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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 222, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2006

Dispb6e sobre os procedimentos de peticdo e
arrecadagao eletrénica no ambito da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e de suas
Coordenacées Estaduais e Municipais de Vigilancia
Sanitdria e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 18 de dezembro de 2006, e

Considerando a necessidade de proceder ajustes na Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC n. ° 23, de 6 de
fevereiro de 2003, diante dos novos avangos obtidos na implementagéo das rotinas informatizadas no Sistema de
Atendimento e Arrecadagao Eletronico e, diante das alteragbes anteriormente ja implementadas:

Adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Esta Resolugédo dispde sobre o sistema de peticdo e arrecadacdo eletrdnico da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA e estabelece normas voltadas para o recolhimento da receita proveniente da arrecadagao
das Taxas de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo unico. Para os efeitos do disposto nesta Resolugdo fica implementada a Guia de Recolhimento da
Unido — GRU no ambito da ANVISA e suas respectivas Coordenagdes Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria,
com a finalidade de depésito na conta Unica do Tesouro Nacional, do recolhimento da receita de que trata este artigo,
bem como para fins de retificagdo de dados ou informagdes contidas em recolhimento indevido.

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugéo sdo adotadas as seguintes definicdes de natureza operacional:
| — quanto aos sujeitos alcangados pelos procedimentos contidos nesta Resolucao:
a) Agente Regulado: pessoa fisica ou juridica submetida ao controle e fiscalizagdo da ANVISA,;

b) Gestor de Seguranca: o (s) Responsavel (eis) Legal (is) da empresa cadastrada (Agente Regulado), incumbido de
administrar e controlar sua senha de acesso ao sistema de peticdo e arrecadacgao eletronico da ANVISA;

c) Responsavel Legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata, incumbida de representar, ativa e
passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais a pessoa juridica (Agente Regulado);

d) Representante Legal: pessoa fisica ou juridica investida de poderes legais para praticar atos em nome do Agente
Regulado, preposta de gerir ou administrar seus negdécios no ambito da ANVISA,;

e) Responsavel Técnico: pessoa fisica legalmente habilitada para a adequada cobertura das diversas espécies de processos
de produgéo e na prestagao de servigos nas empresas;

f) Usuario de Senha: pessoa habilitada pelo Gestor de Seguranca para praticar atos em nome do Agente Regulado no
sistema de petigdo e arrecadacgao eletronico da ANVISA, nos limites de seu respectivo perfil operacional.

Il — quanto ao sistema de petigdo e arrecadacgao eletronico:

a) Correio Eletrénico: enderego fornecido pelo Agente Regulado a ANVISA para fins de comunicagdo eletrbnica das
transagoes realizadas em seu nome ou para a transmissao de demais informacgdes.

b) Enderego Eletronico: é a localizagdo da ANVISA em ambiente Internet, definido como atendimento remoto, onde estéo
disponibilizados os servicos de peticdo e arrecadagdo estabelecidos nesta Resolugdo, identificado como
http://www.anvisa.gov.br;

c) GRU: Guia de Recolhimento da Uni&o instituida pela Secretaria do Tesouro Nacional e utilizada no ambito da ANVISA

como forma de recolhimento, integral ou complementar, da receita mencionada no art. 1° desta Resolugdo, bem como para a
retificagcdo de dados ou informacgdes a respeito da arrecadagéo;
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d) Lista de Verificagdo (check list): lista elaborada por cada area da ANVISA contendo a relacdo de documentos, de carater
obrigatdrio, que devem instruir uma petigéo;

e) Numero de Transagédo: identificacdo da operagado realizada em ambiente Internet no sistema de peticdo e arrecadagao
eletrénico da ANVISA,;

f) Perfil Operacional: nivel de acesso do Usuario de Senha ao sistema de peticdo e arrecadacdo eletrénico da ANVISA
atribuido pelo Gestor de Seguranga conforme a necessidade de cada Agente Regulado;

g) Cadastramento: preenchimento de formulario proprio das informagdes basicas da empresa, disponibilizado pela ANVISA
em ambiente internet, sendo seu preenchimento condi¢do necessaria a peticéo eletrénica;

