrios quando se tratar de atividade voltada parg pow sENTO SENTO \SENTO SENTO SENTO SENTO
exportagin

3.16 Desarquivamento de processo ¢ segunda via de documento
5 - " —

3151 esarquivaments de E)rocessu e segunda viz de documento quando ndo se tratar de atividade, 3899 351432 298747 2,450.02 1,406.73 251,43 175,72
vaoltadz para exportagdo

1162 Desarquivamento de processe e segunda via de documento guendo se trater de atividade| sa77 SENTO! SENTO! \SENTO) SENTO SENTO! SENTO

7 | edicametos

4,1 Registra de medicamentos

4.1.1 Produte novo 401 157.416,00, 133.803,60; 110.151,20) 62.966,40) 15,741,60 7.870,80f
4.1.2 Produto similar 402 41,800,40] 34.850,34 2B.700,28) 16,400,18 4,100,044 2.050,02|
4,13 Produto genérice 403 11.714,40) 9.957,24] 8.200,08) 4,683,765 117144 585,72
4.2.3.1 Produto genkérlco especial 404 11.714,40] 9.957,24] 8.200,08 4.685,76) 147144 585,72
4.1.4 Nova associagdo no Pais 405 37.230,30! 31.646,27; 26.061.63 14,892,36] 3.723,09 1:351,55
415 Menodroga aprovada em associagio 406 37.230,50] 31.646,27 26.061,63 14.892,35} 3,723,049 1,861,595
1.1.6 Neva vis de administragio do medicamento no Pais 407 37.230,90 31.646,27 26.061,63] 14,892,36) 373,09 1.861,55
817 Nova concentragdo no Pals 408 37.230,90 31.646,27 26.061,63] 14,852,3§) 3723,09 1,861,355




4.1.8 Nova forma farmacéutica no Pals 409 37.220,50] 31.646,27| 26,061,63 14,892, 35 3,723,094 1.851.55

4.1.8 Medicamentos fitoterdpleos

4.1.9.4 Nove 410 i0.637,40) 9.041,79 7.446,18 4.254,96) 1.083,74! 521,87

4,1.9.2 Sieilar 411 10.637.40) 9.041,79] 7.456,18 4.258,96| 1.063,74| 531,87}

4.1.93 Tradicional 412 10.637.49 9.041,79 7.448,18) 4.354,96] 1.063,74 531,87

4.1.10 Medicamentos homeopiticos

4.1.10.1  jNovo 413 10.637,40] 2.041,73 7.486,18) 4.254,96 1,053,74 531,87]

4.3.10.2  3Similar 414 10.637.40) 9.041,79] 7.446,18] 4.754,95 1.963,74] 531,87}

2,1,11 Novo acondicionamento no Pais 4401 3.191,22 271254 2.233,89) 1,275,45) 319,12 159,58

4.2 Alteragie, inchisdo ou isengBo no registro

4.2.1 Alteragao ou inclus&o na registro de medicamentos, para cada slteragio 418 3,514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73] 351,43 175,72
Al istro o edi Fe i

522 eragi3c no regi 2 medicamentos referente 3 texto de bula, formuldrio de uso ef 423 ISENTO! SENTO SENTO KENTO) 1SENTO) 5ENTO
rotulagem

4.2.3 fsencdo de registro 432 3.514,32 2.987.17 2.460,02 1.405,73| 351,43 175,72

4.3 Certiddo, atestado e demals atos declaratérios
Certldiio, at i g b

431 ert] n_a estado e demals atos declaratéelos quands ndo se tratar de atividode voltada para aa1 3.514,32 298747 245002 1.405,73) 351,43 175,72
exportagio

1.2 Cemdao,_ atestado e demals atos declaratérios quande se tratar de atlvidade voltada para 445 SENTO! ISENTO! ENTO! SENTO! ISENTO ISENTO
exportagio

4.8 Desarguivaments de processo e segunda via de dogumento

461 Desarquivamente de processo e segunda via de documenta guahdo nao se tratar de atividade 451 3.514,32 2.887,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175.72
voltata para exportagio

5.4.2 Deserquivaments de processo e segunda viz de documento guando se tratar de atividade 269 SENTO| ISENTG KENTO SENTO ISENTO! |SENTD
voltada para expartagio

4.5 Revalidag3o cu renovagie de registro de medicamentos

4.5.1 Produto nove 452 141.674,40) 120.423,24) 89,172,08 56,669,746 14,167,484 7.083,72

4,52 Produto simiar 453 36.900,36) 31,365,3] 25.830,25 14,760, 24} 3.5890,04] 1.845,02

4.5.3 Produto gendrico 454 10.542,96 8.961,52| 7.3806,07] .217,18] 1.054,30 527,15




4.5.4 Produto gendrico especial 455 10,542,968 8.951,52 7.380,07| 4.217,18 1.054,30) 527,15
5.5.5 Nova associagio no Pais 456 33,507,817 28.481,64f 23.455,47 13.403,12| 3,350,789 1.675,39)
5.5.6 Monodroge uprovada em assoclagae 457 33.507.81 28.421.64 23.455,47| 13.403,12 3.350,78 1,675,39
4.5.7 Novz viza de administragiio do medicamento no Pais 458 33,507,814 28,481.64) 23.455,47 13.403,12 3,350,78 1.675,39)
4.5.8 Nova concentrago no Pals 453 33,507,812 28.481.641 23.453.47 13.493,12 3.330,79] 1.675,35)
4.5.9 Nova ferma farmacéutica no Pais 460 33,507 81 28.481,64] 23.45547 13.403,12 3,350,781 1.675,39
4.5.10 Meditamentos fitoterapicos
4.5.10.1 |Novo 463 9.573,66 813761 6.701,56| 3.828,46) 857,37, 278,58
4.5.10.2  {Simitar 462 9.573,66 8.137,61 6.701,56] 3.829,46) 957,37 478,68]
45,103 |Tradicional 463 9.573.66 8.137,6% 6.701,56] 3.829,46) 957,37| 578,63
4.5.11 Medicamentos homeopdticos
43,111 |Novo 464 9,573,866 8,137,631 6.701,56| 3.825,46 857,37 478,68
4.5.11.2  |Simifar 465 9.573,66 8137 6% 6.701,56| 3.829,48| 957,37| 478,68]
4.5.12 Kove acondicdioramento no Pals 468 2,872,104 2,441,258 201047 1.148,82] 287.2% 143,60
Anuéncia para veicular do alerta & populagio, no prazo ¢ nas condiglies|
4.6 . N e
indicadas pele auteridade sanitiria
g [Anuno pere veicusr publicids slerta & no prazo € nas condlebesf 17.720,00 15.069,65 1241030 7,081,60) 177290 896,45
Indicados pela autoridade sanitiria .
4.7 Anuéncia em processo de pesqulsa ciinica
4.7.1 Anudncia em processo e pesqulsa clinica 468 19.677,00] 16.725,45 13.773,90) 7.870,80) LI6T, 70 983 85|

artos, fronteirss e relacses inte

5.1 Autorizapfo de funcionamento bem como as respectivas Renovagies
Autorizagio de funcionamento de empresas gue prestam servigos de armazenagem &

511 distribuigio de medicomentos, matérias-primas ¢ lhsumos farmacduticos em terminaisjS0l 26,593,501 22,604,483 18.615,45 10,637,401 2.859,35 1,329,638
alfandegados de use publico.
Autorizacdo de funcionamento de empresss gue prestam servigos de armazenagem e

5.1.2 distribuigdo de substincias e medjcamentos sob controe espedial em terminals alfandegados de {502 26.593,5(4 22.604,48] 18.618,45] 10.637,40] 2.659,35 1.329,63

uso pablico.




