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

EDITAL DO PREGAQ PRESENCIAL N° 2/2019.

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, Palhocga/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, a presenca de V. Exc.?, apresentar

L IMPUGNACAO AO EDITAL

em face do EDITAL DO PREGAQO PRESENCIAL N° 2/2019, conforme
razdes 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 convocatorio acerca das
exigéncias técnicas, interferem ilegalmente na livre participagdo da Impugnante
na disputa do objeto licitado, além de ofender o ordenamento juridico regulador
das contratagbes 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° 2/2019 apresenta clausula
ilegal acerca das exigéncias de habilitacao técnica.

Especificamente, a impugnagao em aprego diz respeito a exigéncia
de Certificado de Boas Praticas de Distribuicao 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 Distribuicdo e
Armazenagem (CBPDA), conforme RDGC n.° 39/2013, expedido pela
ANVISA.

Essa exigéncia nao guarda respaldo na legislagao de regéncia das
licitagdes plblicas.

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 restricio ilegal do carater competitivo da licitagao,
principio delineado no art. 3°, § 1° inc. |, da Lei n. 8.666/93.

Confira-se o texto constitucional:

Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, 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 legislac&o, as obras,
Servigos, compras e alienacbes serdo contratados mediante processo
de licitagdo publica que assegure igualdade de condicdes a todos os
concorrentes, com cldusulas que estabelecam obrigagdes de
pagamento, mantidas as condigées efetivas da proposta, nos termos
da lei, 0 gual somente permitira as exigéncias de ualificacdo
técnica e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento

das obrigagées.
Seguindo essa premissa, em matéria de habilitagcao técnica nas

licitagbes realizadas sob a modalidade pregao, aplica-se o disposto no art. 30 da
Lei n. 8.666/93, ante a combinagao do disposto no art. 4°, inc. XIll e 9° da Lej n.
10.520/02.
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Art. 30. A documentagéo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a a:

| - registro ou inscrigéo na entidade profissional competente;

Il - comprovag&o de aptiddo para desempenho de atividade pertinente
€ compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da
licitag&o, e indicaco das instalagdes e do aparelhamento e do pessoal
técnico adequados e disponiveis para a realizacdo do objeto da
licitaggo, bem como da qualificagdo de cada um dos membros da
equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

Il - comprovagao, fornecida pelo orgao licitante, de que recebeu os
documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas
as informagdes e das condigbes locais para o cumprimento das
obrigagbes objeto da licitagao;

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

De notar que a definigcéo legal sobre o que pode ser exigido para fins
de habilitagdo técnica é exaustiva, isto €, nada mais além do que previsto nos
incisos do art. 30 pode ser exigido.

Acerca do assunto, adverte Margal Justen Filho':

O elenco dos arts. 28 a 31 deve ser reputado como maximo e ndo
minimo. Ou seja, ndo ha imposigao legislativa a que a Administracao,
a cadallicitagédo, exija comprovagao integral quanto a cada um dos itens
contemplados nos referidos dispositivos. O edital ndo poderéd exigir o
mais do que ali previsto. Mas podera demandar menos.

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

Tal regulamento do 6rgéo sanitario nao & lei em sentido estrito, e por
iISS0 mesmo ja n&o poderia ser exigido para fins de habilitagdo técnica em
licitagcGes, por ofensa ao disposto no art. 30 da Lei n. 8.666/93.

Anota-se que a propria RDC n° 39/2013, da ANVISA, adverte que ndo
ha imposicao de sua exigibilidade, para quaisquer fins, o que deveria ser
consultado em legislacao diversa. Confira-se o disposto no paragrafo Gnico 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 Distribuigo e/ ou Armazenagem esta disposta
em normas especificas da Anvisa e ndo é tratada nesta resolucdo. g g

! Comentdrios 3 Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, 112 Ed, S&o Paulo: Dialética, 2005, p. 306
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Em outras palavras, a RDC n° 39/2013 nio determina que, em
licitagdes publicas, seja exigido o Certificado de Boas Praticas de

Distribuicdo e/ ou Armazenagem (CPDA) como condicdo de habilitagio técnica.

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

informagao a respeito da exigibilidade desse certificado:

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

Informacdes Gerais

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

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

3. Quals as situagdes em que sdo exigidos Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem (CBPDA)? b

4. Qual a norma da Anvisa que reguiamenta a Cenificagao de Boas Praticas de Distribuigéoc
efou Armazenagem de produtos sujeitos a vigllancia sanitaria? ~

5. O Certificado de Beas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem é cbrigatéric para o
funcionamento de uma empresa? >~

N&o. As empresas produtoras de produtes sujeitos & vigilancia santaria davem, obrgatoriamente,
cumprir com as Boas Praticas, seguindo os procedimentos e praticas estabelecidos em normas
especificas da Anvisa Entretanto, néo & ebrigatdno que as empresas lenham Certificade de Boas
Praticas para o seu reqular funcionamentc

&. Qual a validade de um Certificado de Boas Praticas de Boas Praticas de Distribuicao efou
Armazenagem (CPFDA)7 ~

Ora, a prépria ANVISA adverte que o CPDA nio é obrigatdrio par

ao_funcionamento da empresa. Logo, nio é possivel exigir do licitante

documento que a lei nao estabeleceu como obrigatério.

Por isso mesmo o Tribunal de Contas da Unido vem declarando a
ilegalidade de editais de licitagéo que exigem o certificado de boas praticas como
condigdo de habilitagzo técnica. Nesse sentido:

REPRESENTAGAO. 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. MANIFESTACAO DO

ORGAO ALEGOU QUE O DISPOSITIVO SE ENCONTRA EM _
DESUSO. OUTRAS CONSIDERACOES ACERCA DA FORMA COMO 5

2 Disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/registros-e—autorizacoes/emoresas/cbpda/infarmacoes-
gerais. Acesso em 9.3.2018
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DEVE SER GARANTIDA A QUALIDADE E SEGURANCA DOS
MEDICAMENTOS ADQUIRIDOS. PROCEDENCIA. DETERMINACAO
A0  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. (Acérddo 4788/2016 — 12 Camara. Rel. Min. Bruno Dantas.
Data da sessé&o: 19/07/2016 )

R e

Pregéo para registro de pregos: 1 — A exigéncia de certificado de
boas praticas de fabricacdo nio 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 Pregao n° 208/2010, realizado pelo
Ministério da Saude — MS, para registro de pregos, e cujo objeto
consistiu na aquisicéo de kits de testes de quantificacio 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
Laboratérios (com previsdo de mais quatro a serem instaladas), em
todos os estados da Federacdo. Dentre tais irregularidades, constou
exigéncia, para o fim de qualificacdo técnica, de certificado de boas
praticas de fabricagdo, o qual, na visdo da representante, estaria em
contrariedade & ordem juridica. Para o relator, assistiria razdo &
representante, em raz&o da auséncia de previsao legal para a
exigéncia em quest&o. Para ele, “o art. 30 da Lei n°® 8.666/93 enumera
os documentos que poder3o ser exigidos para fim de comprovacao da
qualificagdo técnica, entre os quais no se incluem certificados de
qualidade”. Assim, n&o haveria sido observado o principic da
legalidade. Além disso, ainda para o relator, “ainda que se
considerasse legal a exigéncia supra, ela ndo atenderia, no caso
concreto, ao principio da proporcionalidade, nio se revelando, na
espécie, indispensavel & garantia do cumprimento das obrigacdes a
serem assumidas perante o Ministério da Saude”. Por conseqguinte,
votou, e o Plenario aprovou, por que se determinasse ao
Ministério da Saude a exclusio do edital do Pregéo n° 208/2010 da
exigéncia_do certificado de boas praticas de fabricacio, por
absoluta falta de amparo legal, bem como por nio se mostrar
indispensavel a garantia do cumprimento das obrigacdes a serem
pactuadas. Acordao n.° 392/2011-Plenério, TC-033.876/2010-0, rel.
Min. José Jorge, 16.02.2011,

Ademais, a orientagdo do TCU é de observancia obrigatéria pelos
estados e municipios, consoante o disposto na Stmula 222/TCU, assim redigida:

As Decisdes do Tribunal de Contas da Unigo, relativas a aplicacio de
normas gerais de licitag&o, sobre as quais cabe privativamente & Unido
legislar, devem ser acatadas pelos administradores dos Poderes da
Uni&o, 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 C\g
como condicao de habilitagéo técnica em licitagoes: " '
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O TRIBUNAL PLENO, diante das razées 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 Relatério DLC n. 653/2010, que versa sobre
Representacéo contra o Pregao 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 habilitagdo técnica para a
aquisicdo de medicamento e/ou produtos e insumos médicos o
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo por linhas de
produgao/produtos, por auséncia de previsdo em Lei especial. (1.
Decis@o n.: 0157/2012. Tribunal Pleno. Rel. Cons. LUIZ ROBERTO
HERBST. DOTC-e 27/02/2012)

Portanto, & pacifica a orientagdo doutrinaria e jurisprudencial das
Cortes de Contas a respeito da impossibilidade legal de exigir certificados
de boas praticas para fins de habilitacdo técnica, por auséncia de previsio
legal, acarretando ofensa ao disposto no art. 30 da Lei n. 8.666/93.

Denota-se, portanto, que o Edital em tela, em sua clusula 6.1.9.3,
apresenta-se irregular, contrario as disposicbes 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
impugnacgéo, dando provimento a mesma para que seja corrigido o Edital de
Pregao Presencial n° 2/2019. retirando a exigéncia do Certificado de Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicao.

Nestes termos, requer deferimento.

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

4{'} Jn e (‘ /{;.x\}[\( Yol -9

Sabrina Caroline Cardoso

SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
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BRASIL Servigos Barra GovBr
[HTTP://BRASIL.GOV.RR) -

ACESSIBILIDADE {ACESSIBILIDADE)  ALYO CONTRASTE ( /) 8
MAPA DO SITE (MAPA-DO-S!TE)A N VI SA {#lagin)
_ AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Q
&4 {https:HcDrrela.anuisa.gov.br/nwa) Pergunias (perguntas-frequentes) [ Legislagao fleglslacan) | Contato (contato) | Servigos {servicos) f Imprensa (area-de-imprensa)
MENLU
Publicador de co nteldo @ Retornar para pagina inteira {http:/iportal.anvisa.gov.briresultado-de-busca?

Jd=101&p_p_lifecycle=0&p . p_state=normal&p_p_state_rcv=18_1 01_struts_action=%2Fasset_publis her%ZFview__content&_i01_ﬂurlTitle=registros-
e—autorizacoes-certiﬁc:ado~de-boas—praticas-de-distribuicao-e-ou-armazenagem&J 81_type=content&_101_assetEntryld=251 3434)

Informacdes Gerais (.content-1) hd

(.content-8)

A solicitacio de Certificacéo de Boas Préticas de Fabricagéo, Distribuigao
Sistemna de Peticionamento {/sistema-de-peticionamento), seguinde o5 passos abaixo:

1t PALLO 5 PASLD ‘s A5 PARSC
-'@7 CADASTRAMENTO FETICICGHAMENTS TAXAS

1° PASSO - CADASTRAMENTO {fcadastramento)

25 PASIT OPSIANALY

PORTE DA EMPRESS,

S0 PALEL

PROVINGID ATOMPAMNHARMENTS

O Cadastramento de Empresz é ¢ primeiro passo para se ter acesso ao Sistema de Pelicionamento {fsistema-de-peticionamento) e deve ser ulilizado
para cadastrar empresas privadas que fornecem produtes ou servigos regulados pela Anvisa e para cadastrar os usudrios com vinculo de representagao
COM e$8as emprasas,

2° PASSO — ALTERACAQ DO PORTE DE EMPRESA {/porte-de~empresa) {opeional)

Em seguida, as empresas devem promover a alteragde, se necessario, do Pore da Empresa, que Iré determinar o valor das taxas @ serem pagas pelo
interessado.

3°PASS0O =PETICIONAMENTO (/peticionamento) -

Antes de acessar o Sistema de Pélicionaments '(fsEﬁemaéde-peticionamento) & recomendével que ¢ interessado identifique o Cédigo de Assunto .
(fsisterma-cnsilta-de-assiintos) relacionads & sus peticiio, pois & 5 partir desse c6digo que fodaa trahsagdo do pedids ird se desenvelver, Durante o
processo, o ftelessado serd gliado para o tips de'peticicngmento do Cédigo'de Assunto escolhids:

4° PASSC ~ TAXAS (ftaxas?)

Ac final do processo de peticionamento serd gerada a Guia de Recolhimento da Unido (GRU} para o pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vighancla
Sanitéria (TFVS) relacionada ao zssunto escolhido, G valor da taxa é determinado pela Portaria Interministerial n° 701, de 31 de agosto de 2015,

5% PASBO -~ PROTOCOLO (/protocoic)

Apbs 0 pagamenta da GRU, o interessade devers juntar toda documentagZo seiicitada, conforme listz de verificagdo {checklist) do Codigo de Assunto
escolhido e protocolar fisicamente na Anvisa.