h) Peticdo Eletronica: conjunto de informagbes fornecidas pelo interessado por meio do preenchimento de formularios
disponibilizados em ambiente de internet, composto pela peticao, pelo recolhimento de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria, quando houver, e demais documentos obrigatérios;

i) Protocolo: ato que registra a entrada de peticdo e demais documentagao no &mbito da ANVISA, recebendo um numero de
protocolo do sistema interno;

j) Senha: cddigo eletrdnico cadastrado no sistema da ANVISA pelo Agente Regulado para fins de identificagéo e obtengao de
acesso as transagdes em ambiente Internet;

k) Transagéo: operagéao realizada em ambiente Internet no sistema de peticdo e arrecadagéo eletrénico da ANVISA.
Il — quanto ao enquadramento na tabela de descontos da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria:

a) Porte da Empresa: capacidade econdmica de uma pessoa juridica, determinada de acordo com o respectivo faturamento
anual bruto;

b) Faturamento Anual Bruto: montante de recursos auferidos pelo Agente Regulado ao longo do exercicio financeiro,
proveniente de vendas de mercadorias, prestacdo de servigos, transferéncias sujeitas a tributagdo ou, ainda, dotacédo
orcamentaria anual;

c) Porte da embarcagdo: equivaléncia a capacidade econdmica de uma embarcacédo, determinada de acordo com a
respectiva arqueacao liquida, classe, tipos de navegagao, vias navegaveis e deslocamentos efetuados.

CAPITULO II . X
DO ACESSO AO SISTEMA DE PETICAO E ARRECADACAO ELETRONICO

Art. 3° O acesso ao sistema de peticdo e arrecadagao eletronico dependera de prévio cadastramento do Agente
Regulado no endereco eletronico da ANVISA e de senha pessoal, sigilosa e intransferivel.

Paragrafo unico. Os dados inseridos no endereco eletrdnico serdo de responsabilidade do Responsavel Legal da
empresa e a inobservancia dos preceitos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto n.° 79.094, de 5 de
janeiro de 1977 e demais regulamentos e normas complementares caracterizara infracdo sanitaria, nos termos da
legislagéo vigente.

Art. 4° A senha de acesso ao sistema de peticido e arrecadagédo eletronico devera ser cadastrada pelo
Responsavel Legal da empresa no endereco eletrénico da ANVISA.

Art. 5° O Responsavel Legal da empresa sera o Gestor de Seguranga do sistema de petigdo eletronica,
responsavel por sua administragédo e controle.

Paragrafo unico. Podera haver tantos Gestores de Seguranca quantos forem os sdcios cotistas de cada empresa.

Art. 6° O Gestor de Seguranca podera, independente de autorizagéo, habilitar ou desabilitar Usuarios de Senha
conforme as necessidades do Agente Regulado, criando novas senhas com perfis operacionais individualizados,
especificando o nivel de acesso de cada Usuario ao sistema de peticdo e arrecadagao eletronico da ANVISA.

Paragrafo unico. A senha utilizada pelo Gestor de Seguranca tera validade por prazo indeterminado.

Art. 7° O Agente Regulado devera manter atualizadas no endereco eletrénico da ANVISA as informacdes de cada
Gestor de Seguranga cadastrado, podendo, a qualquer tempo, incluir ou cancelar o acesso de Gestores ao sistema de
peticdo e arrecadagéo eletrénico.

Paragrafo Unico. A desassociagdo do acesso de um Gestor de Seguranga por outro, implicara automaticamente
no bloqueio do acesso dos Usuarios de Senha por ele habilitados.

Art. 8° A utilizagdo da senha do Agente Regulado por terceiros resulta, perante a ANVISA, em presungdo do
mandato para as transagoes.

§ 1° O uso indevido da senha eletrénica e os prejuizos decorrentes da eventual quebra de sigilo pela sua ma
utilizacdo séo de exclusiva responsabilidade do Agente Regulado.

§ 2° Para garantir seguranga ao Agente Regulado, detentor pessoal da senha, o sistema realizara auditorias
periddicas em todas as transagbes realizadas no sistema de peticdo e arrecadacéo eletrbnico e enviarda mensagem
eletrénica a respeito de todas as transagdes realizadas em seu nome para fins de informagao e controle.