5.13

20 de funci de que prestam servigos de armazenagem e
distribuigio de cesméticos, produtos de higiene ou perfumes & matérias- primas em terminais
aifandegados de usa plblice.

503

10.637,40)

2.041,791

7.446,18)

4.254,96/

1.063.74}

531.87)

5,14

Autorizagho de funcicnamento de empresos que prestam servipos de armazenagem e
distribuigie de produtos ; itarios e matérias-pri em terminais|
affandegados de uso publico.

504

10.637.40)

9.041,79]

7.446,18)

4.254,96]

1.063,7¢]

531,87,

513

Autorizagic de funcionamento de empresas que prestam serviges e armazenagem
distribuigio de mareriais & equipamentos médico hospitalares ¢ produtos de dlagndstica de uso
¥in vitro” {correlatss) 2m terminafs alfandegados de usa pithilco.

505

10.637,49)

9.041,79

7.440,18

4.254,95]

1.053,74|

531,87

5.1.6

30 de funci de P que prestam servigos de armazenagem e
distribuigio de alimentos em terminais alfandegados de uso pdblico,

506

1.637,40

9.041,79)

7.446,18|

4.254,9¢)

1.06374]

531,87

5.1.7

Autorizagie de funcionamento de ampresas que prestam servicos alternativos de
abastecimento de dgua potdval para censyma humano 3 bardo de aeronaves, emharcapies e
veiculos terrestres que operam transporte coletivo internaclanat de passageiros

507

10,637,404

8.041,79

7.445,18

4.254,96

1.063,74f

531,87

218

Autotizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de desinsetizagdo ou
desratizogEe em embarcagdes, veiculos terrestres em trinsito por estagdes @ passagens de
frontelra, aeronaves, termlinais portudrios e aeropertuarios de cargas e viajantes, terminals
aduaneires de uso publico e estagdes e passagens de fronteira.

10,637,40

9.041,79

7.4486,18]

4.254,99;

1063,74

531,87

5.13

Autorizagio de funclonamento de empresas que prestam servigos de limpeza, desinfecgiio e
d inagdo de rficies de velculos terrestres em trinsite por estagles ¢

de franteira, emb coes, terminais portudrios @ aeroportudrios de cargas e
viajantes, terminzis aduanelros de uso pliblico & estagdo ¢ passagem de fronteiras,

1063740

9.041,79

7.446,18]

4,254,961

1.063,74

531,87

5.1.10

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de limpeza e recolhimento de
reslduos resultantes do tratamento de Sguas servidas e dejetos em terminais portudrios e
aeroportudrlos de cargas e viajantes, tarminals aduanelros de uso pibllco estagfes e passagens
de fronteira

10.637,40

8.041,79

7.446,18

4.254.95)

1.063,74]

531,87

5.1.11

Autorizacio de fundionamento de empresas que prestam servigus de esgotamento e

the itérios de aeroneves, emb e veicuios em transito
por estagGes e passagens de frontelra am terminals aeroportudrias, portuaric e astaghes &
passagens de fronteira

10.637,4Q)

9.04L,79

7.446,18]

4.254,95|

1.063,74]

531,87

5.1.12

Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam e servicos de segregagiie, coleta,

an transperte, e 3o final de residuos
soldos resultantes de aerenaves, veltuios terrestres em trdnsito por estegGes e passagens de
franteira, embarcagSes, tarminais portudrios e aeroportuarios de cargas ¢ viajantes, terminais
alfandegados de use piblico e estagies e passsgens de fronteira

512

10.637,40)

9.041,79]

7.446,18}

4.254,9§]

1.063,74)

531,871

5113

Autorizagio de funcionamento de empresas que operam a prestacie de servies, nas Areas
portudrias, asroportuarias e estacdes e passagens de fronteira, de lavanderia, 2tendimento
médico, hotelarla, drogarias, farmécias e ervangias, camércio de materials ¢ equipamentos

k il salfesde b iros e , pedi e insti de belezz e {33

BES,45)

886,45

886,45

886,45

886,45

8E6,45;

5,114

Autorizagdo de fundonamenta de empresas prepostas para gerl, representar ou administrar
negécios, er nome da uma empresa de navegagao, tomanda as providénciss necessérlas ao
despacho de uma embarcegio em um porto {agéncla de navegagio)

514

10.837,40)

9.041,79)

7.846,18]

4,254 96/

1.063,74|

531,87




5.2

Anu@ncis em pracesse de Importagde e produtos sujeito  vigilancia sanitdria

Anugncia de Importagas, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas e INsUMES;

5.2.1 P . ot =
suieitos 3 viglldncia sanitaria, para fins de comerdializagéo ou industrislizagsa
5211 Impartagdo de até 10 (dez) itens de bens, produtes, matérias-primas ou insumos 515 177.23 150,79 124,10) 70,82 35,73 & 86|
5212 ImgportagEo de 11 {onze) a 20 {vinte} itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumas 516 354,58 301,39 248,21 141,83 35,48 17,73
5213  |importagho de 21 {vinte e um a 30 [trinta} itens de Jens, prottos, matérias-primas ou insumos |537 531,87 452,09 37231 212,75, 53,19 26,59
5.2.1.4 importagdo de 31 {trintz e um} a 50 [vinte] itens de bens, produtos, matérias-primas ou Insutmos {516 1.772,30] 1.506,37 124103 708,15 177,29 8B,65
5.2.1.5 }mpcna;io de Slicinglienta e um) 2 100 [cem) itens de hens, produtos, matérias-primas ou; 519 3,545,680 3.013.93 2.482,08 141632 354,58 Y7129
insumos
Anuincia de importagie por pessoa flsica de materials e equipamentos médico-hospitalares e
5.3 produtos para diagndstice de uso “in vitro®, sujeitos d vigilinels sanltaria, para fins de oferta e 520 177.29| 177,29 177,29 177,291 177,29 177,29
coméreio de prestagdo de servicos a terceiros
Anudncia de impartagio por hospitals ¢ estabelecimentos de sadde privados de materiais e
5.4 i médico-hospitak & produtas para diagnéstico de uso “In vitre”, sujeltos & 521 177,29 150,704 124,10 70,52 17,72 8.86)
vigildncia sanitaria, para fins de oferta e comérdo de prestagiio de servigos a terceiros
Anuéncia de importag3a por hospitais @ estabelecimentos de salde privados de materials &
N < cohashi ‘ . i vt sl
541 elqllnparj':ento.s m.enﬁico hospitalares e prcdutc')s :-:ari dwagnds‘icc e uso *in vitro®, !:sl-ljei'!os F sa84 177,29 70,92) 70.92 70,52 17,23 e.es
vigitancia sanitdria, para fins de oferta e comércio de prestac@o de servigos z terceiros quandn R
se tratar de atividades de remessa expressa {Courrirer)
55 Arm'n.%n:‘La de impcna;ﬁc e expur!a;xo,‘pfur pessoa flica, de produtos ou matéria-prima sujefto a| 522 SENTOH SENTO) ISENTO! ISENTO ISENTO! SENTO)
vigiandz sanitdria, para fins de uso individua! ou prépric
s.6 Anfxé.n‘cla de mmos:ra;io, par ].:essoa ]urld\-:a, _de amostras de produto oy matéria- prima suleito 523 177,28 150,70 126,10 70,92 1973 3,36)
a vigilincla sanitiria, para anskses e axperidneias, com vistas ao registro de produte
Anuéncia de importacdo, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matéria- prime sujeito
5.6.1 3 vigitancla sanitdria, para andlises e experiéncias, com vistas ao registro de produta quando se|5835 1772.29] 70,52 70,92 70,92 17.73 8,86
tratar de atividades de remessa expressa (Courrirer)
57 Atnfx?n:!a de x'rr!pnrta;an POT pessoa ]urhimal de ame_stras de produto ‘ou.matme-pnma sujelto & 524 177,29 150,70 124,100 70,92 1773 8,86
vigilancia sanitarla, para flns de demonstragao em feiras ou eventos plbkcos
Anuéncia de Importagae por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérla-prima sujeito 3
571 vighdncia sanitdria, para fins de demonstragic em feiras ou eventos publicus quando se tratar| 5886 177,28 70,92 70,92 0,82 17,73 8,86
fde atividades de remessa expressa [Courrirer]
56 Anuenc‘ia de importagio, por pessoz juridita, .de almeslras de produta sujeita & vigiancia: 525 177,29 15070 124,10 70,92 17,73 5,84
aria, , para fins de d agio para e s
Anuenciz Ge (Mportagan, por pessoa Juridica, de amostras de proguto Sujeito & vighoncia
5.8.1 sanitiriz, , para fins de d 3¢50 para p | dos quando se tratar de[5887 177.29] 70,92 70,92 70,92 17.73] B,86]
plividades #6 remes<s exbressa [Coyrrirer]
5.9 Anugncia em processo de exportagdo de produtes sujeitos & vigilinda sanitdria