6% PASSO — ACOMPANHAMENTO {/acompanhamento)

Apbs a protocolizagdo do pedido, o interessado poderd acompanhar o andarnento de seu pedido, por meio do sisterna de Consulta 3 Sitvagdo de
Documentos, (Iconsu!ta-a-s[tuacao—de-documentos‘E)

2. Quais os Cédigos de Assunto relacionados a Certificacfio de Boas Praticas de Distribuig3o efou Armazenagem? ~
. (.content-9)

3.E preciso pagar Taxa de Fiscalizag8o de Vigilancia Sanitaria para solicitar o Certificado de Boas Praticas de
Distribuigdo elou Armazenagem? (.content-10) ~

h?tp:/.’pcrtal.anvisa.gov.br.’resultado-de-busca?p .p_id=101&p. _p_tifecycle=0&p_p_state=maximized&p_“p_mode=vEew&p_p_col__idzcoiumnA&p _p.. N2
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Ba.rra.l.;.ovsr (http:.’lwww.aceséééinformacao.gov.brf) {http:/Awww . brasil.gov.br)
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BRASIL Servicos 8arva GovBr
{HTTP//BRASIL.GOV.BR)"
ACESSIBILIDADE {ACESSIBILIDADE)  ALTO CONTRASTE ( /) &
MAPA DG SITE (MAPA-DO-SITE)A N Vl SA {fogin
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Q
&4 (hups://correlo.anvisa,gov.br/owa) Perguntas {perguntas-frequentes) i Legislacao {legisiacan) E Contato {contato) f Servigos {servicos) I Imprensa {area.de-Imprensa)

MENU
Regularizacdo de Empresas - Certificado de Boas
Praticas de Distribuicdo e Armazenagem

Solicitacdo de Certificado

1. Comeo solicite 3 Anvisa a concessdo de Certificagio de Boas Praticas de Distribuigdo efou
Armazenagem? {.content-1) v

2. Quiais os Cédigos de'Asstinto reldcionados  Certificacio de Boas Praticas de Distribuicio -

. eloilArmiazenagem? (.content-2) A
70243: INSUMOS:
(https:.’fwwwg.anvisa.gov.brfpeticionamenlolsaUConsultaleonsultaAssumoCheckList.asp? FARMACEUTICOS &
pCoAssunto=70243&sArea=Funcionamento%20da%20Empresa) Cerfificagdo de Boas:
Préficaside
Disttibuicao afou
Armazenamento
7707 MEDICAMENTOS 2
(https:I!vwvwg.anvisa.gov.brfpeticionamentoz’sathonsultasfconsultaAssuntoChe;kList.asp? (Certcsicas g
pCoAssunto=770&sArea=Funcionamento%20da%20Empresa) Boas Praticas)de -
DISTRIBUIGAQ E/
ou
ARMAGENAGEM do .
produto
702287 PRODUTGS PARA
(httgs::‘Iwwwg.anvisa.gov.br.'peticionamento/saUConsuItas,fconsuitaAssuntoCheckList.asp? SAUDEW:
pCoAssunto=70228&sArea=Funcionamemo%ZDda%ZOEmpresa) {CERTIFICAGAQ DE
BOAS PRATICAS
DE DISTRIBUICAD
Eou*
ARMAZENAMENTO)
= Estabeletimentos’
nio Paig”
¢ 3. Quais os documentos necessarios para instrugdo do pedido? {.content-3) v
4. Como acompanhar o andamento da minha solicitag@o na Anvisa? (.content-4) v

http:h’portal.anvisa.gov.brlregistros-e-autorizacoesfempresas.’cbpdaisolicitacao—d e-certificado 1/2
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(CPDA)? (.content-7) v

7. Quais o$ documentos aceitos para comprovagio do cumprimento de Boas Praticas de
Distribuigdo e/ou Armazenagem? (.content-8) hd

Voltar para o tope)  (DHtPsv//www.facebook.com/AnvisaOficial?)

-]
(lgttp:/!www.youtgbe‘c_omfuscr!anvisaoﬁcia])

) L
(Bttps:/fwitter.com/audiovisualanvisa)

. éarra Gnvér (Hﬁﬁ:f.’www.acessoainfofmacao.gdv.brf) {ﬁttp:waw.brasil.gov.Brl)
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Dacumentes de Instrugho constantes na legislagio vigente e refacionados acima,

Yela Principal
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.Iielag’ o e Dociehitos de Instrucio:
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DECRETC FERERAL 780594/77; IN/SVS/MS 01/54; LET FEDERAL 5360/76; PORTARIA SVS/MS 06/99; PORTARIA SV5/MS 109/94; PORTARIA SVS/MS 344/98;
PORTARIA SVS/MS 8%/98; RESOLUCAC ANVS/MS 01/02.

e
5 Y
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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

OBSERVACOES:

1.

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

Os Procedimentos Operacionais Padrio devem ser citados seguindo o padrio:
nimero/cédigo - nome - revisido — data de implementagdo, e os registros das
atividades devem ser digitalizados e encaminhados juntamente com o informe
prévio:

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

Anexar em ordem cronolégica a documentacgdo correspondente a cada um dos itens
solicitados neste informe prévio sendo 0 mesmo encaminhado por email.

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

A auséncia do envio dos documentos solicitados dentro do prazo solicitado podera
implicar no cancelamento da inspecao sanitaria.

7. EMAIL: medicamentosdvs@saude.sc.qov.br

Correio: Av. Rio Branco, 152 - Centro — Florianépolis, CEP 88015-200 - Fone: (48) 3251-
7962 ou 3251-7908.

Responsavel pelas Informagées:

Nome/ Cargo:

Local e Data:

Assinatura:

Empresa:

Data:

/ /
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1.

1.1.
1.2
1.3.
1.4,
1.5.
1.6.
1.7.
1.8.
1.9.

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Nome Fantasia:

Razé&o Social:

CNPJ: () Matriz () Filial
Endereco:

Fone:

Fax:

E-mail:

Responsavel legal: / CPF:
Responsavel técnico: [ CRF/UF: !

1.10.Licenca de Funcionamento n® Data: / / { ) N&o possui Licenca.

1.11.Alividades Licenciadas (Alvara Sanitéario):

( )Distribuir { YTransportar ( )mportar { )Armazenar ( Expedir

2,

2.1,

DADOS DA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO

Autorizagdo de Funcionamento n® publicada em:

Atividades:
( )Distribuir ( )YTransportar { Yimportar { )Armazenar { )Expedir

2.2,

Autorizacdo Especial n° : publicada em:

. Atividades:

( )Distribuir ( YTransportar ( Mmportar ( ) Armazenar ( JExpedir

3.

PESSOAS A CONTACTAR

Nome: Cargo: Contato:

Nome: Cargo: Contato:

4.

TRANSPORTADORAS UTILIZADAS

Preencher este campo caso a empresa utilize transportadoras contratadas.

Razio Social CNPJ AFE | AE Observacio
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5.  INFORMACOES GERAIS

Descrever a empresa de maneira geral, quanto ao nimero de funcionarios, tamanho da &rea, niimero de
prédios, documentos legais (Certidio de Regularidade Técnica, Licenga Ambiental e Licenga do Corpo de
Bombeiros - quando aplicavel: Certificado de Desinsetizacdo/Desratizacdo), produtos a serem
distribuidos/armazenados/transportados.

6. TERCEIRIZAGAOC

Descrever o procedimento relacionado a terceirizagdo de ensaios de controle de qualidade (para
importadorasj ou armazenamento. Caso a empresa nao terceirize nenhuma atividade, preencher como “Nédo
Aplicavel”.

FProduto/Ensaio: quando se tratar de terceirizagdo de ensaios de Controle de Qualidade, preencher este
¢ampo com o nome do produto e o ensaio objeto da terceirizagido;
Situacdo: preencher este campo com a situacdo do contrato perante a ANVISA.

Atividades Empresa(s) . . -
Terceirizadas Contratada(s) CNPJ Produto/Ensaio Situacéo
7. PESSOAL

Descrever o programa de treinamento dos funciondrios da empresa, informando os tipos de treinamento, a
periodicidade e o sistema de avaliagao.
Apresentar registros de treinamento dos funcionérios e efetividade do mesmo.

8. AREAS FiSICAS
8.1 Recepcéo

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

8.2 Armazenamento

Descrever o procedimento de armazenamento dos produtos.
Se houver, prestar informagées quanto & existéncia de dreas para produtos sujeitos a controle especial,
produtos que exigem condi¢ées especiais de armazenamento, rejeitados, devolvidas e recolhidos.
Descrever o procedimento de monitoramento das condigGes ambientais (temperatura e umidade), citando as
medidas corretivas adotadas em casos de desvios.
Apresentar os registros de monitoramenio das con digbes ambientais.
Descrever os procedimentos das seguintes atividades (e apresentar seus registros):
s Controle de estoque,
Limpeza e manutengdo das instalagGes,
Devolugao,
Controle de vetores,
Reintegragdo de medicamentos ao estogue.

8.3 Expedigdo

Descrever o procedimento para expedi¢do, incluinds conferéncia dos produtos e manutencgdo das condigdes
de temperatura.

Informar qual o sistema utilizado pela empresa que garanta a rastreabilidade dos produtos expedidos.
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9. TRANSPORTE

Descrever o procedimento de transporte de medicamentos.

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

Descrever os procedimentos para o transporte de medicamentos termolibeis 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 gualidade da empresa.

10.2 Cadastro de fornecedares e clientes

Descrever o procedimento de cadastro de fornecedores e clientes.

10.3  Recohimento
Descrever o procedimento de recolhimento dos produtos do mercado, citando as responsabilidades de
execugdo desta agio.

10.4  Autoinspecdo
Descrever o programa de Autoinspegéo, citando a abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de execucdo e

acdes decorrentes das ndo conformidades.
Apresentar os ltimos relatérios de Autoinspecdo.

10.5 Gerenciamento de residuos

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

10.6  Investigagdo de desvios
Descrever o procedimento de investigagdo de desvios de qualidade e as medidas preventivas e corretivas
adotadas apés a identificagdo das causas.
Apresentar registros.

11. CONTROLE DE QUALIDADE

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

111 Instalagbes

Descrever as dreas dedicadas ao controle de qualidade, fornecendo informacdes refacionadas is instalagées
do laboratério e ao sistema de tratamento de ar quando se tratar do laboratério de controle microbiolégico.
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11.2  Atividades

Descrever as atividades desenvolvidas pelo controle de qualidade,

Descrever os procedimentos de qualificagdo, manutengdo e calibragdo de equipamentos utifizados pelo
controle de qualidade. Apresentar cronograma e registros de calibragdo dos equipamentos.

Relatar se os métodos njo farmacopeicos validados.

Descrever o procedimento de anilises microbiolégicas, 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
manutengao, mencionar o nimero de repigues permitidos nas cepas.

11.3 Padrdes de referéncia e especificagbes
Listar os padrdes, apresentar seus certificados, descrever o procedimento de manutenc¢éo, controle e uso.
Informar se existem especificagées e metodologias analiticas para os medicamentos importados e andlises
realizadas.

11.4  Investigag&o de resultados fora de especifica¢éo

Descrever o procedimento de investigagdo de resultados fora de especificagdo, quais os critérios utilizados
para a realizagao de retestes e reamostragem.

11.5 Liberagdo de lotes

Descrever o processo de liberagdo de lotes de medicamentos importados, medidas de seguranca adotadas
para este processo e o envolvimento do responsdavel técnico,

12.DOCUMENTOS A SEREM APRESENTADOS:

B S S ER B

80 Conjunta CONSEMAIDIVS N° 07 de
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13. PARA IMPORTADORAS:

Procedimento de qualificagdo, manutengéo e calibragdo de equipamentos;
Cronograma e registros de calibracéo dos equipamentos:

Procedimento de Analises Microbioldgicas;

Procedimento de Manutengao, Controle e Uso dos Padrées de Referéncia;
Procedimento de Investigagdo de Resultados Fora de Especificagio;
Procedimento de liberagao de lotes de medicamentos importados.

*® 2 9 o »
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22/06/2018 Portaria interministerial n® 45, de 27 de janeiro de 2017 — Ministério da Fazenda

* Ir para o conteddo 1

. Lgara o menu 2

» Ir para a busca 3
Ir para o rodapé 4

Pértaria interministerial n° 45, de 27 de janeiro
de 2017

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

Dispde sobre a atualizagdo monetaria da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria,
prevista no art. 23 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

O8 MINISTROS DE ESTADO DA FAZENDA E DA SAU- DE, no uso da atribuigao que lhes
confere o art. 87, parégrafo Gnico, inciso Il da Constituicio 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 atualizagdo monetaria da Taxa de Fiscalizagao de
Vigilancia Sanitaria, prevista no art. 23 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, nos termos
do contido no art. 8° da Lei n® 13.202, de 8 de dezembro de 2015. Paragrafo unico. Os
valores relativos aos fatos geradores da Taxa de 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 criagdo da Taxa, e 06/2015, data de autoriza¢ao para
atualizag&o monetéria, perfazendo um percentual acumulado de 193,55%.