) CAPITULO Ill
DA PETICAO ELETRONICA E DE SEU PROTOCOLO
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Art. 9° A peticdo eletrénica sera gerada pelo sistema de atendimento e arrecadacéo eletrénico apos o término de
cada procedimento. Somente apdés o efetivo recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
correspondente, deve o Agente Regulado encaminhar, juntamente com toda documentagdo exigida pela lista de
verificagao, ao setor de protocolo para a respectiva analise.

§ 1° O processo de que trata o caput deste artigo sera processado exclusivamente no enderego eletronico da
ANVISA.

§ 2° Excepcionalmente, nos casos isentados pelos Anexos desta Resolugdo, em conformidade com a Lei n°
9.782/99 e Medida Proviséria n° 2.190-34, ndo ha exigéncia de recolhimento de Taxa, no entanto, mantida a
obrigatoriedade de apresentagdo da Guia de Recolhimento da Unido — GRU com status de isento.

Art. 10. A relagdo dos documentos obrigatérios para cada assunto de peticdo sera elaborada pela area
competente e estara contida na lista de verificagao disponivel no enderecgo eletrénico da ANVISA no sistema de petigdo
e arrecadacao eletronico.

Art. 11. O ato de protocolo sera realizado pela UNIAP que definira os meios de recebimento dos documentos no
ambito da ANVISA.

Paragrafo unico. O prosseguimento do processo eletrénico e do atendimento do interessado no ambito da
ANVISA ocorrera somente apds o envio tempestivo dos documentos de instrugéo e a respectiva analise pela UNIAP.

Art. 12. O endereco de correio eletrénico informado pelo Agente Regulado, quando do cadastramento da empresa
no sistema de petigdo e arrecadagao eletrénico sera utilizado para a comunicagéo das transagdes realizadas em seu
nome perante a ANVISA e demais informacdes de seu interesse, sem prejuizo das comunicagdes e publicagdes oficiais
exigidas pela legislagéo vigente.

CAPITULO IV
DOS PROCEDIMENTOS DE ARRECADACAO E DE COMPROVACAO DE PAGAMENTO

Art. 13. A receita proveniente da arrecadagdo das Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, da retribuigdo por
servigos de qualquer natureza prestados a terceiros e das multas resultantes de agdes fiscalizadoras deve ser recolhida
exclusivamente por meio da Guia de Recolhimento da Unidao — GRU.

Paragrafo unico. A Guia de Recolhimento da Unido - GRU esta disponivel no endereco eletrénico da ANVISA.

Art. 14. O recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria por meio da Guia de Recolhimento da
Unido — GRU constitui condigcéo legal de acesso ao dmbito de controle e fiscalizagdo da ANVISA,

Paragrafo unico. A Guia de Recolhimento da Unido — GRU sera gerada ao término do processamento de cada
peticdo no endereco eletronico da ANVISA, apds a confirmagdo do Interessado.

Art. 15. O pagamento da Guia de Recolhimento da Unido — GRU pode ocorrer mediante débito direto em conta
corrente, utilizando-se o meio eletrénico, ou em qualquer banco participante do sistema de compensagao bancaria.

Paragrafo unico. A Guia de Recolhimento da Unidao — GRU sera emitida obrigatoriamente com cédigo de barras,
sob a forma de documento compensavel (GRU — cobrancga) ou para recolhimento exclusivo no Banco do Brasil (GRU —
Simples), nos casos previstos nesta Resolugéo.

Art. 16. A comprovagéo do pagamento da Guia de Recolhimento da Unido — GRU sera efetuada mediante:

| — apresentagao da via original impressa da Guia de Recolhimento da Unido — GRU recolhida por meio eletrénico que devera
estar acompanhada do comprovante eletrénico original da transagao fornecido pela rede bancaria, que sera conferido com os
recursos financeiros transferidos a ANVISA, sem prejuizo das normas especificas estabelecidas pela Secretaria do Tesouro
Nacional; ou

Il — apresentacao da via original da Guia de Recolhimento da Unido — GRU recolhida na rede bancaria que devera conter a
posicdo de chancela de recebimento original, denominada autenticagdo, que sera conferida com os recursos financeiros
transferidos a ANVISA;

Ill = ou ainda, mediante informagdo por parte do Agente Regulado, do niumero da transagdo, para que seja dado baixa no
Sistema de Gerenciamento da Arrecadagao, onde passara a constar o status de transagéo utilizada ou guia utilizada.