Ay o o P

5.9.1 n‘u.enck? dlelexpo.rta;ap, por pessoa juridics, so-br.e bens, prudutos., r-naterlas orimas € Insumos| 36 SENTO KENTO SENTG ISENTO SENTO BENTO
sujeites & vigithncia sanitaria para fins de comerciafizagdo ou Industrializagio
Anudnela de exportagdo, por pessoa Juridica, de amostras de bens, produtos, matéria- prima ou:

5.9.2 insumos sujeites a vigitincla sanitécia, para andlises e exparléncias, com vistas ao registro de{S27 FSENTO| ISENTO SENTO) ISENTO) ISENTO| ISENTO
produto

593 Anggncla.de exfpm.'tagin, por pessoa juridlca, de amestras de produte o matérla-prima sujeito 528 SENTO! SENTO! 1SENTO) ISENTO SENTO SENTO)
3 vigilincia sanitaria, para fins de demonstragdio em felras ou eventos pibllcos

594 Anu'ei'acla de exportagde, por p_essoa juridica, de imastr‘as de produte sujeito 3 vigianch 529 SENTO SENTO SENTO 1SENTG SENTO BENTC
sanitdrla para fins de para pr il zad :

595 Anuéncla de exportagio, por pessoa uridica, e importagho de amostras bicldgicas humanas

o para fins de realizagdo de ensaios @ axperiéncias laboratorials

549.5.1 Exportagio e importage de no méxime 20 amostras 530 177,29 150,701 124,10 70,92 17,73 8,86

58511 Exportaglo e m'fpnrta;ﬁu 48 ne maximo 70 amostras gusndo se tratar de atividades de remessa seaz 177,29 70,92 2692 7099 1773 .88
expressa (Courrirer)

5.8.5.2 Exportagin e impartagie de 21 até 50 amostras 531 354,53] 301,39 248,21; 141,23 35,46 17.73

59.521 Expartagio e Ir!wnrta;ﬁn de 2] até 50 amostras quando se tratar de atividades de remessa sa89 354,55 141,84 141,88 141,84 85,46 17,73
expressa {Courrrer]

59.6 Anuéncia de exportacio por InstituicSes Eubl.ncas de pesq-ul-sa, de amostras bioldgicas humanas, 539 \SENTOH \SENTO! SENTO ISENTO SENTO ISENTD
para fins de reallzagdo de ensalos ¢ experiéncias laboratoriais B

— - - — — - =

5o  jonuéncis em licenga de importaglo substitutive rel iF de deisaa 28,55 75,35 62,05 5,45 8,86 443
produto @ matérlas-primas sujeitas & vigildncia sanitria

.10 Cotheita & transporte de amostras para anillses laboratorial de produtos Impartados sujeitos a;

) andlise de controle:

5.10.1 Dentre do municipio 534 295,18| 250,88 206,61 118,06} 28,52 14,76

5.10.2 Qutro municipio no mesmo estado 535 590,21 501,76 413,27 236,12| 58,03 29,52

5.10.3 Outro estado 536 1.180,63 1.003,53] 826,43 472,25 118,08 59,03
Vistoria para werificagio de pri de exigngl itdrias refatives & deslnterdicio de|

5.11 . "
produtos Importadas, armazenados em drea extern3 3o terminal alfandegade de uso piblico:

5.111 Dentro do municipio 537 265,%4) 226,04) 186,15} 106,37| 26,59 13,30]

5.11.2 Outre municlpio no mesmo estado 538 531.37| 452,09 72,31 212,75| 52,18 26,59)

5113 Qutro estado 539 1.063,74) 904, 18] 744,62 425,501 106,37 $3.19)
Vistaria semestral para verlficagio de cumprimento de exigéncias sanltérlas relativas s

5 i8 ias de constitlidas de Instalagdo ou estrutera, Mxa o

5.12 mével, localizada em 3puas sob jurlsdicio naclonal, destinada 2 atividade direta ou recursos 540 10,637,480 9,041,79 7.446,18) 4,254,965 1.063,74; 531.87]

minerais oriundos do leito das dguas interiores ou de seu subsole, ou do mar, da plataforma
1 ou de sey indireta con: & pesquisa e 2 lavra de




Anugncia para isengdo de | t 5

5.13 . ‘rn ' p.ala. |‘=nr;m:‘ E‘ mpesta em processo d Importagho eu exportaglo de produtos 543 BENTQ ISENTO ISENTO ISENTO ISENTO| ISENTO!
sujeitos & vigilincia sanitdriz
Emissdo d iz de di b: d i i

514 missac ca gus de. rargue de ©% & trip de o velciosig 963,85 836,27 688,70 293,54 98,39) 25,19
terrestres de trinsitc internacional,

515 Subfliluiz;io de representante lagal, responsavel técnico ou cancelamento na autarizagio del 542 SENTO! SENTO! 1SENTO] SENTQ SENTO) SENTO
fungionamenta de empresas.