Paragrafo Gnico.

Ao calculo previsto no caput aplica-se o disposto no § 1°, art. 8° da Lei n°® 13.202, de 2015,
resuitando em percentual de atualizagdo 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 02/1 999, data de criagdo da
Taxa, e 06/2015, data de autorizagdo para atualizagdo monetaria, perfazendo um percentual
acumulado de 180,49%. Paragrafo Unico. Ao célculo previsto no caput aplica-se o disposto
no § 1°, art. 8° da Lei n® 13.202, de 2015, resultando em percentual de atualizagdo 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 criagdo da Taxa, e 06/2015, data de autorizacdo para atualizagdo monetaria,
perfazendo um percentual acumulado de 154,59%.

Paréagrafo Unico.

Ao calculo previsto no caput aplica-se o disposto § 1°, art. 8° da Lei n® 13.202, de 2015,
resultando em percentual de atualizagiio 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 criagéo da Taxa, e 06/2015, data de autorizagéo para atualizagdo monetaria, perfazendo
um percentual acumulado de 152,47%.
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Paragrafo dnico.

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

Art. 8° Os valores da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria atualizados
monetariamente por esta Portaria, vigoram a partir da publicagdo 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 apos 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 nédo substitui o publicado no Diario Oficial da Uniao
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ANEXQ |

TABELA DE DESCONTOS DA TAXA DE FISCALZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
- VALORES ATUALZADOS MONETARIAMENTE PELA PORTARIA INTERMINISTERIAL ME-MS 45/2017
I R D
N g ’DE”::;%";% ° TIPO DE EMPRESA
ITENS DESCRICAO DO FATO GERADOR P
s Fato Gerador |[OV}! GRUPQIGRANDE | GRUPO ¥ GRANDE | GRUPD 5 MEGIA | GRUPO IV MEDIA PEQUENA EMPRESA
RS RS RS RS RS RS

Aiimiznins
11 Registra de allmentos, aditivos akimentares, bebidas, dguas envasadas e embalagens redcladas
111 Reglstro de alimentos i 5 10.637,40} 9.041,79 7.448,18) 4.234,56) 1.063,74] 531,87
112 Reglstro de aditives allmentares 102 3 10.637,40] 9.041,79) 7.446, 1P 4.254,96| 1.063,74 531,87
113 Registro de bebidas e dguas envasadas 103 b3 10.637,40 9,041,79; 7.446,18] 4,254,986 1.063,74) 531,87]
L14 Registro de embalagens recicladas 04 e 10.637.40| S.041,79] 7.446,18 4.254,96] 1.063,74| 531,87
115 Repistro Unice de produte 105 & 10.637,40) 9.041,75| 7.446,18; 4.254 964 1.063,74 531,87}
12 Alteraclo, Inclusdo ou isengda no registro
L2l Alteragdo, inclusZo oy isengdo no registro 106 5 3.514,32] 2.987,17] 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
122 Aleragdo de rotulagem 109 b ISENTC ISENTO ISENTO ISENTOS IBENTO ISENTO
1.3 Revalidacio ou renovagiio de registro
L3l Revalidag¥o ou rercvacdo de registro 119 8 9.573,60] B.137.61] 6,701,556 3.829,44 957,37 478,68|
14 Certificagdo de hoas praticas de fabricagdo para cada estabelecimento of unidede fabril, por]

i linha de producao de alimentas

141 Na Pals & Mercosul

Certificagio de boas prdticas de fabricagdo e controle para cada estabelecimento oy uhidade
1411 fabrll, por tipo de atlvidede e finha de produgio ou comercializagdo para indistrias del120 1 26.583 50; 22,604 44| 18.615,45i 10.637,40] 2.658,35] 1.329,68

alimentos i
142 Qutros paises 121 g 72.804,50] 72.804,90; 72.804,90 72.804,50 72.804,90) T2.804,90
15 Certiddo, atestado e damais atos declaratdrios

S0, stestad g 5 L

1.5.1 g::‘:ft,;:m ada & demals 2tos declaratérios quands n3o se trater de atividade voltada pare 122 2 351832 298717 2.460,02 1.405,73 354,43 757




Certiddo, atestad i laratéri th .
152 en:dso.a estado e demais atos declaratérios quanda se tratar de atividade voltada para 127 \SENTO) ISENTO SENTO SENTO! SENTD SENTO
exportacio
1.5 Desarquivamento de processo e segunda viz de documente
y = - = -
161 esarquivaments de ?rn\:zssn # segunda via de documenta quando nio se tratar de atividade 123 351432 258717 2.460,0) 1.405,73 351,43 175,74
voltada para exportagio
1 i o v
162 Desargulvamento de_prncessa & segunda via de documento quando se tratar de atividade 128 SENTO isenTOl \SENTO) ISENTO! SENTO sENTO)
voltada para exportagio
1.7 Cancelamento de registro de produte
171 Cancelaments de registro de produte 124 NI N A L1 Nl N
18 Notificagio de registro
181 Notificagdo de registro de produto categoria | 125 N N N N N NE
18 Anuéncia para veicular publicldach alerta @ ng prazo e nas condicdes:
i indicados pela autoridade sanitdria
.91 fhmljencm para vencllalar pubh:::dade contendo alerta 3 populagde, no prazo e nas condigdes 126 17.729,00 15.069,69) 12.410,30 7,091.60 1.772.90 885,45/
indicados pely autoridade sanitérla
2 gfn v'n:éﬁcas_ b :
2.1 Registro de cosméticos
211 Registre de produtes cosméticos 201 4.881,00] 4,148,835 3,816, 70| 1.952,490| 4B8,10| 244,05
2.2 Alteraglio, inelusia, ou isencdo no registro
2.2.1 Alteragio ou inclusio no registre 02 3.515,32 2.987,17 2.460,02 140573 351,43 175,72
.22 Alteragio de rotulagem para produto de grau de risco 1l 204 ISENTQ ISENTO ISENTOD SENTO ISENTO) ISENTOH
2.2.3 Isengio na registro 212 2,514,32 2,987,17| 2.480,02| 1.405,73) 351,43 175,72
2.3 ¢ 1 notificagio, ¢do de indeferimento de registro
231 Cancelamento de registre do produto 214 NI M 4] Ni| | ' NE
23.2 Cancelamento da tonakidade a pedide pars produto de grau gde riseo Il 215 N{ 1] Ni| NI| NE NI
2.3.3 Notificagdio de produto de grau de risco | 216 Nij NI HE NI NE Ni
2.3.4 Reconsideracio de indeferimento de registre 217 Ni Ni| Ll Nl i Hij
2.4 Revalidagge ou renovagio de registro de cosméticas




2.4.1 {Revalidaglo ou renovagio de registro de cosméticos 218 4,392,90 3.733,97 3.075,03 175716 439,291 218,65
23 Certiddo, atestado e demais atos declaratdrios
25.1 Cemdao,-ateibadu e demais atos declaratérios quando n3o se tratar de atlvidade voitada para: 219 3.514,32 2,987,137 2.660,02 1.405,73 35143 175,72)
expiriagac
aFo, > - )
2.5.2 Certiddo, atestedo ¢ demais ates declaratdrios quande se tratar de stividade voitads paraf, g SENTO 15EnTOl 1SENTO| SENTO| SENTO |SENTO)
EXpOrtagao
2.6 Desarquivamento de processo & segunda via de documento
261 Desarguivamento de frocesso e segunda via de documento quando nio se tratar de atividade 228 351032 2,987,147 246002 1.408,73 351,43 178,73
voltada para exportagSo
6.2 Desarquivaments de processo = segunda via de documento quandeo se tratar de atividade| 229 SENTO! \SENTO] ISENTON SENTO SENTO SENTO
voltada para exportacio
27 Anuéncia para veicular public alerta 3 30, no prazo e nas condigSes|
' indicadas pela autoridade sanitéria
271 5nnféncla para vencnl.uar pubh‘ddarse contendo alerta & populagia, no prazo e nas condiges: 227 1772900 15.069,65 12.410,30 7.091,60 1772,90 886,45
indicades pels autoridade sanitdrla
B l'nspéﬁ'u:écehﬂwiede"'_':' ientas, cosindicas o :
a1 Autorizacio de funcionamento de empresas para cada tipo de atividade {medicamentos e|
! insumos farmacéuticos)
3.1.1 IndUstria de medicamentos £l 39.048,00] 33,190,804 27.333,60 15.619,20, 3.504,80] 3.904,80)
3.L2 Industrla de insumos farmacéuticos 302 35,458,00 20.139,30 24,820,604 14.183,20f 3.545,80) 3.545,80)
3.1.3 Distribuidora de medicamentos & Insumos farmackuticos. 303 26.593,50) 22.604,48] 18.615,45 10.637,40) 2.559,35) 2.659,35,
3.14 Armazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos 304 26,583,50) 22,604,438 18.615,45) 10.837,40] 2,659,35) 2.659,35|
3.1.5 importadora de medicamentos 2 insumos farmacéuticss 305 26,593,501 22,604 ,48; 18.615,45 10,637,401 2.659,35i 2.659,35|
3.16 Exportadora de medicamentes e insumos farmacéutices 306 26,593.50 22.604,48] 18,615,45] 10.637,40)] 2.659,35 2.659,35
3.1.7 Transportadora de medi e insumos F; & 307 26,593,501 22,6048 48} 18.615,45 10.637,40, 2,659,35 2.658,35)
3.LE Fracionamento de insumgs farmacéuticos 308 26.593,50) 22.604,48 15.615,45} 10.637,40] 2.658,35] 2.658,35
3.1.8 Embalagem & b de I e insurnos far i 03 26.,593,50) 22.504,43) 1B.61545 10,637,40) 2.653,35 2,659,35;
3.1.10 Farmacia e Drogaria 310 886,45, 886,45] 826,45 886,45] 886,45; 886,45
alap  [ORmais empresas predisios em kegisacio especiica de @ insumes farmacéuticas, ;) 2658350 225604,48) 1861565 10.637,40) 265339 2659384
sujeltas a0 regime de vigilincla santirla
32 Autorlzagiio especial de fundionamanto por astabelecimento ou Unidade fabrll para codz tipo
- de atividade {medi £ Insumos farmacéuti




3.2.1

Indistria de medicamentos

312 35.048,50| 33.180,80) 27.333,60 15.619,20 3,304,801 3,504,80
3.2.2 Indiistria de Insumas farmacéuticos 313 35.458,00 30,138,30 24,820,560 1418320 3.545,80 3.545,80
323 Bistribuidora de medicamentos e insumos farmacéuticos 314 26.593,50) 22,604,438 18.615,45| 10.637,40| 2.659,35] 2.859,35|
3.24 AT de meti e insumas far & 315 26.593,50] 22,604 48; 18,615,45) 10.637,40) 2.658,25] 2,659,35|
3.2.5 importadera de medicamenzos & insumos farmacéuticos 316 26.583 50 22.604 48] 18.615,45] 10.537,40) 2.659,35 2,559,35
3.2.6 Exportadora de medi 05 e insumos far 317 26.593,50) 22.604.48] 18.615,45] 10.637,40 2.659,35] 2.659,35)
3.2.7 Fraci de Insumos far 318 26.593,50] 22.604,45] 18.615,45, 10.637,40; 2.65%,35 2.858,35,
31.2.8 Embatagem e de medi & insumos fat 319 26.593,50 22,604,498 38,615,45i 10.637,40f 2.658,35) 2.659,35;
3.2.9 Farmiclz de manipulacio de substincias sob controle especlal 320 2.864,50| 7.534,83] 6.205,15 3,545,850 886,45 886,45
bz |DUmals emoresa: previstas em legiiag de @ Insumas far 521 26583,50 2260445 1861525 10.637,50 2659,25 259,35

sujeitas ao regime de vigitineia sanitdria
15 23480 de fundi de emp parz cada tipo de atlvidade (cosmétlcos, produtos
: de higiene e perfumes)
3.5.1 Industria de cosméticas, produtas de higiene e perfumes 343 11,714,404 9,957, 24} 8,200,08] 4.685,76) 1.171,44] 1.171,44]
3.5.2 Distribuldora de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 344 11,714,40) 9.957,24 8,200,08; 4,685 76! 1.171,44 1.171.44)
3.5.3 Armazenagem de cosméticos, produtos de higiens e perfumes 345 11.714,40| 9.957,24| B.,200,08] 4.685,79] 1.171,44] 1,171,441
3.5.4 mportadora de costéticos, produtos de higiene e perfumes 346 11.714,40] 9,957,24; 8.200,08] 4,685,786} 1.171,44] 117134
3,55 Expertadora de cosmeéticos, produtos de higiene e perfumes 347 11.714,40| 9.957, 24 £.200,08 4,685,7§) 117144 1.171,44}
3.5.6 Transportadors de cosméticos, produtes de higiene & perfumes 348 13,714,450 9.957,24] 8.200.08 4.685,76| 1.171,44] 1.171,44]
357 jEmbalagem e reembalagem de cosméticos, produtos de higiane e perfumes 345 11.714,40] 9.857,24| B,200,08 4,685,7§] 1.171,44; 117144
35.8 Frationamento de matériz prima de cosméticos, produtos de higiane & perfumes 3ase 11.714,40| 9.857,24) 8.200,08] 4.685,76] 1.171,44) 1.171,44
T — -
259 Demals emp‘re‘sas previs'ba em !z{;isla? o c-s:!ecrf!ca de cosméticos, produtos de higiene e 51 1171440 9.957,24 5,.200,08) 4.685,76] 117144 117124
perfumes, sujeitas ac regime de vigitncia sanitiria
36 iragdo de f de para cada tipo de atividede (saneantes
) domissanitirios)