Paragrafo unico. No caso do inciso lll, a autoridade administrativa competente podera exigir que a comprovagao
do pagamento se faga por meio do disposto nos incisos | e |l, ou seja, apresentagéo do original da Guia de Recolhimento
da Unido — GRU, devidamente quitada, caso nédo seja possivel a verificagdo da quitagdo da guia por meio do nimero da
transacgao.

Art. 17. Sdo adotados os seguintes procedimentos para comprovagao do recolhimento da Taxa de Fiscalizagédo de
Vigilancia Sanitaria relativas as atividades de portos, aeroportos e fronteiras, inclusive a sua validade:

| — anuéncia em licenciamento de importacéo e exportacao de matérias primas e produtos sob vigilancia sanitaria:

a) a comprovacdo do pagamento das taxas relativas as anuéncias de importagdo ou exportacdo de que tratam os itens 5.2,
53,54,54.1,56,5.6.1,5.7,57.1,5.8 € 58.1 e 5.9.5 do Anexo | desta Resolugdo, deve ser feita no ato do seu registro no
Sistema Integrado do Comércio Exterior - SISCOMEX ou no ato da solicitagdo de inspecéo fisica da mercadoria importada ou
exportada, quando se tratar de empresa de remessa expressa (Courrier), considerada como aquela empresa prestadora de
servico de remessa postal internacional ou prestadora de servigo de encomenda aérea internacional;
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b) a taxa de coleta e transporte de amostras para analise de controle de produtos importados, prevista no item 5.10 do Anexo
| desta Resolugdo, sera cobrada no registro de anuéncia de importagéo, eletrbnico ou ndo, e comprovada no ato da
solicitagdo da inspecao fisica e coleta de amostras ou quando houver manifestagdo expressa da autoridade sanitaria sobre tal
exigéncia;

c) a taxa de vistoria para verificagdo de cumprimento de exigéncias sanitarias relativas a liberagdo sanitaria ou desinterdicdo
de mercadorias importadas para fins de exposi¢cdo e consumo, armazenadas em area externa ao terminal alfandegado,
prevista no item 5.11 do Anexo | desta Resolugao, sera exigida no ato da inspegéo fisica a partir da manifestagao expressa da
autoridade sanitaria ou quando da solicitagdo do responsavel pela guarda e responsabilidade do produto; e

d) quando se tratar de anuéncia de importagdo que exija 0 pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria em dias
de nao funcionamento da rede bancaria, os documentos comprobatérios poderdo ser entregues a autoridade sanitaria no
segundo dia de expediente bancario apds a ocorréncia do fato gerador.

Il — atividades de Controle Sanitario de Portos, Aeroportos e Fronteiras:

a) os comprovantes de recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria relativos a atividade de controle sanitario
de portos prevista no item 5.14 do Anexo |l desta Resolugao deverao ser apresentados a autoridade sanitaria, quando da sua
solicitacao; e

b) o pagamento da taxa para emissédo de Guia de Desembarque de Passageiros e Tripulantes de Embarcagdes, Aeronaves e
Veiculos Terrestres de Transito Internacional, sera exigido no caso de desembarque de clandestino ou por qualquer outro
motivo de desembarque de passageiro e/ou tripulante, fora de escala ou destino previsto da embarcacao, aeronave ou veiculo
terrestre.

Art. 18. Para as ocorréncias do disposto no item 5.14, do Anexo Il desta Resolugdo, que exijam pagamento de
taxas em dias de ndo funcionamento bancario, os documentos comprobatérios devidos poderdo ser entregues a
autoridade sanitaria até o segundo dia de expediente bancario apds a ocorréncia do fato gerador.

~ CAPITULOV )
DAS TAXAS DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA E DE SEUS PRAZOS

Art.19. As taxas cobradas pela ANVISA, no &mbito de sua respectiva atribuicdo, tém como fato gerador o
exercicio regular do poder de policia.

Art. 20. A Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria sera devida em conformidade com o respectivo fato
gerador, valor e periodicidade estabelecidos nesta Resolugdo, nos termos constantes da Lei n.° 9.782, de 1999, com as
alteragdes dadas pela Medida Provisoria n.° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.