5.18 Alteragio ou acréscime na autarizagdo de funcionamento de empresas 543 7.808,80) 6.638, 16| 5.586,72 3,123,284 780,96/ 350,48
A i icul 5 i

517 .m:léncla para veicular publ\cl«_ﬁa:ﬁe comendo alerta & populagie, no praxo e nas condigdes 580 17.728,00 15.068,65] 12.410,30 2.051.50 1.772.90 485,45
indicados pela autoridade sanltira

5.18 Certiddo, atestado e demais atos declaratérlos

5181 Certiddo, atestado e demais atos declarstérios quando nlo se tratar de atividade voltada para 591 151432 288707 2.450,02 1,405,73 151,03 175,72
axportagdo

5182 CEanﬁn,_atestado & demais atos declaratdrios guando se tratar de atlvidade voltada pars 5890 SENTO| \SENTO] SENTO! SENTON SENTO! SENTO
exportagao

5.1% Desarquivamente de pracesso e segunda viz de documento
B i o di 3 ivi

5.10.1 esarquivamento de ;.Jrocesso & segunda viz de decumento quando ndo se fratar de atividade| 592 3.514,3 2.987,17 2.460,02 1.405,73 51,42 175,72
voitada para exportacio

5182 Desarquivamento de processo e segunda vla de documento quando se tratar de atividade| Se91 \SENTO! ISENTO SENTO SENTO ISENTO ISENTO
voitada para exportacio

6.1 Begistro de saneantes

6.1.2 Produto de risco |l 601 15.619,20} 13.276,32) 10.933,44] 6.247.68) 1.561,92] 180,36

B.2 Revalidagdo de reglstro de produto de risco

6.2.1 Revalidagio de reglstro de produto de risco It 602 14.057,28} 11.948.69) 9,840, 10} 5.622.8]) 140573 702,88

6.3 Alterag3o oy inclusdo no registre

5.3.1 Alteragis no registro de saneantes &03 3.514,32] 2.987,17] 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72

6.2.2 Alteragie de rotuk em registro de 606 ISENTO) ISENTO) ISENTO ISENTO ISENTO) 1SENTO]

6.3.3 Inchisdo no registro de saneantes 07 3,514,32) 2.987,17] 2.460,02] 1.405,73 351,83 175,72

6.4 Cancel Mficacdo, recansideragBo de indaferimento de registro

6.4.1 Cancelamento de reglstro do produte 513 LiH Ni| NI NI NI N

6.4.2 Cancelamento de notificagio 615 Ni Ni NI N NI NI




6.4.3 Cancelamenta de apresentagio 617 Bl Nl NI NE R M
644 Notificacdo de produto de risea | 518 N NH NI NE N Ni|
6.4.5 Racons|daracio de indeferimento de registro 519 i Nl | NE Ki N
5.5 Certiddo, atestado e demais atos declaratorios
- T T T
6.5.1 Cert:dﬁu,.atestado a demais atos declaratérios quante nfo se tratar de atlvidade voltada para 20 3.514,32 108717 2.460,02) 1.405,73] 351,43 175,72
exportagdo
— - n s .

652 CertidZe, atestado e demais atos deciaratérios quando se tratar de atividade voitada para 621 \SENTO) 1SENTO) SENTO| WENTO) SENTG \SENTG

jexpartacho
6.6 Desarquivamento de processo e segunda via de documento
6.5.1 Desarqulvamento de frocessn & segunda via de documentio guando nEe se tratar de atividade 628 514,32 2.987,17 2.480,02 140573 351,49 175,72

voitada para exportagac
5.5.2 Desarguivamento de.processc e seglnda via de docUmento quando se tratar de atividade 630 SENTO BENTO ISENTO SENTO SENTO SENTO

voftada para exportagao
6.7 ia para veicular publicidade contendo alerta b populagao
6.7.1 _Anuénda para velcular pub!llc\da.de contendo alerta 3 populagfo, no praze e nas condigdes| 629 17.729,00 15 069,69 12.410,30 2.091,60] 1.772,90 886,89

indlcados pela avtoridade sanitéria
7 2 T:e'criél_ngla da pro i 2 ’

80 te funci de empi por bel ou unidade fabril para cady

7.1 . "

tipo de atividade
711 Por Es'ra'beleclmemn rahrsc?me ?e uma ou mifls !tnnas de produtos para sadda {equipamentas, 701 10.524,00 16.555,40 13.666,50 7.809,60 1.952,40 976,20)

materiais e produtos para diagnostico de uso “in-vitro®)
1z Distribuidera de produtos pata satde 702 14,183,201 12.055,72 9,928,241 5.673,28 1418,32 703,16
713 Importadora de produtos para saide 703 14.183,20% 12.055,72 9.928,24| 5.673,28 1.418,32 709,16
714 Expertadora de produtes para satde 704 14.183,20; 12,055,721 9,928,224 5.673,28 1.418,32 709, 18]
715 Transportadara de produtos para salde 705 14.183,20 12.055,72 9.928,24] 5.673,28 1.418,32 709, 18]
1186 Armazenagem de produtos para satde 706 14.183,20; 12,055,72 $.978,24 5.673,28] 1.418,32 709,18
117 Embalagem e reembalagem de produtos para salide 707 14.183,208 12,055,72; $.928,24] 5.673,28 1.418,32 709, 18]
7138 Por estabelecimento de comércio varejista de produtes para szdde 708 9.762,00 8297, 70 6.B33,40] 3.904,30) 976,20 488,10
718 Demais previstas em legislagdo especifica de produtos para salde 7701 14,183,290 12.085,TH $.928,24| 5.673,28) 1.418,32 709,16
7.2 Alteracio na autorizacio de funclonamente (tecnofogla de produtos para satide)




7.2.1 Alterago na Autorizagio de Funcionamento, pars cada alterageo 717 7.808,601 £.638,16 5.466,72 312384 780,96] 380,48,

7.2.2 Altera¢io de representante legal 723 ISENTO)| ISENTO)| ISENTO| FSENTDY ISENFO| ISENTO

7.2.3 ARteragio de responsivel técnico 724 ISENTOQ SENTO) ISENYD ISENTO ISENTQ) ISENTO

7.3 Cancelamento na autorizagdo de funcionaments de predutos para a satde

7.3.1 Cancelamento na autorizagio de funclonamento de produtos para a salide 715 ISENTQ ISENTO) 1SENTO ISENTO) ISENTQ ISENTO

18 Certificagio de boas priticas de fabricagdo de produtos para sade, para cada estabelecimento

" ou unidade fabril por linha de produgio

7.4.1 No Fais & Mercesul 726 26.593,50; 22,604 48 18,615,845 10,637,401 2,659,351 1.329,68]

7411 Certificag8c de boas priticas de fabricag@o de produtas para satde

742 Qutros paises 727 72 .804,30] 72.804,30 72.804,90¢ 72.804,90f 72.804,3C; 72.804,50]

s Certificagic de boas priticas de distrioulgio @ armazenagem de produtos parz saiude, por

i estabelecimento

7.5.1 Cemﬁ:a«;:.ac de boas priticas de distribuigio ¢ armazenagern de produtos para salde, por! 728 26.503,50 22.604,48 18.615,45 10.637.40) 2,659,35] 1.329,58)
estabelecmento