3.6.2 Inddstria de produtos saneantes domissanitérios. 361 11.714,40) 9.957,24] 8.200,08] 4.585,76) 1.171,84] 1.371,4:
3.6.2 de domissanitarics. 362 11.714,40] 9.857,24 8.200,08i 4.685,76) LI71.44 1.173,44;




3.6.3 importadora de prod saneantes domi itérios 363 11.714,40f 9.957,24 8.200,08 4.685,76: 1.171,44] 1.171,44
364 Exportadora de produtos saneantes domissanltirios 364 11.714,40 9,857,24 8.200,08; 4.685,76] 1.171,44 1171,44)
3.6.5 Transportatiora de produtos saneantes domissanitirios 365 11.714, 40| 9.957,24) B.200,08] 4,685,76¢] 1.17%,44 117144
3.6.6 Embalagem e reemyal de issamitarios 3301 11.714 .49 9,957 .24, 8.200,08; 4.685,76} 117,44 117144}
3.6.7 Fracionamente de matéria prima de sanesntes domissanitdrios 366 11.734,40 9.957,24 B.200,08 3,685,746 117144 137144}
3.6.8 Distribuidora de prod saneantes domissanitarlas, 3886 15.714,40] 5.857,24 8.200,08 4,685,768 1,171,44] 1,171,484
3.6.5 Demals emp de domp itdrios, suleltas a0 regime de vigitincia sanitdria. 367 11.714,40 9.957,24 8,200,08; #,685,76 1.171,44 117144
2.7 dteragla na iagie de funek {medi ¢ insumos farmacéuticos;

i casméticos, produtos de higlene e perf se domissanitirios}
3.7.1 iteraglo na izagdio de Funci para catla alteragd s 7.809,60 6.638,16} 5.486,72) 3.123,84| 780,56 320,48;
3.7.2 AReragio de representants legal 381 ISENTO SENTON ISENTO)] ISENTO] 1SENTO ISENTO)
3.7.3 Azlteragio de responséval téenice 382 ISENTO) ISENTO) ISENTO ISENTO| ISENTO ISENTO)
3.8 Alieragde na autorizagio especial te funcicnamento fmedicamentos e insumes farmacéuticos)
3.8.1 Alteraglio ng i Especlal de Furcil para cada alteragd 3860 7.808,60) 6.538,16) 5.466,72 3,123,284 780,961 290,42
3832 AiteratGo de representante legal 3866 ISENTO ISENTO SENTD ISENTO) ISENTO| ISENTO]
383 Alteracdo de responsdvel técnice 3867 ISENTD) ISENTD) ISENTO, ISENTO ISENTO ISENTO)
310 . | na izagdo de funci {med e insumos farmacéuticos;

) cosmeticos, produtos de higiene e perfumes; e saneantes domissanitarios)
3.10.1 Cancelamento na au}f:rlza;iu de funcmnalmznfu rfie empresas de medicamentos e Jnsumos| 199 1SENTO ISENTO SENTO! ISENTO) SENTG SENTO

4 € , COSMELicos & domissanitirips.

111 Certificacko de boss priticas de fabricagie pars cada betacit ou unidade fabril, por

) {inha dz produgdc de medi & insumos ¥; d
3.11.1 No Pais e Mercosul

P T T ST O O AT T I OO T T T CoRLT
31111  |fabril, por linha de producBo ou comercializagio para industria de medicamentes e insumos|3991 29,286,00; 24,893,101 20.500,20) 11,714,401 2.928,80] 1,464,30)
3.11.2 Outros paises 3992 72.805,90] 72,804,590 72.804,90] 72.804,90 72.804,90] 72.804,90)
e PR n "

3113 ‘Ce fleagdn deﬂ:::a:ad;;rét!n: Feld:srrlbulcao e armatenagem de medicamentos e insumosi 1983 26.593,50 22.608,48] 18.515.45 10.637,401 2.650.35) 1.529,68
312 Certificaclt de boas préticas de fabricagio para cads beleci ou unidade fabrll, por

! linha de produgiio de cosméticos, produtos de higlene e perfumes




3.12.1

No Pais e Mercosul

Certificagiio de boas préticas de fabricacio e controls para cada estabetecimenta ou unidade

3.12.1. ) o 94 26,593, 604,48 615,451 10.637,404 2,659,358 1.329.68)
11 fabril, por finha de producie de cosmiticos, produtos de higiene 2 perfumes 33 9350 269, 18815, % 2
3.12.2 Qutros palses 39585 72.804,90] 72.804,30| 72.804,99) 72.804,50 72.804,30)] 72.804,50
113 Certificagio de boas préticas de fabricagio para cada estabeleclmento ou unidade fabril, pori
) linha de producie de domi: itdrio
3.13.1 No Pels e Mercosul
513,01 Scm:ﬁ:nqsa de .bcas pr.at\c'as de fabricag3c pars calda zsti‘be\eﬂmentu ou unidade fabril, por 3936 26.593,50 1260448 1861545 10.637,40 2:659,35] 1.329,68
linha de produgiio para industrlas de saneantes domissanltirios N
3.14.2 hitros paises 3997 72.804,9G; 72.804,50¢ 72,804,904 72.804,50] 72,804,360, 72,804,590
3.15 Certidiio, atestado e demais atos declaratérios
e : - ” ")
3151 Certldao,.a!es 3do e demals atos declaratdrios quande nJo se tratar de atividade voltada para 1998 351432 2.587,07 2.460.02, 1.405,73 351,83 175,72
exportacdo
2152 Cemdao,_ atestado e demals atos dedaratérios quando se tratar de atividade voltada para 3845 SENTO ISENTO| ISENTO! SENTO SENTO ISENTO
exportagdo
3.16 Desarqulvamento de processo & segunda via de dagumento
3.16.1 Desarquivaments de processq & sepunda vis de documente guando ndo se tratar de atividade! 3399 3.516,32 298737 2.460,02 1,405.73) 251,43 175,73
voltada para exportaghio k
3.46.2 Desarquivamento de processo e segunda via de documente quando se fratar de atividade 2877 8ENTO sEnTol 1senTol SENTO] SENTO sENTG
voltada para exportagio
47 Medicamentos
4.1 Registro de medicamentos
411 Preduto nove 301 157.416,00) 133.803,50] 110.192,29 62.965,40) 15.741,60] 7.874,80
4.1.2 Prodyto similar 402 41.000,40) 34.850,34; 2B.700,78) 16.400, 16} 4,100,04 2.050,02)
4.1.3 Produto genérico 403 1171449 9.957 24 8,200,08 4.685,78| 117144 585,72
4.3.3.1 Protiuto genérico especial 404 11.714,40 2,957.24 8.200,08] 4.683,75 1.171,44] 585,721
414 Nova assoclacdo no Pais 435 37.130,50 3%.646,27 26,061,63 14,892,36; 3.723,09 3.861,55|
415 i ga aprovada em A0G 37.230,90) 31.846,27 26.061,63] 14.882,36) 3.723,09] 1.861,55
4,16 Nova via de administrag3o do medicamento no Pais 407 37,230,904 31.646,27 26.061,63 14,892, 36 2.723,09 1.861,35|
4.1.7 Neva concentragBo ne Pafs 408 37.230,50] 3164627 25.061,63 14.892,3§ 3.723,09 1.861,55|




d.1.8 Nova farma farmacéutica no Pals 409 37.230,50; 31.646,27; 26.061,63] 14.892,35 3.723,09] 1.861,5%5

4.1.9 Medicamentos fitoterdpicos

4.1.9.1 Novo 410 10.637,40)] 9.041,74) 7 444,18 4.254,36 1.063,74 531,87

4,1.8.2 Simitar 411 10.637,40 9.041,79] 7.445,184 4,254,968 1.063,7¢| 531,87

4.19.3 Tradicional 432 10,637,405 9.041,79] 7.446,18) 4.254,96| 1.063,74| 531,87

4,130 Medicamentes homeopiticos

4.2.10.1  iNovo 413 10,637,404 9.041,79) 7.546,18 4.254,9g] 1.063,74| 531,87

4.1.310.2  |Similar 414 10.637,40 9.041,79; 7.448,18] 4,254,96) 1.063,74; 531,87]

4311 Nove acenditionamente no Pafs 4401 3.181,22] 2.712,54] 2.233,B3) 1.276,49 313,12 159,56

4.2 Alteracio, inclusEo ou isencBo no registro

4.2.1 Alteracdo ou inclusBo no registro de medlcamentos, para cads alteragie 416 3.514,32] 2.987,17| 2.480,02] 1.405,73| 35143 175,72

0.22 Alteragio no registro de medicamentos referente & texto de bula, formuliric de uso el . ISENTO! SENTO 1senTol SENTG SENTS: BENTO!
rotulagem

4.2.3 Isangdo de registro 432 3.514,32] 2.987,17| 2.460,02| 1.405,73 351,43 175,72

4.3 Certidio, atestado e demais atos declaratérias

431 Certtdﬁu,ﬂatesracﬁo e detnais stos daclaratérlos quando nlio se tratar de atividade voitada para 441 3.514.3 2.887,17 2.460,02 1.405,73] 351,23 175,721
exportagdo

4.3.2 Cemdao,_atestadu e demais atos declaratérios quande se tratar de atividade voltada para 349 SENTO! ISENTO! ISENTO \SENTON ISENTO! BENTG
expartagac

4.4 Desarquivamento de processo ¢ segunda via de documento

441 Desarquivamento de Eromsn e segunda via de documento quando ndc se tratar de atividade 451 3.514,32 2.987,17 2.460,0, 1.405,73 251,43 175,72
voltads parz exportagio

2.4.2 Desarquivamnenio de processo @ segunda via de doctmento quando se tratar de atividade 459 SENTO! SENTO! jsenTol \SENTO) SENTG) SENTO
voltada para expartagio

4.5 Revalidacio ou renovagiio de registre de medicamentos

4.5.1 Produte nove 452 141,674,407 120.473,24) 58,172,08 56.669,76) 14.167,44] 7.083.7]

4.5.2 Produto similar 453 36.900,36 31.365,31 25.830,25¢ 14.760,14) 3.690.04 1.845,02

4.5.3 Produta genérico 454 10.542,96 8.961,52] 7.380.07| 4.217,18) 1.054,30] 527,15




4.5.4 Produto genérico especial 455 10.542,96| 8.961,52| 7.380,07) 4.217,18f 1.054,30) 527,15,
4.5.5 Nowa associagdo no Pais 456 33,507,81 28.481,64 23.455 47 13.403,12) 3.350,78 1.675,39|
4.5.6 il g4 aprovada em jag 457 33.507 81 2848154 23.455,47 13.408,12 3.350,7g] 1675,39
4.5.7 Nova via de administragio do madicaments no Pals 458 33,507,381 28.481 64| 23.455,47 13.403,12 3.330,78] 1.675,39)
4.5.8 Neva concentraghio ng Pals 455 33.507,8% 28.481,64 23.455,47; 13,403,312 3.350, 78] 1.675,39
4.5.3 Nova farma farmacéutica no Pals 480 33.507,81 78.481,64 23.455,47) 13.403,12) 3.350,78 1.575,35
4.5.10 Metticamentos fitoterdpicos
45101 |Nowo 461 8.573,664 8.137,61 6.701,56) 3.829,46] 257,37 478,68
4.5,10.2  [Similar 462 9.573,66 8.137.6% 6.701,58, 3,829,46i 957,37 478,638
4.5.10.3  |Tradicions) 463 9.573,56] 8.137,61] 6,701,564 3.823,4¢] 957,37 478,68;
2.5.11 NMedlcamentes homaopéticos
4.5.111  [MNove 464 9.573,66 8,137,861 6.701,55| 3,829,446 957,37| 478,68}
4.5.11L2  ISimilar 465 9,573,66} 8.137 62 6.701,56] 3,829 46 957,27 478,58
4.5.12 Novo atendicionamento no Pals 465 2.872,10 2.441,28 2.010,47] 1.148,84| 287,21 143,50
06 Anugncia para veicular publicidade contendo alerta 3 populagdo, no prazc e nas condigdes;
) indicados pela autoridade sanitdria
61 lAmfén:aa para vezcllﬂar pubhcid:;de contendo alerta 5 poplacdo, no praze e nas condlpdes, 167 17.729,00 15,089,655 12.410,30) 7,091,650 1.772,90 396,451
indicados pela autoridade sanltéra
4.7 Anuéncia em processe de pesguisa clinica
57,1 Aruéncia em processo de pesqulsa chnica 468 19.677,00] 16.725,45) 13.773,50 7.870,80] 1.967,70 983,85
5 erelagces jntel
5.1 Autorizagio te funcionamento bem cormo as respectivas Renovagbes
Autorlzacio de funclonamento de empresas que prestam sefvicos de armazenagem e; .
5.1.1 distribuicio de medicamentos, matérias-primas e Insumos formacduticos em terminais) 501 26.593,50) 2260448 18,615,435 10.637,40 2.658.35 1.329,68
aif2ndegados de uso publico.
futorlzacio de funclonsments de empresas gue prestam servigos de armazenagem e
5.1.2 dlstribulgie de substdncias e medicamentos sob controle especlil em terminais altandegades de {502 26,593,50) 22.604,48] 18.615,49] 10,637,401 2.653,35 1,379,585
uso publico.