Art. 21. O recolhimento do valor referente a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria aqui prevista devera ser
realizado no prazo maximo de 30 (trinta) dias a contar da emissao da guia pelo sistema de peti¢cdo eletrénica, sob pena
de cancelamento da transacgao.

Art. 22. Apés o pagamento da guia gerada no sistema, o Agente deve, no prazo de 60 dias, efetivar sua utilizagdo
mediante o protocolo da documentagéo exigida na lista de verificagdo, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

§ 1° Nos casos em que a lei ndo prevé ou ndo exige o recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria o prazo a que se refere o caput deste artigo sera de noventa dias contados a partir da data da transacéo
eletrénica realizada no sistema de peticéo e arrecadacgéao eletrénico.

§ 2° Os protocolos descentralizados junto aos Estados e Municipios produzirdo seus efeitos juridicos e legais para
fins de contagem dos prazos de recebimento estabelecidos neste artigo.

§ 3° Os prazos de recebimento estabelecidos neste artigo ndo alteram ou prorrogam os prazos de natureza legal,
como os prazos de revalidagéo de registro ou de renovagéo da autorizagdo de funcionamento.

Art. 23. Apds o prazo de 60 dias estipulado no artigo anterior, a Taxa de Fiscalizagcdo Sanitaria paga e néo
utilizada sera automaticamente arquivada no sistema, sendo obrigatério o pagamento da Taxa de desarquivamento
prevista no item 15 do Anexo da Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, para a liberagdo do valor
anteriormente pago.

Art. 24. A taxa prevista no item 4.7.1, do Anexo |, desta Resolugdo, para concessao e anuéncia em processo de
pesquisa clinica, tera um Unico recolhimento para cada pesquisa autorizada, independente da quantidade de centros e
instituicoes participantes.

§ 1° E permitida a inclusdo de centros ou instituicdes de pesquisa até seis meses, a contar da data da entrada do
pedido, devendo a partir deste prazo, ser efetuado novo recolhimento para cada nova incluséo.

§ 2° Os processos de importagao ou exportagéo de produtos referentes a pesquisa de que trata este artigo seréao
enquadrados no item 5.13 do Anexo | desta Resolugéo.

Art. 25. As renovagbes e revalidagdes de registros de medicamentos, previstas no item 4.5 do Anexo | desta
Resolugao, tém prazo de validade de 5 anos, conforme determina o art. 12, § 1° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976.

Paragrafo unico. Incluem-se no disposto no caput, as revalidagées dos produtos isentos de registro, previstos no
item 4.2.3.
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Art. 26. O peticionamento referente as renovagdes e revalidagdes e o conseqliente recolhimento das respectivas
taxas deve ser feito no prazo estipulado pela legislagdo especifica somente a partir da publicagcdo no Diario Oficial da
Unido da resolucao que concede as autorizagdes ou o0s registros.

Art. 27. A taxa para registro ou renovacgao de registro de medicamentos ou grupo de medicamentos fitoterapicos,
homeopaticos, Solugdes Parenterais de Grande Volume e Solugdes Parenterais de Pequeno Volume é idéntica a
prevista no item 4.1.3. do Anexo | desta Resolugéo, produto genérico.

Art. 28. A Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria devera, no admbito da competéncia de portos, ser
compativel com a Nota ou Certificado de Arqueagado Liquida da embarcagdo emitida pelo 6érgdo competente, a ser
apresentado a autoridade sanitaria, na oportunidade do primeiro atendimento de cada exercicio financeiro.

Art. 29. A Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria a ser recolhida para o caso de embarcagao(bes)
empurradora(s) e de embarcacdo(des) empurrada(s) que naveguem formando uma unidade integrada devera ser
cobrada por embarcagéo ou pelo somatério das arqueagdes liquidas dessas embarcagdes, conforme for mais favoravel
ao Interessado.

§ 1° A informacédo prestada pelo responsavel direto ou Representante Legal da embarcagdo, quando do
preenchimento do Certificado de Livre Pratica, do Certificado de Desratizagdo ou do Certificado de Isencdo de
Desratizagdo e da guia de desembarque de passageiros e fripulantes no tocante a Arqueacdo Liquida - AL da
embarcacgéo sera de exclusiva responsabilidade do declarante.