7.6 Modificagdo ou acréscimo na certificagdo

6.1 Mcdfﬁcavio ou acréscimo na cemﬂm;s? pu.r inclusdo de' nove tipo de finha de produto 729 8,364,501 7.534,83 6.205,15 3.545,80 386,45 243,23
{equinaments, matarlals e prodytos para diagndstico de vso “in vitre”)

7.7 Reglstro de produtos para salde

771 Equlpam:lmus de grandt‘: porte para tiiig‘nésu:u nu terapls, tais como mvzl‘i:cmalz nuclear, 730 39.048,00 33,150,850, 27.333,60 15.619,20) 3.904,80) 1,952,401
tomografia computadorizada, ecl onariografia entre outres

7.2 Du(rof -equlpamenlos de. mém:.) e pegueno portes para diagndstico au- terapla, artigos, 731 15,613,201 13,3763 10,933,441 6.247,59) 156192 50,56
materiais, produtos para diagndstico de usa In vitre e demals produtes pars sedde

7.7.3 Familia de equipamentos de grande porte para diagndstico ou terapia 732 49.641,20) 42.195,02| 34 743,84 18,856,485 4.964,12 2.482,06

774 Familia equipamentas de médio ¢ pequens gortes pars dlagndstico o terapia, artigas,(, 21.274,80] 18.083,58) 16,892,361 5.508,52 21278 1.063,74
materizis, reapentes de diagnoéstico de uso in-vitro ¢ demais produtos para sadde

7.8 Revalidagio de registro de produtos para salide

784 |ipamentasde grands porte para dlagnéstico ou terapia, tais como mediclna nudlear, 734 35.143,20 29.871,72) 24.600,24 10.057,28 351832 175716
tomografia computadorizada, ressonancia magnética e cineanglocoronariografia entre outros

.82 Outres equipamentos d.e médio € pequenc gorte para diagnéstico ol teragia, artiges, materlais, 35 14,057,286 11.948,69 9.840,10) s 622,91 1,408,734 702,86
produtes para diagnéstico de uso in vitro e demals produtos para setde




183 Farmh? Vde Equlpamenm‘s de’ m'édm e pe‘que.no portes .narn diagnéstice n}u terapia, artigos,| 736 18,1473 16.275.22 13.403,12 7.658,03 1914.73) 957,37
. de d de uso in-vitro e demais produtos para satide
7.6.5 Familia de equipamentos de grande porte para disgndstico ou terania 737 44.677.08] 37.975,52] 31.273,9) 17.870,83) 4.4567,71) 2.233,85
7.9 Alterag3o, inclusdo ou isencdo de registro de pradutos para sadde
7.9.1 Alteraco ou inclusio no registro da produtos pars 2 satde 738 3.514,37] 2.987,17] 2.460,02 1.495,73 351,43 175,72,
7.9.2 Adteracdo referente 3 instrucaso de uso e rotuiagem., 742 1SENTD) [SENTO ISENTO; ISENTO) SENTO) ISENTO
7.93 Isengdo de registra 752 3.514,321 2.987 171 2,460,02 1.405,73 353,43 175,72
7.10 Certidio, atestado e demais atos declaratdrios
— - " m —
7101 Certiddo, atestado e demais atos declaratdrios quando ndo se tratar de atividade voltadz para 753 5.514,32 2,987,17 2.460,02 1.405,73 35143 175,72
expartagac
7102 Cemdsu._ atestado e demais atos declaratérios gquando se trator de atividade voltada para yea SENTO SENTO SENTO \SENTO! SENTO SENTO
exportagio
7.11 Desarguivamento de processo e segunda via de documento
7111 Desargquivamente de processo € segunda via de documento quando nfe se tratar de atividade 757 3.514,52 298717 2.460,09 1.405.73) 351.43 175,73
voltada para axportagio
7412 Desarquivamente de processo e segunds via de documento quande se tratar de atividade 765 SENTO SENTD senTal SENTE SENTO! SENTO!
voltada para exportagio
7.12 Cancefamento de registro
7.12.1 Cancetamento de registre de produto 758 i N 1l N Ll I
7,13 Anuéncla para veicular publicidade contendo akerta & popuiagdo
F n Fliclgad T — —
7131 |Anudnch para velcular publiclda slerta 2 PO praze e nas condifes), 17.728,00 15.06%,65 12.410,30) 7.691,50 1772, 885,45
Indicadas peia auteridade sanitariz -
8 i akicotogia
al Avaliagdo toxicolégico para fim de registro de preduto
a.1.1 Produta técnico de Ingrediante ativo ndo registrado no Pals BOL 3.172,14 2.696,32) 2.220,50] 1.268,86 317.21; 158,61
3.1.2 Produto téenizo de ingrediente ativa 4 registrade no Pafs 202 3.372,14) 2.696,37] 2.220,50f 1.268,86 317,21 158,64
8.53 Produte formulado 803 3.172,14 2,696,32 2,220,504 1.258,86 317,24 158,61
3.2 AvaliacTo toxiceldgica para outros fins
8.2.1 AvaliagEo toxicoldgica para fim de registro de componente 810 3.17L14 2.696,32 2.220,50) 1.268,86] 317,21 158,61




8.2.2 Avaliagio toxicoldgica para fim de registro especial iemporario B4 3,172,14] 1.696,3% 2.220,50) 1.268,86] 317,21 158,61
823 Avaliacdo toxlcoldgics para firn de inclusdo de cultura 867 3.172,14] 2.696,32 2.220,50) 1,268,865 317.21 158,61
8.3 Reclassificaciio toxicoldgica '
83.1 Reclassificatdo toxicoldgica BG5S 3,172, 14] 2.696,32] 2.220,50) 1.268,86| 317,24 158,61
8.4 Reavaliagio de registro de produto
3.4.1 Reavaliagio de registre de produto conforme decreto ™ 991/93 8GO 3,172,14] 2.696,32 2.220,50) 1.268,86) 317,21 158,61
8.5 Altera¢do de dose:
8.5.1 Alterecdo de dose para maior na aplicagio 808 3.172, 14} 2.696,32| 2.220,50) 1.268,86] 317,24 15851
8.5.2 Aheragio de dose para menet nz aplicagdo 8G9 ISENTO) ISENTO) ISENTOD ISENTO! ISENTO) ISENTD
8.6 Certiddo, atestado edemals atos declaratdrios
Ty T - -
261 C:mdao,_utr.vstado « demals atos declaratdrios quande nao se fratar de atividade voltada para 811 3,514.9 2.987.171 246002 140573 351,43 175,72
exportagas,
£.6.2 Cerudao,_ atestado e demais atos declaratérlos quande se tratar de athvidade voltada pare a1a 1sENTO) 5ENTO ISENTO SENTD SENTG SENTG
exportagho.
B.7 Pesarquivamento de processo e segunda via de documento
57.1 Dasarquivamsnto de processoe e segunda via de documento quando ndo se tratar de atividade 812 351,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
voltada para exporte¢io
- v =
872 Desarquivamento de processa & segunda via de decumente quando se tratar de stividade 815 senTol SENTO \SENTON SENTO) SENTO SENTO
voltada para exportagao
8.8 &ncla para veicutar publicidad alenta a populagic
Anué i bilcidad: tendo alerta & e g6
2.8.1 nudncla peca vefcular publicidade contando alerts & populags, no praro e sas condicdes o, 17.723,00) 1505965 12.410,30) 7.091,50) 1.772,90 886,45
Indicados pela autoridade sanitaria.
9 |Famlgead :
9.1 Registro, [ Qur Zo de produtos 1
9.1.1 Registro de fumigenas 201 196.770.09) 167,254 30] 137.735,00] 78.708,00 19.677,00} 5.838,50
9.1.2 Revalidagdo ou rencvagio de registro de fumigenos 902 177.083,00 150.529,05) 123.965,10] 70.837,2q 17.709,30| B.854,55
5.2 Cancelamento de registra de fumigenos
9.2.1 Cancelamento de registro de furnigenos 03 Ml M NI N | Ll