Autorizacdo de fupcionamento de eIMpresas que prestam servigos de armazenagem o
distribuigdo de cosméticos, produtas de figiene oU perfumes e matérias- primas em terminais
alfandegados de uso piblico.

10.637,40)

8.041,79

7.445,18]

4.254,96]

1.063,74

531,87|

Autorizacio de funcignamento de empresas que prestam servicos de armazenzgem e
distrlbuigdo  de  produtos domissanitirios e matérias-primas em terminals
aifahdegados de uso piiblice.

504

10.537.40)

5.041,74]

7.448,18]

4.254,96|

1.063,74]

531,87]

5.1.5

Autorizagiio de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e
distribulcie de materizis e equi médica h s ¢ produtos de diagaéstico de uso|

“in vitre” {correlatos} em terminais eifendegados de uso pidblico,

5.1.6

505

10,637 40f

9.041,79)

7.546,18

4,254,968

1.063,74|

531,871

Autorizacie de funclmamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e
distribuicao de 2l em terminais alf; de uso piblico.

506

10,637,40

9.041,79;

7.046,18;

4,254,836

1.063,74

531,87]

5.L7

Autorizag#o de funclonzmento ge empresas que prestam servigos alternatives ge
abasteciments de dgua potivel para consume humane a borda de aeronaves, embarcscdes @
velculos terrestres que operam transperte coletivo internacionai de passageires

507

10.637,40)

9.041,79]

7.446,18)

4.254,96]

1.063,74]

531,87

518

Autorizagdo de funcionamanto de entpresas que prestam servigos de desinsetlzagdo ot
desratizagio em embarcages, velculos terrestres am trinsito por estacGes e passagens de
fronteira, eronaves, terminais portudrios & aerapartudrics de carpas e viajantes, terminais
aduzneiros de uso publico ¢ estagles e passagens de fronteira.

508

10.637,40

9.041,79;

7.4486, 18]

4.254,96

1.063,74]

531,87

5.1.9

Autarizacio de funcionamento de empresas que prestam servi¢os de limpeza, desinfeceio e
dascontaminacic da superficies de aeronaves, velculos tarrestres em trinslo por estagBas e
passagens de fronteira, embarcagSes, terminais portudrios e seroportudries de cargas &
vizjantes, terminais aduaneires de usc poblics & estacio e passagem de frontelras,

505

10.637,40)

5.041,75

7.445,18)

4,254,96;

1,063,74

$31,87|

5.1.30

Autorizagio de funtipnamento de empresas que prestam servicos de impe2s e recothimenro de
residuos resuitantes do tratamento da dguas servidas e dejetos em terminais portudrios
aeroportudrios de cargas e vizjantes, terminzis aduanelros de uso piblico estagdes ¢ passagens
de fronteira

I0,637,40;

9.041,75;

7.446,1¢8]

4.254,96

1.083,74;

531.87|

5.1.11

¢ de fungi de emp que prestem servigos de esgotamento e

tri de efh senitdrios de , embarcagGes e veiculos terrestres em trinsito
por estacdes e passagens de fronteirz eim terminals aeroportuatios, portudrio g estagles e
passagens de fronteira

10.637,40;

9.041,78

7.448,18,

4,254, 56;

1.063,74

§21,87|

%112

Autorizagio de fundianamento de empresas que prestam e servicos de segregacdo, colata,
acondiciohamento, armazenamanto, transporte, tratamento e disposicio final de residucs
sélidos resultantes de aercnaves, veiculos terrestras em trinsito par estagBes e passagens de
fronteirz, embarcagBes, terminais portudrios e aercpornudrios de cargas € viajantes, terminais
alfandegados de uso publico e estagdes e passagens de fronteirs

512

10.637,40;

9.041,79

7.446,18

4.,254,96}

1.063,74f

531,87

5113

Autorizagio de funcionamenta de empresas qQue operam a prestagio de servigos, nas dreas
portudrias, aeroportudrias e estagies ¢ passagens de fronteira, de lavanderia, atendimento
médico, hotelarla, drogarias, farmacias e ervandrios, comércio de materiais & equipamentos.
hospitaiares, salGes de barbeirgs e cabeleireiros, pedicuros e Institutos de belera congéneres

BBG,45]

BBS,45]

886,45

826,45

886,45

286,45

5.1.14

S0 the funci de emp pars gerle , representar ou administrar
nagécios, em nome de uma empresa de navegagdo, tamando as providéncias necessarias ag
despacho de uma embarcagio em um porta (agéncia de ravegagio)

514

10.637,40)

9.041,79

7.446,18)

4,254,36]

1.063,74

531,87




5.2 Anuéncia em processo de importagio de produtos sujeits 3 vigiléncia sanitdria
521 Anuéncia de importaglo, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas e insumos
- sujeitos & vighincla sanitaria, para fins de comercializagao ou Industrializagdo

5.2.1.1 Importagdo de até 10 {dez) itens de bens, pradutos, matérias-primas ou insumos 515 177,29 150,70 124,10 70,92 17.73 B,86)

5.2.1.2 Importagia de 11 {onze) a 20 {vinte} tens de bens, produtes, matérlas-primas ou insumos 518 354,58 301,39 248,21 141,83 35.46) 12,73

5.2.3.3 Importagio de 21 (vinte e um) a 32 {trinta} itans de bens, predutos, matérlas-primas ou insumos {517 531,87 452,09 372,31 212,75 53,14 26,59

5.2.1.4 Importagdo de 31 {trinta s um) a 50 {vinte} itens de bens, produtes, matérias-primas ou insumos |538 1.372,30] 1.506,57; 124103 709, 16| 177,29 88,65

52,15 ::Z::‘;;m de Sifcingiienta e um} a 390 fcem} itens de bens, produtes, matérias-primas ou Sig 3.545,20 3.013,93 2.482,08 1.418,32 354,58 177,29
Anuéncia de importagdo por pessos fislca de fais e equl| dico-hospitalares ¢

5.3 orodutos para diagnéstico de uso “in vitre®, suleitos 3 vigilincla sanltdria, para fins de ofertaz  |520 177,25] 177,29 177,29, 177,29 177,28 177.29|
comérdo de prestagio de Servigos a tercefros
Anuénciz de impartage por hospitais e estabelecimientos de saide privados de materisis e

5.4 equipamentos médico-hospitalares e produtos para diagnastice de use *in vitro®, suleitos i 521 177,29 150,79 124,10 78,92 17,73 8,46/
vigiténcla sanitiria, para fins de oferta e comérclo de Prestagio de servicos a terceiros
Anugncia de impeHagdo por hospitals & estabelecimentos de saude privados de materiasis e

5451 egf:l_):al’f!entns m.zdioc-hosplbsrares e prudutgs para dmgnbstl_co de usa “In vitro®, s'ujemns a 5834 177,29 70,02 70,97 7092 17,73 8,861
vigilincha senltiria, para fins de oferta & comérclo de prestacin de servlgus a terceiros quando
se tratar de atividades de remessa expressa (Courrlrer]

55 Anluénc':a de {n!:a.cnaqau e axpcnac-ao,'pler pessoa ffslcla, de produtos ou matéela-prima sujeito & 522 ISENTO! SENTO! SENTG ISENTG SENTO SENTO)
vigifancia sanitirie, para fins de uso individual ou préprio
N P - . A -

56 nué_ncna.dr.- xrr}pf:rtacac, por ;?essui Jurtd!ca, c-!e amostrjas de proguto ou matéria- prima sueito 523 177,28 150,70 124,10 70,92 17,73 8,85
4 vigilincia sanitarla, para andlises e expari@ncias, cam vistes 20 reglstro de produto
Anugncia de importaclo, por pessoa juridica, de amostras de produte ou materis- prima sujeito|

5.6.1 & vigllingia sanitiria, para andlises ¢ experiéneias, com vistas ao registre de produta quandc sei5885 177,29| 70,92/ 78,92] 70,92 17,73 8,86
tratar de atividades de remessa expressa (Courrirer]

57 Alnf.t?nc\a de ‘m-p.orticsu por pessoa Jurldica, de amuls!ras de preduto 'm;-materta-pnma sujeito & 520 177,29 150,70 124,10 70,97 17.73 2.88)
vigiléncla sanitdria, para fins de demonstragio em feiras ou eventos publicos
Anugncia de Impartagio por pessoa Juridica, de amostras de produte oy marérfa-prima sufeito a

57.1 vigitincia sanitdria, para fins de demonstragio em felras ou eventos pablicas guando e tratar| 5886 177,28 70,82 70,92 70,82 1773 B.EBS|
de atividedes de remessa expressa (Courrirer)

o Amfénz_na de |mpum;fo. par pesusoa juridica, f1e :f‘mosm.s x}e produte sujeite 3 vigildncia 25 177,29 150,70 124,10 7082 12,73 886
sanitiria, , para fins de para profi !
AnUEREa de IMpoTtashe, BoT pessas juridica, G mosa de prodiito sufetc 3 vignance|

5.8.1 satiitdria, , para fins de d A0 para pr ionai falizedos quando se tratar de 5887 177,29 70,92 70.92 76,52 17,73 8,86

i de [emesss exprass {Coysrirerd
5% Anuéncia em processs de exportagio de produtos suleitos 3 vigithncis sanltdriz




501 Anancla d.e.expalnaga.u, ;?cr pessoa juridica, sqbre bens, pl:edutasf r'na:e_r;as-ynmas 2 insumos! 526 SENTO SENTO 5ENTO) \SENTO) SENTO| SENTO
sufeftos & vigildngis sanitdria para fins de comerciallzacio ouindustrializagio
Anuenclz de exportagin, por pessoa juridica, de amostras de bens, produtas, matéria- prima ou
5.9.2 insumos sujeitos & vigiléncia sanitdria, para andllses e experiéncias, com vistas ac registro de{527 ISENTD) 1SENTQ) ISENTOY ISENTO| 1SENTO) 1SENTO,
produto
5.9.3 .f\nfxén:la'dc exp-o.r(a;an, par pessoa ;urldlca,_de amostras de produta Pulmnlérla-pr:ma sujeite) 528 ISENTO! ISENTD SENTO ISENTO BENTO] ISENTO|
4 vigilancia sanltdria, para fins de demonstragio am felras ou evantas piblicos
59,4 Aﬂl{eﬂ?la de exportagio, por pf.;soa ]uridlca,. de ambitras‘ de produta sujeito & vighincia 529 \SENTO 1SENTO ISENTO SENTO SENTO ISENTD
sanitdria para fing de demonstracdo para profissionals especlalitados
595 Anvdncia de exportagio, por pessos jurldlea, e Importa¢do de amostras bioldgicas humanas
- para fins de realizagio de enseios e experiéncias
5.8.5.1 Exportagdo 2 Importa¢io de no mdximo 20 amastras 530 177,29 150,70 124,101 74,92 17,73 8,86
55511 Exportagio & mfporta;ﬁa de no méximo 20 amostras quando se tratar de atividades de remessa 583 177,23 70,82 20,92 70,92 17,73 B85
expressa (Courrirer)
5.8.5.2 Exportacio e importagio de 21 até 50 amostras 531 354,58 301,39 248,21 141,83 35,46 12,73
59521 Expartagio e 4r.npona;ao de 21 até 50 amoestras quando se tratar da atlvidades de remassa; 5888 354,58 141,84 141,84 141,84 35,46 17.73
expressa {Courrirer)
556 Anuéncia de r:x;?urhzgﬁu por lrjstltulcues .puhl'lcas de pesqlulsa, de amostras biofégicas bumanas, 532 IseNTol SENTO \SENTO! ISENTO! SENTO! SENTO
para fins de realizagio de ensaios e experiénclos laboratorials
597 Anudncia em I'kc_enca.de :mgnrtap?u.subst\'lullval re‘lacmnaqa a processos de importagio de: £33 38,65) 75,39 52.05 35,46 8,86 6.43
produto @ matérias-primas sujeitas 3 viglancia sanitiria
510 Colheita e transporte de amostras pars sndlises [aboratorial de produtos importados sujeitos 3|
) andlise de contrale:
5.10.1 Dentro do municlpio 534 295,16 250,88 206,61 118,08 28,52 14,75
5.10.2 Qutre munlciplo no mesmo estado 535 550,31 501,76 413,22} 236,12 59,03 29,52
5.103 Cutro estado 536 1.180,62] 1.003,53| 826,43 472,25 118,06; 58,03
511 Visteria para verificagie de cumprimento de exigéncias sanitdrlas relatlvas 2 desinterdicao de
' produtos importados, armazenados em area externa o terminal alfandegada de uso pablico;
5151 Dentro do municipic 537 265,94 226,04 186,15 106,37] 26,591 . 13,39,
5.11.2 Gutro Municipio ng mesmo estado 538 531,87, 452,09 372,33 212,75 53,19 26,59
5.11.3 Outro estade 539 1.063,74) 904, 18] Tad,62 425,501 106,37] 53,19
Vistoriz semestral para verlficagio de cumprimento de exlgéncias sanitirias relativas is
condigies bigiénico-sanitdrias de plataformas de instalagio ou . flxa ou
5.12 mével, localizada em dguas sob |urisdigio nacions), d a atividade direta ou recursos 540 10,637,404 5.041,74) 7.446,18 4,254,96; 1.083,74 531,87]
minerals orlundos do leito das dguas interlares ou de sey subsolo, ou do mar, da plataforma
continental ou de seu subsoloindireta com a pesquisa e a lavra de




5.13 Anainda para frensdo de mposio em processo de importasda ou exporiacio de predutos] T ISENTO ISENTO ISENTO) ISENTO ISENTO) SENTC

sujeitos § vigilincra sanitaria
- o g ] - -

5.14 Emissdo de guia . e-desemtiarque de passagelros e tripulantes de aeronaves ou veiculos 5a4 383,85 836,27 588,70 383,54 98,39 29,15
terrastres de trinsito internacional,
T o - o

5.15 wostituicao de ¢ lega. | téenice ou one e sy SENTO) ISENTO) BENTO) ISENTO) SENTO ISENTO)
funcionamento de emprasas

5.16 Alteracio ou acréscime na autorizacio de funcionamento de empresas 543 7.809,60] 6,638,165 5.486,72] 3.123,3¢ TRG.86 390,43

5.17 zAm{énaa para Ve\Cl‘JiBr aub!lldda-de contendo slertz & populagio, no prao e nas condigdes 590 17.72900 15.069.65 12.410,30 2,091,60 1772.90 286,45
indicados pela autoridsde sanitdria

5.18 Certid5o, atestado e demals atos declaratérios

5181 Cen\dac,_atestadc ¢ demais atos declaratérios quande no se tratar de atividade voltads para s9t 3.514,32 2.087,17} 246002 1.405,73 351,23 175,72
exportacio

5.18.2 Certiddo, atestado e demais atos dederatdrins quando se tratar de atlvidade voltada para 5890 SENTO| \SENTO] SENTO 1SENTO ISENTO| ISENTO|
exportegio

5,19 Desarquivamento de processa ¢ segunda via de documeants

5.19.1 Desarquivamento de ?rocessc e segunda via de documento quando ndo se tratar de atividade 592 3.51¢,32 2,987,171 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72}
voitada para exportagio

5.19.2 Desarquivamenta deuprocessu # segunda via de documente quande se tratar de atividads 531 1SENTO) EnTO ISENTO! SENTO| SENTO ISENTD
voltada pars exportagio

|sanes :

6.3 Registro de saneantes

612 Predisto de risco 11 601 35.618,20 13.276,32 10,933,44) 6,247 g 1.561.92| 780,56

8.2 Revalldagdo da registro de produto de risco H

5.2,1 Revalidagde de registra de produte de risco it 602 14.057 28, 11.948,69 9.840,1¢ 5.622,91 1.405,73; 702.86]

6.3 Alteragso ou nclusfo no registro

6.3.1 Alteragdo no registro de saneantes 503 3.514,32 2,987.17 2.460,02 1.405,73] 351,43 175,72

632 Alteracio de rotulagem em repistro de saneantes 606 SENTO ISENTOH ISENTO {SENTO IBENTO| ISENTO

5.3.3 Intlusdo no registro de saneantes 607 3514 32 2.987,17| 2.480,02) 1.405,73 351,43 175,72,

6.4 C | ificagiio, r i de indeferi o de registro

64,1 Cancelamento de registro do produte 613 Ny N NI M| NI i

6.4.2 Cancefamento de notificagio 616 A NI Ni| il Ni K




6.4.3 Cancelamenty de apresentagdo 617 Ny Nl NI K| NI N
5,48 Notifita¢do de produte de risco 618 Ni e Ny NI M1 M
6.4.5 Reconsideragio de indeferimento de registro 619 NI 1] K M Nt 4]
6.5 Certid3o, atestado ¢ demais atos declaratdrios
Cert|di i i i d
55.1 et \dnc,-ztestadc e demais 3tos declaratérios quande nio se tratar de atividade voltada para 20 3.514,32 2.987.17 2.450.,07] 1.495.73 351,49) 175,71
axportagio
5.5.2 Cenldan,_ates:ado 2 demsis atos declaratirlos guando se tratar de atlvidade voltada pars 521 \SENTO! ISENTO! SENTO! SENTO) SENTO SENTO
exporiagio
6.6 Desarqulvamento de processo € segunda via de documento
561 Desarguivamento de processo e segunda via de documento quando ndo se tratar de atividade 628 3514,32 2.987.17 2.460,02 1.405,73} 351,43 175,72
voltada para exportacio
5.6.2 Desarquivamento de processe e segunda via de documento gquando se tratar de atividade 530 SENTO SENTO SINTD \SENTC SENTD SENTO
voltada para exportagio
6.7 Anuéncla para veicular publicidade contendo alerta 3 populagio
— - S n "
574 Junuéned pacs veicular publici slertz 2 s8er o Rrazo e Aas condiges) g 17.729,00 15.069,69 12.410,30 7.091,60) 172,90 386,45
indicados pela autoridade sanitirla
7 tacnologle qé_pr'uﬁ.ut".oﬁ.par.a 's.:t_iﬁe. i
11 Autorizagdo de func de emp por by i ou unidade fabril para cada
' tipo de atividzde
B - . m " "
711 or es‘ta‘beiecamenm fabnca‘mte de uma ou m:lﬂs Ix‘nhas de produtes pama sadde {equipameantos, 01 19.524,00) 15.585,40) 13.665.80 7,805,601 1.952,50 976.70)
materials & produtos para diagndéstlco de uso “in-vitre™)
7.1.2 Distribuidora de produtos para salde 702 14.383,20 12.055,72] 9,928,24] S.673,28; 1.418,32 708,16
7,13 Importadora da produtos para saude ™ 14.183.20 12.055,72| 9.928,24) 5.673,28 1.418,32| 708,16
7.4 Exportadora de produtes para sadde 704 14,183,20! 12.055,72| 9.928,24] 5.673,28 1.418,32 709,18
7.1.5 Transportadora de produtos para saiide 705 14.183,20] 12.055,72 59.928,24 5.673,28; 1.418,32 704,19
7.1.6 Armazenagemn de proditos para szide 06 14.153,20| 12.085,72| 9.928,24] 5.673,28 1.418,32 709, 18]
L7 Embalagem e reembalagem de produtos para saude 707 14.183,20) 12.055.72 9.928,24) 5.673,28) 1.418,32} 709,16/
7.1.8 Por estabelecimento de comeércio vare|lsta de produtos para sadde 708 9.762,001 8,297,701 6,833,40] 32.904,80! 976,20| 488,101
7.1.9 Demais previstas em legiskagio especifica de produtos para saude 7701 14.382,20) 12.055,72| 9.928,24, 5.673,28; 1418,32 708,16]
1.2 Alteragdo na autorizagie de funcionamento (tecnofogla de produtes para savde)




7.2.1 Alteracio na Autorlzagio de Funci para vada af: 3 17 7.808,60 6.638,16] 5.466,1Z; 3.123,84 7B0,96! 390,438

1.2.2 Alterzcdo de representante legal 723 ISENTO ISENTO: ISENTO) ISENTO, ISENTO ISENTO)

7.2.3 Alteragdo de responsével técnico 724 SENTO ISENTO) ISENTO SENTO| ISENTD) 1SENTO)

7.3 Lancelamento na auterizagie de funclonamento de produtas pars a saide

7.3.1 Cancelamente ha autorizagio de funcicnamento de produtos para a salcde 725 ISENTO| ISENTQ 1SENTO 1SENTD| ISENTQ| 1SENTO,

74 CertificacSo de boas priticas de tabricagdo de produtos para sadde, parz cada estabelecimento.

) ot unldade fabril por inha de producto

7.4.1 Ne Pafs & Morcosul 726 26.593.50] 22.604.48) 18.615,45] 10.637,40] 2.659,34] 1,329,868,

7.4.1.1 Certificagiio de boas prticas de fahricagsa de predutos para sadde

7.4.2 Qutres palses 727 72.804,50 72.804,90| 72,804,308 72.804,50) 72.804,901 72.804,90

15 Certificagio de boas priticss de distribuicio e armazenagem de produtos parz salide, por

) estabelecimenta

251 Cemﬂcadjo de boas priteas de distribrigdo e armazenagem de produtos para sadde, por 728 26.593,50 22.604,48 18.515,45 10.537,4) 2.659.35 1.329,68)
estabelacimento

7.6 Modifica¢3o ou acréscima na certificagho

761 Mcd_[ﬁcacao ou acré-st':lma Ba cemﬁmga_a pclr !nclusao de novo tipe de finha de produto: 728 8.864.50) 7,530,83 6.20515) 3.545,20 286,25 423,23
lequipamenta, e prod para d de uso “In witro”)

7.7 Registro de produtes para saide

774 Equipamentos de grand.e porte para c_inag-nosdcu Ul‘l lera;?la, tatsl como medicina nuciear, 120 35.048,00 23.190,80 27.333.60 15,619,720 3,904,80) 1.652,40
tomografia computadorirada, ressonineia magndtica e cineangiccoronariegrafia entre sutros

792 Gu!rc.s equipamentos del médm\& e peque-nn- pertes para diagnestico uu- terapia, artigos, 731 15,615.20 13.276.32] 10.933,44 5.247.68) 1561.09) 760,961
Materials, produtos para diagndstico de use in vitro e demals produtos para saide

273 Familiz de equipamentos de grande porte para diagndstico ou terapia 732 48.641,20; 42.1%5,02 34.748,84] 15.856,48 4.964,12, 1,482,068
3 - - - - T -

774 emila eduipamentos de medio = pequens portes para diagmésticn ou terapis, srtigos, 21.274,80) 18.083,58) 14.892,35 3.509,92 212748 1.063,74
materiais, reagentes de dlagnéstico de use in-vitro e damais produtos pars satide

7.8 Revalidagio de registro de prod; para saide .
Equi " y terania, tai N

781 quipamentos de grand? porte para diagndstico °‘f erapia, fais como medm]na. nuciear, 738 35.143,20 2987173 24,600,24 14.057,28 351437 1757161
tormografis computadorizada, ressonancla & [ € I:{ entre gutros
b . 5 d . . . -

281 utros equlgam.ento .! miédie E.plt.iucno pnne‘ para dizgndstico u'u terapia, ariiges, materiais, 135 14.057.28 1194869 9.840,10 5.5622,91 1.405,73 702,261
Arodutes para disgndstico de use in vitro e demais produtos para sadde




Famliia g . - A N 5

.83 am E:'a e eguipamentos de_ m':dm © pequene portes para diagndstico ou terapla, artigos,, 736 10.147,32 1627522 13.003,12 7.658,9) 191873 457,37
materiais, reagentes de diagndstico de uso in-vitro e demais produtas para sagde

7.8.4 Familia de equipamentes de grande porte para diagnéstico ou terapia 737 44.677,08] 37.975,52) 31.273,96] 17.870,83] 4.487,71 2,233,85

7.9 Alteragde, inclusio ou isengdo de registre de produtos para satde

7.9.1 Alteragdo cu inclusio no registro de produtos para a sadde 738 3.514,32| 2.987,17| 2,460,02] 1.40%,73) 351,43] 175,72