9.3 Anuéncia para veicular publicidade contendo aterta 4 popufacds
n el yob " -

93.1 para veicwar publicita alerta 3 popuiaghe, no praza ¢ nas condighes o, o 17.723.00 15.068.65 12.410,30 7.091,50 172,50 385,45

Indlcados pela autoridade santéria,
9.5 Certlddo, atestado e demals 2tos declaratdrios
041 Ccmdio,-atcstadc e demais atas declaratérios quando nio se tratar de atividade voltaga para 905 o 3.514,32 2.587,17] 285002 140573 351,43 175,72

exportagio.
9.4.2 Certiddo, atestado e demais atos declaratdrlos guande se tratar de atlvidade volteda para 907 =, SENTO| \SENTO] ISENTON SENTO |SENTO SENTO

exportagio
9.5 Desargulvaments da processo ¢ segunda viz de documento
o1 Desarquivaments de processo e segunda viz de documento quando n3p s¢ katar de atividsde 906 5 351432 258707 248002 1.405,73 351,43 175,72

voltada para exportagho B
9.5.2 Desarquivamanto de -processo & sepunda via de documento guande se tratar de atividade 508 5 ISENTO| \SENTO ISENTO! SENTO] \sEnTOl SENYO

voltaga para exportagio

ANEXO T
. " TABELA DE DESCONTOS DATANA DE FISCALIZACAD DE VIGILANCIA SANITARIA .
VALORES ATUALIZADDS MONETARIAMERTE PELA PORTARIA INTERMINISTERIAL MF-MS a5/2017 -
OENTIFICADOR  DO|
VALDRES DAS TAXAS POR ARQUEAGAD LIGUSDA DA EMBARCAGRD - AL
PRODUTO f
) - |classed Classe i Classs 3l Classe IV Closse V
IENs  |DESTRICAG BO PATG GERADOR S badeoar 7 {ss0021000AL | [»2008500AL  |-100a200AF  Jmoun = ou >
. . FATO GERADOR [{DV)
40 a J0Q AL 202 160 Al
(Fluvial §) [Marfthme 1)
RS RS RS R$ RS RS

5.14 Atividades de controfe sanitdrio de portos

Emissdo de certificada internacional de desratizagdo e isencSo de
5.14.1

desratizacdo de gOes que realizam gocio de:

Mar aberto de longo curso, em transito | ional, com I ritimo, marftimo-
5.14.1.1  |fluvial ou maritimo-) tre, ¢ que ¢ lvidades ou servigos de transporte de cargas|S79 7 1.772,901 1.506,37 1.241,03| 177,29] NA 88,65

-ou de passageiros
5.14.1.2 Mar- aberto df -longa CUFsY, e tré)hsqm ;nfernadcﬁln?l, ¢omn destocamentos maritimo, marltimo- 50 o 172,90 1.506,97 1.241,09] 177,29 KA 9555

fluvial oU mariti lacustre, e que de pesca




Mar aberto de lohgo cursc, em transito Internacional, com deslocamento marltime, maritimo-|

5.14.1.3  |fluvial ou I Jacustre, @ que ividades de esporte e recreio com fins nio|581 ISENTO SENTO ISENTO ISENTO ISENTO ISENTD
comercials

514,14 \nter"lor; em transito internacional, com fluvial e que oy 515 1772,%0 1,506,987 1.241,03 177,29 8855 NA
servigos de de cargas au de {1

51415 lpnet:;nr, emn trinsito Internaclonal, com desiocamento fluvial e qua desenvalver atividades de 546 1772,90 1.506,87] 1.241,03 177.29) 83,651 NA

Py ol dagh " : T .  idnd

saapg |IVIO% em Irdnsto intemacional, com favial e quz sy SENTO ISENTO SENTO ISENTE ISENTO ISENTD
esporte e recrelo com fins nic comercials.

5.14.2 £missdo dos certificados nacional, de desrotizogfo e isencdo de desratizachio de embarcagBes

T que reallzem navegagio de:

5.14.2.1 |atividades au servigos de transporte de cargas ou de passageiros 548 886,45} 7$3,48] 620,52 28,65 Na 44,32

5.14.2.2 Mar aberto de a-pmc ma.r[[[mc, en:t Fr.’lnsi:c exclusivamente naciona! @ com deslocamenta 549 286,45 753,48 520,52 28.65] A 44,32
maritimo, maritimo-fluvial ou matitime-lacustre

51403 Mar aberto que desenv?t.vem nutr'a‘a!iwdarj‘e ou sew:q?, em trins|to exclusivamente nacional e 550 8645 753,48 520,52 28,55 NA 48,32
com desl o maritimo-flyvial ou maritimo lacustre.

51504 nterior, em transito clclunvarru::nte naclonad, com deslocamento maritimo ou maritimo- ) 551 986,45 753,48 520,52 38,65 NA 48,32
lacustre e gue desenvolvam atividades ou servicos de transporte de cargas ol de passageiros.
Interior, em trénsito exclusivamente nacienal, com deslocamento maritime-fluvial, Auvial ou

5.14.2.5  |fluviel-lacustre & que desenvelvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 552 886,45 753,48 620,52 88,65 44,32 Na
passagefros.

5.14.2.6  Hinterior, de apeio portudrio, em trinsko exclusivamente nacional 553 886,45 753,48] 620,52 88,65 NA 44,52

. n 3 P el fl

s 1027 Interanr’. l\ie apoio portudric, em trinsitc Paclon:fl e com ent 5a 226,45 753,48 520,52 88,65 20,32 NA
ou maritimo-lacustre e com ento maritime-fluvial, fluvial ou fuviall

5.14.2.8 Interiar que desenvalven! outra atwlflade ol servigo, em trinsite exclusivamentz pacional e 555 896,45 753,48 620,52 58,55 NA 44,32
com deslocamento markime ou maritimo-lacustre.

51429 Interior que dezsenvolve outra atividade ou servigo, em trinsitc exciuslvamente nacional e ™ 836,45 753,48 620,52 28,65 24,32 A

com anto maritime-flovial, fluvial au Ayvial-lacustre}




5.14.9.10 Marahenn ou :r‘kterln:r, que desenvoivem atividade de pesca, com salda e entrada entre portas 57 885,45) 733,48 620,52 52,65 46,32) 28,32
distintos do territério naclonal

5.14.2.11 Mar aberto ulu ,n'ter\orjque desenvolvem ?llv\dadelﬁe-pesca,cum saida e retarno ao mesmo S8 SENTO KENTO ISENTO SENTO SENTO SENTQ
porte do tertitdrio nacionz! & sem escalas intermedidrias .
Interior que desenvelvem atividades de esporte e racreio com fins ndo comercials, em transito

5.14.2.32 |municipaf, f icipal ou dual, com deslocamento maritimo fluvial, fluvial ou fluvial |S59 ISENTO ISENTS SENTD KENTO ISENTO ISENTD
lacustre

514243 {nerior due desenvolem atvidades de esyorte e recreio com fins i comercial, em wénsita o) ISENTO 1SENTO ISENTO 5ENTO ISENTO SENTG
munlcipai, intermunicipal ou interestadual, com desiccamento maritime ou maritimo lacustre

5.14.3 Etnlssdo de guia de desembargue

5.14.3.1 ‘Emlssac.de guia de de o5 etr de embarcagdes de trinslta 561 523,85 836,27 €85, 70 98,39 49,19} 23,19
internacional

5.14.2 Emissdo do certificado de livre pratica de embarcagBes que realizam navegagdo de:
Mar aberto de lango curse, em trénsho Internagionat, com destocamenta marltime, marktimo-

5.24.4.1  [fluvial ou marftimo-lacustre e que ividades ou servigos de transporte de cargas  |562 1,063,74] 504, 18| 744,62 106.37] NA . 53,19
Qu passagelros

51442 Mar-abeno de- l'onge curse, em brénsito lntcmacm‘na'i, com deslocamento maritim o, marftmo- se3 106374 904,38 74,62 106,27 NA 53,19
fluviat ou } re € gue d fvam atividades de pesca
Mar aberto de fengo curso, em trinsite intermacional, com desiacaments marltlmo, maritime-

5.14.4.3  |fuvial ou marltimo-l e que & B atlvidades de esporte e recreio com fins nie 584 ISENTO ISENTO ISENTQ ISENTC ISENYO ISENTO
cormerciais
RAnr shart; do lmmmm mirea arm frhnslra i 5 e Al




I QLTI U LT HAIEY S av, ST L won

5.14.4.4  |fuvial ou marktimo-tacystre e que d ivem atividades de esporte e recreio com fins 585 1.063.74} 804, 18§ 744,62 196,37 NA 53,19
comerciais
interior, ansite i i fuvk o l th

524,85 | eroh em wansito internacional, com it € que M atvidadesde ong ISENTO ISENTO SENTO SENTD SENTO ISENTO
esporte e recraio com fins ndo comerciais

51848 Enterior, em trinsito internacional, com des) senta fluvial @ que di ividades de  |587 1.063,74 404,18} 744,52, 106,37 53,15 NA
esporte e recreio com fing comercials interlor, em trinsito internacions), com desiocamento
tuvlal e gue m atividades de pesca

5.14.4.7 565 1.063,74) 904,181 744,62 106,37] $3,19) NA
Mar aberto de cahotagem, em trinsito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo,

5.14.4.8  Imaritimo-fluvial ou marltimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte  |56E 1063, 74| 504,13 744,62 108,37] NA 53,19
de cargas ou de passageiros

i nsil i {
5.14.4.9 Marréhenn de’a'sn uﬂma‘rlltlroﬂlo, errj Frans:m e):clusivament: nactonal e com deslocamento 567 1.083,741 904,18 744,52 106,37 NA 85,15
mar

5.14.4.10 Mar abe:‘tb que desenv-al'vem outra-at[wdad'e ou sem-;?, em trinsite exclusivaments nadonal e 68 106374 404,18 744,67 106,37 WA $3.19
com t maritimo-fluvial ou timo lacustre
1 . " ; . .

514411 nterior, em trénsito ex:iusavar,:emr nacional, 'mm deslocamentos maritimo au marlhmu-. 59 1,063,749 504,18 184,62 106,37 NA 53,19
facustre ¢ que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de passageiros
fnterior, em trinsito excluslivamente nacional, com desiocamenta marltimo-fuvlal, fluvial ou

5.18.4.12 |fwvlal-lacustre e que desenvoivem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 570 1.063,74 904,18 744,62; 106,371 53,18 Na
passapelros

. . . : "

14,813 Interior l?e apoie portarlo, em trinsito exclusivamente nacional, e com deslocamento maritimo 571 1.063,74 04,10 744,62 106,37 Na 53,19l
ou markimo-lacustre

cia41a Interior de apole portudrio, em trinslto exciusivamente nacional e com deslacarnento maritimo- - P ond 1a Tas &0 P 2310 e




fluviad, fluvlal ot fluviaklacustre e Sy e v R o P ram
Intari i i i i i
£ 14.4.15 nterior que desenvalverrf autra at\vnfiéde ou servige, em trinsite exclusivaments naclonal e 573 1.063,74 504,13 748,52 106,37 NA 53,19
com desincamente marftime ou maritimo-lacustre
5.14.4,16 Interior que dzsenvulveT outra aflvldadf ou seml?c. em trinsho excluslvamente nacional e 575 1.063,74 304,28 744,62 106,37 53,19 NA
cem deslocamento maritimo-fluvial, fluviat ou fuvial-lacustre
i iy [l i il
5 14.4.17 ‘ara o ou lr.tterlmr, que desenvolvem atividade de pesca, com salda e entrada entre portos 575 106374 304,16 744,62 106,37 53.19 53,19
distintas da tarritério naclonal .
5.14.4.18 Mar aberto ulu -ln-ter\or, e desenvelvem a.ltlvEdadeld'e- pesca, cont salda e retorne ao mesmo 57 SENTO SENTE \SENTO SENTO SENTO 1SENTO
norte do territdrio haclonal e sem escalas intermedidrias.
£.10.0.19 Interfn.r qu‘e desenvolvem a!J\.rldades de esporte e recreic com fing r'!éjo comea':m‘»s, em trinslto 571 SENTO SENTO \SENTO SENTO SENTO ISENTO
[ Ipat ou com des) 1o maritimo ou maritlmo lacustre,
Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreic com fins nido comercials, em transito
514.4.20 |musiclal, Intermunicipal o4 interestadual, tum deslocamentos marltimo-lacustre manitimo-  |589 ISENTO BENTO ISENTO ISENTO 1SENTO ISENTO
fluvlal, fluvial ou fluvial lacustre
514421 co,:r::\:;sembarcarﬁo da Marinha de Brasli ou sob seu convite, utifizadas para fins nde 578 SENTO SENTO SENTD SENTO ISENTG SENTO
5.
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ACESSIBILIDADE (ACESSIBILIDADE)  ALTO CONTRASTE

MAPA DO SITE (MAPA-DO-SITE)A N VI SA

Buscar no porlal

5 (https:icorreio.anvisa,gov.briowa)

. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Q:

(/) :
{flogin)

MENU

Regularizacdo de Empresas - Certificado de Boas
Praticas de Distribuigdo e Armazenagem

Solicitagao de Certificado

1. Como solicito & Anvisa a concessao de Certificagéio de Boas Préticas de Distribuigio efou

Armazenagem? {.content-1) v

2. Quais os Cédigos de Assunto relacionados 3 Certificagio de Boas Praticas de Distribuigcao

efou Armazenagem? {.content-2) A4
3. Quais os documentos necessdrios para instrugéio do pedido? (.content-3) v
4. Como acompanhar o andamento da minha solicitagdo na Anvisa? (.content-4) v

5. Qual ¢ a forma de emiss3o do Certificado? {.content-6) v

. 6. Qual a forma de envio do Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo efou Armazenagem

(CPDA)? (.content-T) v

7. Quais os documentos aceites para comprovagio do cumprimento de Boas Préticas de
Distribuigio efou Armazenagem? (.content-8) ~

Os dnicos documertos que podem ser aceltos para fins de cormprovagie do cumprimento de Boas Praticas pela empresa
s30: a publicagdo no Didric Oficial da Unifo {DOU); ou ¢ Cerificade emitido pela Anvisa (o selo seco atesta a legitimidade
do certificado).