7.9.2 Alteracdo referente 3 instrugio de uso e rotuizgem, 742 ISENTO 1SENTD ISENTO) ISENTQ) ISENTO SENTD)

7,23 Isengao de registre 742 3.514,32 2,987,171 2.450,02 1.408,73) 351,43 175,72

7.30 Certiqde, atestado ¢ demals atos declaratdrios

7101 Certldiﬂ._ate;tadc e dermais atas declaratdrios quando ndo se tratar de atividade voltada para 753 351482 2,087,47 2.460.02 140573 351,43} 175,72
2xportagio

7.10.2 Cemdao,_atestaciu e demais atos dedlaratérios quando se tratar de atividede voltada para 754 1SENTO \SENTO! SENTA SENTO BENTO SENTO
expariacac

71l Desarquivamento de processo ¢ segundz vla de documento

- 5

7411 Desarquivamento de processe e segunda via de dacumento quando nio sa tratar de atlvidade| 757 351422 2.587,17 2.450,02 140573 351,43 175,72
voltada para exportagio

2112 Desarquivamenta de«pracessa e segunda vie de documente quando sa tratar de stividade 765 SENTO SENTOl ISENTO \SENTO ISENTO! ISENTO
voltada pars exportagio

71z Cancetamenta de registra

7.12.1 Cancelamento de registto de produta 758 NIl M| 'l N Ni| NI

7.13 Anuincia para veicular publicidad olerta & ag3:

7.13.1 :\mfén:ia para ve:c‘lxlar puhhlc:dn‘de contendo alerta & popuiaghe, o Praw e nas condlgdes 70 17.729,00 15.068,65 12.410.30) 7.091,60 1.772.90) 286,45
indicados pela autoridade sanitdria

8.1 Avaliaglo toxicoldgics para fim de registro de produte

211 Produte tenice de ingrediente ative ndo registrada na Pals 801 3.372,14 2,696,32 2.220,50) 1.258,86/ 317,21 158,61

8.1,2 Produte téenlco de ingredlente ativo J4 registrado no Pals 802 3.172,14 2.696,32 2.220,59 1,268,865 317,21 358,61

8.1.3 Produto formulado 303 3.172,14] 2496,32 2,220,504 1.268,86} 317,21 158,63,

8.2 AvaliagZo toxlcoldgica para outres fins

8.2.1 Avaliagdo toxicaldgica para fim de registro de componente 810 3.172,14 2.696,37] 2.220,50 1,268,846 317,211 152,61




8.2.2 Avalizgiio toxlcolbgica parz fim de registro especial temperdrio 804 3.172,14] 2.696,32 2,220,504 1.268,36 317,24 158,61

8,23 Avaliagio toxlcolégica para fim de incluslio de cuftura BO? 3.172,14 2,696,32] 2.220,50) 1.268,86] 317,21 158,61,

8.3 Reclassificacdo toxicologica

8.3.1 Reclassificacio toxicoldgica BOS 317214 2.696,32)] 2.220,50 1.26B.85 31721 158,61

3.4 {Reavaliagdo de registro de preduto

84.1 Reavalizcio de reglsiro de produte conforme decreto n* 931/93 806 317214 2.696,32 2.220,50) 1.263,86) 317.21) 158,61

B.5 Altaragiio de dose:

8.5.1 Alteragho de dose para maicr na aplicagio 208 3.172,14 2,696,32 2,220,501 1.268.86 317,24 158,61

8.5.2 Alteracio de dose para menor na aplicacio 809 SENTO| ISENTO ISENTQ 1SENTO] BENTO ISENTO

8.6 Certidio, atestado edemais atos declaratérios

g1 [CC7UeAo stestado e demals stos declaratérios quando el se tratar de aidade volteda paraly 351432 238737 2.460,02) 1.405,73 351,43 178,72
exportagie,

562 Cenldﬁo,_atestada ¢ demais atos declaratdrios quande se tratar de atividade volteda pare| 14 SENTO! BENTO SENTO) ISENTG SENTO SENTO!
exportagio.

8.7 Pesarquivamento de processo e segunda via de documento

371 Cesarquivamenta de Emcesso e segunda via de documento quando nBo se tratar de atividada 812 35123 2087171 246002 1.405,73 351,43 175,72
voltada para exportagdo

373 Desarquivemento de .processu e segunda vla de documento quando se tratar de atividade 815 ISENTO) SENTO 15ENTO SENTO SENTG SENTO
voltada para exportagio

B.8 Anuéncla para veicular publicidade contendo alerta A popwlagdo
I - iy — —

pa;  |Anuénde para veleular publida aterta & a0 praza & nas condighesy 3 17.728.00 15.069,65 12.410,30 7.081,50 1.772,90) 886,45
indicados pela autoridade sanitdria.

3 famigenos Haoo™

9,1 Registro, revalid: TR 30 de produtos fuml

9.1.1 Registro de fumigencs 901 156.770,00) 167.254,50] 137.739,00} 78.708,00) 1%.677,00) 9.838,50]

9.1.2 Revalidagdo ou renovagio de registro de fumiganos 902 177.093,0C; 150,529,05] 123.965,10) 70.837,204 17,709,30] 3,854,854

9.2 C | e reglstro de fumlg

9.2.1 Cancelamente de reglstro de fumligenos 2063 M il L1} NI N il




2.3 Anugncia para veicuiar publicicdace contenda alerta § populacie
9.5.1 fhnx:tenda para v:\cl:llar pubilcwd?de contendo glerta 3 populagdo, no praze e nas condigdes| 508 N 17.720,0] 15.069,65 12.410,30 7,09L,60] 1.772,50 885,45
indicaios pela autoridade sanitiria.
9.4 Cartiddo, atestado e demais atos declaratorios
5.1 Certxdan,_ares!adn ¢ demals ates declaratorios quande ndo se tratar de atividade voltada para 905 B 351832 2.987,17 2.460,02 1.405,73] 351,43 175,72
exportagio.
9,42 Cemdan,"atestﬂdo e demais atos daclaratérios quando se tretar de atividade veltada para 007 5 SENTO ISENTO ISENTO SENTO ISENTO ISENTD
EXportagio
5.5 Desarquivamento de processe & segunda viz de documento
951 Desarquivamento de ?mcesso € segunda via de documento quands nio se tratar de atividade| 906 7 3.514,32 2.987.17, 2.450,02) 1.405,73} 358,43 175,72
voltada para exportagio
552 Desarquivamenta de processo e segunda via de documento quando se tratar de gtividade 08 3 ISENTO) SENTO ISENTO SENTO SENTO SENTO
voltada pera exportagio
ANEXO I
TABELA DE DESCONTOS DA TAKA DE FISCALZACAC DE VIGHANCIA SANITARIA
. VALORES ATUAUZADOS MONETARIAMENTE PELA PORTARIA INTERMINISTERIAL MF-MS 45/2017
o DO POl 41 e bAS TAXAS PO ARQUEAGAG LIGUIOR DA EMBARCACAD - AL
Classa Clazse ) Classe I Classe IV Classe v
ITENS DESCRICAO DO FATO GERADOR A > 1000 AL > 500 a 2000 AL >200a500AL  |»100a 3206 AL sou> =ou>
FATO GERAROR [{DV)
40 4 100 Al 204 100 AL
(Fluvial i} (Markime §)
RS RS RS RS RS RS
5.14 Atividades de controie sanitéric de portos
Emissde de certificado internacional de desratizacdo e isensio de
5.14,1
desratizacio de embarsacies que realizam navegatdo de:
Mar aberta de fongo cursp, em trinsito internacional, com deslocamentos maritima, maritima-| -
5.14.1,1  [fuvial oy maritimo-lecustre, & que desenvolvem atividades gu servicos de transparte de cargas|579 T 1.772.90) 1.506,97| 1.241,03] 177,29 NA BB,65
au de passageiros
f PR el N 14l
514,12 Man: aberto de longo curse, em transito mternadc!naJI, fom maritimo, su0 o 1.772.90 1.506.97 1.241,09 177,129 NA 28,65
fluvial ou markimo-lacust €, & gt di Idades de pesca




Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com dasiocamento maritime, maritime-
5.14.1.3  jfluvial cu maritimo-lacustre, e gue desenvalvems atividades de esporte e recrelo com fins nio]581 1SENTQ ISENTO ISENTQ ISENTD KENTO ISENTO
comerclais
ntertor; Ansito b ional, P} n q tvern atividag,
52425 | "rerlen em trénska com desloc fluvial e que igas 1.772,90) 1.506,97 124203 177,29 88,53 NA
servigos de transparte de cargas ou de pascageiros
ior, trinsite i ional, %4 I iwidads
514,15 :Jne:ecr;c em trinsite internacional, com deslocamento fluvial & que desenvolvam atividades de a6 177250 1,506.97 1.241,08 177,29) 88,65 Na
interior, 5 1 ional, 1 P i
514,15 nterior, em tra.nsltu nternacional cu-m deslotamenta fuvial e que desenvolvem atividages da) a7 SENTO \SENTO \SENTO \SENTO ISENTO 1SENTO
esporte e racreio com fins nido comercials.
5.14,2 Emiss3o dos certificados naclonal, de descatizacio ¢ isenglo de desratizagdo de ambarcaghes)
o que reallzem navegacio de!
5.14.2.1  |atividades ou servicos de transporte de cargas ou de passagelros 548 886,45, 753,48 620,52 88,65 Na 44,321
5.14.2.2 Mar’alherto de‘a-pom ma‘rEtamo, eﬂ'! TI:rénsuu exclugivamente nacional e com destocamento 543 836,45 753,48 620,52 82,65 NA 1432
mzritimo, marftimo-fluvial ou maritimo-tacustre
$14.2.3 Mar aberto que desenv?gvem autr.a‘ azlwdad-e ou sema;?, em transite excluslvamente nacional ss0 386,45 753,48 520,52 88,65] NA 44,32
cam desiocamento maritime, maritimo-fluvial ou marftime tacustre,
51024 nteriar, em trinsito e e nacional, ‘com marltimo ou ) 551 836,45 753,48 §20,52 88,65 NA 44,32
iacustre e gue desenvalvern atividades oy servicos de transporte de cargus ou de passageiros,
Interiar, em transito exciusk naclonai, com maritimo-fluvial, fluvial oy
5.14.2.5  Huvisi-lacustre e que desenvolvem atlvidades ou servigos de transporte de cargas oy ge 552 885,45 753,48 620,52 88,65 44 32 NA
passageiros.
5.14.26  (Intericr, de apoio portudrio, em transito exclusivamenta nacional 553 886,45 753,43] 620,52] 88,65] NA 44,32|
5.14.2.7 !ntenur', fie apeio portudrie, em trinsite exclus!v?menle na:lana.l @ com ﬁ‘es lpcamenta maritimo S54 825,45 753,48 520,52 85,65 42,32 NA
ou maritimo-lacustre e com deslocamento maritime-fluvlal, Suvial oy fluviakiacustre,
5 " . . . .
5.14.2.8 Interior qua esenvaJveT outra auvld:'sde ath servigo, em transite exclusivamente naclanal e o 386,45 753,48 62052 38,65 NA 44,32
com desfocamentt maritimo ou marltimo-lacustre,
" : . ) .
51429 Interior que desenvulvew outra a'tlvl:iad? ou sewl?n, em trinsito exciusivaments nacianal & 556 886,45 53,48 620,52 88,65 44,32 NA
com deslocarnento maritimo-fluvial, Ruwiat oy fuvial-lacustre)




5.14.2.10 Ma:: aberto ou Ir::er‘iur, mfe desenvelvem atlvidade de pesca, com saltia e entrada entre portos 557 386,45 753,08 620,52 38,65 4437 13,37
distintes do territério nacional

5.14.2.11 Mar aberto a‘u \'ntermf: que desenvalvem .atwudade Fe.prsca » tam salda e retorno ao mesmo 558 sENTO SENTO 1SENTO SENTD ISENTD SENTO
porte do territdric nacional e sem escalas intermedidrias
Interior que desenvalvem atividedes de esporte & recreio com fins nio camerciais, em trénsito

5.15.2.12 icipal, Inter icipal ou | dual, com des| fluvial, fluvial ou fluvial 1559 ISENTOQ SENTQ ISENTO ISENTO ISENTQ 1SENTO
tacustre

5.14.2.13 Jnten?r que desenvoll\fem atividades de esporte ¢ recreio com fing ndo comerciais, em transito 582 SENTO SENTO SENTO SENTO SENTO SENTO
munlcipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento marftime ou meritimo lacustre

5.14.3 EmissZo de guia de desembarque

51031 Fm\ssaulde gula de desembarque de passageiros e tripulantes de embarcagdes de tripsio 56t 993,85 836,27 588,70 98,39 49,1} 49.15
internacional

5.14.4 £missio do certificado de fvre pritica da ermbarcagies que realizam navegagSo de:
Mar aberto de longa curso, em trénsite § cam tesl o marftima, fti

514,41 fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas {562 1.063,74 904, 18] 784,62 106,37 NA 53,18
U passageires

s er : desl 1t -

51042 Mar aberto de- !ongc Curso, em trinsito na com » marftime- 583 1.063,74 204,13 744,62 106.37 Na 53,19
fiuvlal ou i re @ que d. dades de pesca
Mar aberto de iongo curse, em trinsito internacional, com deslocarnento maritimo, maritimo-

5.14.4.3  |fuviat ou maritimo-tacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins njo 584 SENTO ISENTO ISENTCH ISENTO ISENTD ISENTQ
comercials
BAm ahartn A b ciren am bransi intarnaclanal rne dasiien e e mrttiman ma it




YIB! SHELLY UG AU LI, 14 LSS V] e s, W UL R P, (e L e
51444 |fuvial ou maritimo-facustre e que desenvoivem ativigades d esporte £ recreio com fins 585 1.063,74; 904,18} 744,62, 106,37, NA 53,19
comersiais
51445 Interior, em tra'nsun internadional, cnrz\ ‘ fluvisi e que de 55 SENTO ISENTO ISENTO SENTG SENTO ISENTO
esporte e recreia com fins ndo comerciais
514.8.6  lInterior, em trénsito internacianal, com deslocamento fuvial e que desenvolvem otividades de {587 1,063,745 904,18 744,62 106,37 53,19 A
¢csporte e recreio com fins comerciais Interior, em trinsito internaclonal, com desiocarmanto
fluvial e que d b atividaties de pesea
5.14.4.7 565 1.083.74] 904, 18] 4,52 306,37 53,19 NA
Mar aberto de cabotagem, em trinsito exclusy naclonal, com desi to marltima,
5.14.4.8  [marltimo-fluvial ou maritime-L 2 e que d | ivid ou servigos de transporte {566 1.063,74 904, 18| 744,67 106,37 Na 53,19,
de cargas ou de passagairos
N o . ) .
5.14.4.9 Mar‘abrnn de a‘pmo , BN ‘transm: nicional e com desfocamento 567 1.063,74 00,16 744,62 106,37, NA 55,19
maritima, marf fluvial oy marftimo-| or
& 14.4.10 Mar aberto que desenvolvem uutr'a atlwdadla ol sewl;?, e triinsite exclusivamente nacional e s 106374 904,18 744,62 106,37 NA 53,19
cosit desiocamenta marlime, maritima-flyvial ou maritime lacustre
i sl : desl S -
5.454.17 Interior, em trinsito me nacional, om u ' 569 1.063.74, 504,18 744,62 106,37 NA 53,19
lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ol de passageiros
Interior, em trénsitc exclusk necional, com desk maritimo-fluvial, fuvial o
5.14.4.12 [fleviablacustre € que d ividades ou servigos de transporte da cargas ou de 570 1.063,73] 504,18} 744,62 106,37 53,19 NA
passageiros
terlor d i drie, em trins I ional, desl b Rl
514,413 Inf rlo. ‘e apaio portudrio, em trinsite exclushamente nacional, e com eslocamento maritimo 271 108374 304,18 784,62 106,37 NA 53,19
Ol mariimo-facustre .
P Interlor de apoio partuario, em trinsita exciugivamente nacional € com deslocamento maritimo- <77 1 e 74l and 14l 224 2] 10 271 k2 1o e




fiuvial, fluvial ou fuvial-iacustre

5.16.4.15

Interfor que desenvolvem outrz atividade ou servigo, em transito excluslvamante nacional &
com itime ou marltimo-lacustre

573

1.063,74

904, 18]

748,62

106,37

NA

53,19

5.34.4.16

Interior que desenvolvern outra atividade ou serylpo, em transite exclusivamente nacional e
com deslotamento maritimo-Auvial, fluvia ou Auvial-lacustre

574

1.063,74

04, 15

744,62

106,27}

5319

NA

5.1a.4.17

RMar aberto ou Interior, que desenvolvem atividade de pesca, com safds ¢ entrada entra portos
distintas do territdrie nacional

1.063,74

504,18

744,62

106,37

53.19)

53,19

5.14.4,12

Mar atierto ou interior, que desenvolvem atividade de Desra, com saida ¢ relorno ao mesmo
porto do territdric nacional e sem escalas Intermadiarias,

576

ISENTC

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

514.4,15

Interlor que desenvoivem atividades de esporte e recreln com fins nia <omarcials, em trinsito
municipal, intermunicipal ou interestadus!, com dastocamenta marltime ou maritimo lacustre,

577

SENTOD

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

5.14.4.20

Interlor que desenvolvem atividades de esporte e recrelo com fins nio comerclais, em trinsite
municipal, intarmunlcipal ou interestadual, com desiocamentos maritimo-lacustre maritimo-
fevial, fluviat ou fluvial facustre

589

ISENTQ

ISENTOH

SENTO

ISENTO

ISENTQ

ISENTQ

5.14.4.21

Qualquer embarcagio da Marfnha do Brasil ou sob seu convite, utllizadas pare fins nio|
comardais.

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO

ISENTO
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Sclicitagao de Certificads - Anvisa

BRASIL Servicos Barra Govar

(HTTP://BRASIL.GOV.BR)

ACESSIBILIDAGE (ACESSIBILIDADE)  ALTO CONTRASTE ( /) &

{floginy

MAPA DO SITE (MAPA-DO-SETE)A NVI SA

Buscar no porial

B (htpsiircorreio.anvisa.gov.briowa)

.. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Q

Pergunras(perguntas-frequenres}! Legistag3o (legislacao) | Contato (contato)} servigos (servicos) | Imprensa (area-de-imprensa)

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

Solicitagdo de Certificado

1. Como solicito & Anvisa a concessao de Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigiio efou
Armazenagem? {.content-1) v

2. Quals os Codigos de Assunto relacionados a Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigio

e/ou Armazenagem? (.content-2) v
© 3. Quais os documentos recessérios para instrugiio do pedido? (.content-3) v
4. Como acompanhar o andamento da minha solicitagdo na Anvisa? (.content-4) v

4. Como a Anvisa da publicidade do deferimento ou indeferimento de peticic para

Certificagdo? {.content-5) v

. 5. Qual é a forma de emissdo do Certificado? (.content-6) v

6. Qual a forma de envio do Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo efou Armazenagem
(CPDA)? (.content-7) v

para comprovagio do cumprimento de Boas Praticas de

: Distribuigdo elou Armazenagem? (-content-8 ~

Os Unicos documentes que podem ser aceitos para fins de comprovagdio do cumprimento de Boas Praticas pela empresa
sdo: 2 publicagdio ne Didrio Oficial da Uniao (DOU); ou o Certificado emitido pela Anvisa {p seio seco atesta g legitimidade
do certificado).

O protocoio de solicitagso de Boas Praticas n&o vale como um Cerificade, pols o fato de determinada empresa haver
solicitado a certificagso nio significa que, necessariamente, ¢l seja certificada. A certificacio depende de inspeglo para
verificagdo do cumprimento de boas praticas e da andalise dos outros fatores pertinentes as boas praticas.

Voltar para o topol  {NUDS-//Www.facebook.com/AnvisaOficial/)

o
(http://wwwyoutubc.com/userfanvisaoﬁcial)
w
(https:/twitter. com/audiovisualanvi 3a)
Barra GovBr (http:f,fww.écessoainformacao.gov.brl) (htto/Awvww.brasil.gov.br/)
http://portal.anvisa.gov.brfregistros—e-autorizacoes.’empresaslcbpda.’solicitacao-de—certiﬂcado 71
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
_ FUNDADO EM 1828 _ i
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES £ TUTELAS DA
COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessos, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodc Pessoa PB
Tel.: {B3) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
nttp: /Avww. azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcant, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos,
Interdighes e Tutelas com atribuicio de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jofo Pessoa Capital do Estado da Paraiba,
em virtude de Lei, ete...

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

DECLARO ainda que, para garantir fransparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectives servigos de Notas
& Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a
insercao de um codigo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicia! contém um
codigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) & dessa forma, cada autenticagéo processada pela nossa Serventia pode
ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estade da Peraive, enderego
hitp:/icorregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/

A autenticac&o digital do documento faz prova de que, na data e hora 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 S$C PRODUTOS HOSPITALARES LTDA a responsabilidade, dnice e exciusiva, pela
idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAD foi emitida em 21/01/2019 16:55:17 (hora local) através do sistema de autenticacao digital do Cartéric Azevado
Bastos, de acordo com o Art 19, 10° & seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado
contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevéds Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa SOMA SC
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ou ao Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos. not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital azevedobastos.notbr e informe o Cédigo de Consulta
desta Declaraggo.

Cédigo de Consulta desta Declaragac: 1158077
A consulta desta Declaragio estara disponivel em nosso site até 21/01/2020 14:07:54 (hora local}).

'Codigo de Autenticagao Digital: 41202101191405460632-1
*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8,935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisériz n® 2200/2001, Lei Federal n°
13.105/2015, Lei Estacual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014,

O referide é verdade, dou fa.

CHAVE DIGITAL

000050 1d734fd94f057:2d69feBbe05b085 125f43f20188fcal0bes 1 eaac235ad4aaf7930bced9Bco50fd 1094c8e858eb886700cE27dbAT
92409460b75de722275940da6b8f3b7 chb94d0das540655143

S— icp

o i e Ty T ne—— Y
]

¢ PrasgEacis da Repaslica |
Laaxn Do

|
.| oo Proviednx & ¢ 22002,
WU e 2 e et B0 2007, |

;

T

https://autdi gital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/41202101191405460632 21/0172019



PROCURAGCAO

OUTORGANTE: SOMA SC PRODUTOS HOSPITALRES LTDA., com sede na Av.
Gentil Reinaldo Cordioli n® 391, Bairro Jardim Eldorado, Palhoga/SC, inscrita no CGC/MF sob
no 05.53’1.725/0091—20, inscricdo estadual n® 254.582.702, através de seu representante
legal - JULIO CESAR MAFACIOLY, diretor comercial, brasileiro, solteiro, maior,
comerciante, residente e domiciliado na cidade de FlorianGpolis/SC, na Rua: José Beiro,
© 7136 ‘AP 202 Bloco C, Bairro Barreiros, Portador da Carteira de Identidade n° 7.912.161,
- §SP/SC, inscrito no CPF sob n® 539.226.460-34.

OUTORGADO: SABRINA CAROLINE CARDOSO, brasileira, solteira, maior,
assistente juridico, residente e domiciliado em Palhoga — SC portador da Carteira de

Identidade n© 5819952 expedida pelo IGP/SC, CPF sob o n® 093.347.309-51:

PODERES: Por este instrumento particular de mandato, para o fim especial
de representar a empresa SOMA SC Produtos Hospitalares Ltda., podendo, para tanto, dito
procurador praticar os seguintes atos: representar a outorgante perante quaisquer
Repartigdes Plblicas, Autarquias, Sociedades de Economia Mistas e Particulares, Orgdos
Paraestatais e descentralizads, Federais, Estaduais ou Municipais, podendo encaminhar,
praticar € promover a bem dos direitos e interesses da outorgante; firmar ou rescindir
contratos de natureza comercial; todos os poderes necessarios a pratica de quaisquer atos
relacionados “aos processos “licitatérios: Editais de Concorréncias, Tomadas de Precos,
Convites, ‘Dispensas, PregBes, etc., assim como, os poderes especificos para rubricar e
assinar a documentacdo e as propostas, apresentar reclamagBes, impugnactes, receber
intimacGes, interpor. recursos e desistir de sua interposico, formular ofertas e lances de
pregos, assinar atas e contratos de fornecimento de material hospitalar e odontoldgico em
geral, medicamentos, saneantes, cosméticos e produtos de higiene.

***Validade do documento 06 (seis) meses***

Palhoca/SC, 02 de agosto de 2013.

/ . Diretor Comercial
JULIO CESAR MAFACIOLI
CPF 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 )
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES 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:/Anww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICACAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificade individualmente em cada Cddigo de Autenticagdo
Digital” ou na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislacdes 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 Provimento 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
codigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao 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, enderego
http://corregedoria.tjpb.jus. briselo-digital/

Esta DECLARAGAO foi emitida em 08/08/2018 09:44:18 (hora local) através do sistema de autenticag@o digital do Cartério 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 Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitade diretamente a empresa SOMA SC
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ou ao Cartdrio pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hiips:/autdigital.azevedobastos.not br e informe o Cddigo de Consulta
desta Declaracéo.

Cédigo de Consulta desta Declaragao: 1048251
A consulta desta Declaragio estara disponivel em nosso site até 08/08/2019 08:52:22 (hora local).

'Codigo de Autenticagéo Digital: 41 200808180845140664-1
*Legislagdes 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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