O protocoic de solicitag@o de Boas Praticas ndo vale como um Certificado, pois ¢ fato de determinada empresa haver

. solicitado a certificagio ndo significa que, necessariaments, ela seja certificada. A certificagiio depende de inspeglio para

verificagic ¢o cumprimento de boas préticas e da andlise dos outros fatores pertinentes as boas praticas.

Veltar para o topo!

[ {]
(https:/fwww.facebook.com/ AnvisaQOficial)

(hitp:/fwww.youtube.com/user/anvisaoficial)

L 4
(hitps://twitter.com/audiovisualanvisa)

Earra Govr {Hftp:.'fw{-vw.ace's'soam'fomaéao.gov.brf) (hitp:/Avww.brasil_gov.br)

http://portal.anvisa.gov.briregistros-e-autorizacoes/empresas/chpdafsolicitacao-de-certificada
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRQ REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA
COMARCA DE JOAD PESSOA

Av. Epitacio Pessca, 1145 Bairro dos Estades 58030-00, Joao Pessos PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/fwww. azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARACAC DE SERVICO DE AUTENTICACAQ DIGITAL

© Bel, Valber Azevédo de Miranda Cavalcant], Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privative de Casamentos,
Interdicbes e Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarea de Jodo Pessca Capital do Estade da Paralba,
em virtude de Lei, eic...

DECLARA para os devidos fins de direitc que, o documento em anexo identificado incividualmente em cada Cddigo de Autenticagdo
Digital® ou na referica sequéncia, fof autenticados de acordo com as Legislages e normas vigentes®.

DECLARQ ainda que, para garantir fransparéncia e seguranga juridica de {odos os atos oriundos dos respectives servigos de Notas
e Registros do Estado da Paralba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinandoe a
insercio de um cédigo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizaghe Extrajugicial contém um
cédigo Gnico {por exempilo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagio processada pela nossa Serventia pode
ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
hitp/fcorregedoria. tipb.jus.briseic-digital/

A autenticagdc digital do documento faz prova de gue, na data e hora em que ela foi reaiizada, a empresa SOMA S5C PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia
autenticada, sendo da emprasa SOMA SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA =z responsabilidade, dnica e exclusiva, pela
idoneidade do documento apresentade a este Cartrio.

Esta DECLARACAQ foi emitida em 21/01/2019 16:55:17 (hora local) através do sistema de autenticagio digital do Cartério Azevéds
Bastos, de acordo com o Ar. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado
contende o Certificado Digital do titular do Cartéric Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente & empresa SOMA 8C
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedchastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigital. azevedobastos.not.br e informe o Codigo de Consuita
desta Declaracso.

Cdédigo de Consulta desta Declaragdo: 1158077
A consulta desta Declaracdc estara disponivel em nosso site até 21/01/2020 14:07:54 (hora local).

'Codigo de Autenticagao Digital: 41202101181405460632-1
*Legislagbes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/84, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n°
13.108/2015, Lei Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014,

O referido & verdade, dou f&.
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PROCURACAO

OUTORGANTE: SOMA SC PRODUTOS HOSPITALRES LTDA. com sede na Av.
Gentil Reinaldo Cordioli n® 391, Bairro Jardim Eldorado, Palhoca/SC, inscrita no CGC/MF sob
n® 05.531.725/0001-20, inscricio estadual n® 254.582.702, através de seu representante
legal JULIO CESAR MAFACIOLI, diretor comercial, brasileiro, solteiro, maior,
comerciante, residente e domiciliado na cidade de Floriandpolis/SC, na Rua: José Beiro,

- 136 AP 202 Bloco C, Bairro Barreiros. Portador da Carteira de Identidade no 7.912.161,
SSP/SC, inscrito no CPF sob n® 539.226.460-34.

OUTORGADO: SABRINA CAROLINE CARDOSO, brasileira, solteira, maior,
assistente juridico, residente e domiciliadc em Palhoca — SC portador da Carteira de
Identidade n® 5819952 expedida pelo IGP/SC, CPF sob 0 n® 093.347.309-51;

PODERES: Por este instrumento particular de mandato, para o fim espedial
de representar a empresa SOMA SC Produtes Hospitalares Ltda., podendo, para tanto, dito
procurador praticar os seguintes atos: representar a outorgante perante guaisquer
Reparticdes Publicas, Autarquias, Sociedades de Economia Mistas e Particulares, Orgaos
Paraestatais e descentralizados, Federais, Estaduais ou Municipais, podendo encaminhar,
praticar e promover a bem dos direitos e interesses da outorgante; firmar ou rescindir
contratos de natureza comercial; todos 0s poderes necessarios 3 pratica de quaisquer atos
relacionados aos’ processos licitatérios: Editais de Concorréncias, Tomadas de Pregos,
Convites, Dispensas; Pregdes, etc., assim como, os poderes especificos para rubricar e
assinar a documentagdo € @s propostas, apresentar reclamactes, impugnacles, receber
intimacOes, interpor récursos e desistir de sua interposicdo, formular ofertas e lances de
pregos, assinar atas e contratos de fornecimento de material hospitalar e odontolégico em
geral, medicamentos, saneantes, cosméticos e produtos de higiene.

***Validade do documiento 06 {seis) meses***

Palhoga/SC, 02 de agosto de 2018.

. Dire:cor Comercial
JULIO CESAR MAFACIOLI
;,GPF 539.226.460-34 - RG 7.912.161 SSP/SC
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. FUNDADO EM 1888 3
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA
COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax; (83) 3244-5484
http:/fwww.azevedobastos.not, br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICACAOQ DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos,
Interdigdes e Tutelas com atribuicio de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba,
em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo
Digital” ou na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas
e Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimente CGJPB N° 003/2014, determinando a
insercdo de um cédigo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial contém um
cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticag8o processada pela nossa Serventia pode
ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
http://corregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hera em que ela foi realizada, a empresa SOMA SC PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia
autenticada, sendo da empresa SOMA SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela
idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 08/08/2018 09:44:18 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartorio Azevédo
Bastos, de acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado
contendo o Certificado Digital do titular do Cartéric Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa SOMA SC
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ou a0 Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https.//autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta
desta Declaragéo.

Cédigo de Consulta desta Declaragio: 1048251

A consulta desta Declaragfo estara disponivel em nosso site até 08/08/2019 08:52:22 (hora local).

'Cédigo de Autenticagao Digital: 41200808180845140664-1

*Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n®
13.105/2015, Lei Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido & verdade, dou fé.
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