§ 2° A informacgao prestada pelo responsavel direto ou Representante Legal da aeronave ou veiculo terrestre em
transito internacional quando da solicitacdo da guia de desembarque de passageiros e tripulantes sera de exclusiva
responsabilidade do declarante.

Art. 30. A taxa prevista para cota anual de importagdo por substancia e cota suplementar de importagao por
substancia referente a comercializagdo por empresas de produto controlado tera um Unico recolhimento para cada cota
autorizada e dar-se-a em conformidade com o item 4.3.1 do Anexo | desta Resolugéo.

Art. 31. O prazo de validade dos Certificados de Livre Pratica, Certificados de Desratizacdo e da Isencdo de
Desratizagdo no caso de embarcagbes de bandeira nacional ou de embarcagbes de pesca de bandeira nacional
integrantes do item 5.14.4.17, do Anexo Il desta Resolugédo, sera, respectivamente de: 90 (noventa) dias para o primeiro
caso e de 180 (cento e oitenta) dias para os demais, contados a partir de sua emissao.

§ 1° Fica automaticamente enquadrada no disposto no caput deste artigo, a embarcagéo inscrita em pais que
mantém Acordo Internacional Especifico de Reciprocidade com o Brasil, que disponha de clausula referente a Taxa de
Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria para emissdo do Certificado de Livre Pratica, do Certificado de Desratizagdo e para
Isengao de Desratizagao.

§ 2° As embarcagbes de bandeira estrangeira ou registradas em outros paises ndo abrangidas pelo paragrafo
anterior, que, no intervalo de noventa dias retornarem ao exterior, quando de seu retorno ao territério nacional, deverao
efetuar um novo recolhimento de taxa para emissao de novo Certificado.

Art. 32. Para as empresas de pequeno porte e para as microempresas a taxa de concesséo de Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagao e Controle sera cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril.

) CAPITULOVI
DA DEFINIGAO DOS PROCESSOS DE FABRICAGAO E DEMAIS CONCEITOS

Art. 33. Nos itens 3.1.1, 3.2.1, 3.5.1, 3.6.1 e 7.1.1 do Anexo | desta Resolugéo, o processo de fabricagdo de
medicamentos, cosméticos, produtos de higiene, perfume, saneantes domissanitarios e de produtos para a saude
contempla as atividades de armazenar, embalar, reembalar, fracionar, expedir, distribuir e importar para uso proéprio.

Paragrafo unico. O Agente Regulado podera, ainda, ampliar suas atividades para transportar, importar
p/comercializar e exportar.

Art. 34. Nos itens 3.1.2 e 3.2.2 do Anexo | desta Resolugéo, o processo de fabricagdo de insumos farmacéuticos e
de insumos para cosméticos e saneantes domisanitarios, contempla as atividades de extrair, sintetizar, purificar,
transformar, importar para uso préprio, armazenar, expedir e distribuir.

Paragrafo unico. O Agente poderd, ainda, ampliar suas atividades para: importar para comercializar, exportar,
fracionar e transportar.

Art. 35. Nos itens 3.1.5, 3.2.5, 3.5.4, 3.6.3 e 7.1.3 do Anexo | desta Resolucdo, o processo de importacdo de
medicamento, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene, perfume, saneantes domissanitarios e de
produtos para saude contempla as atividades de armazenar, fracionar e expedir.

Paragrafo unico. O Agente podera, ainda, ampliar suas atividades para exportar, distribuir e transportar.

Art. 36. Nos itens 3.1.6, 3.2.6, 3.5.5, 3.6.4 e 7.1.4 do Anexo | desta Resolucdo, o processo de exportacéo de
medicamento, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene, perfume, saneantes domissanitarios e de
produtos para saude contempla as atividades de armazenar e expedir.

§ 1° O Agente podera, ainda, ampliar suas atividades para distribuir e transportar.

§ 2° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fracionar.
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Art. 37. Nos itens 3.1.3, 3.2.3, 3.5.2, 3.6.8 e 7.1.2 do Anexo | desta Resolugdo, o processo de distribuicao de
medicamento, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene, perfume, saneantes domissanitarios e de
produtos para saude contempla as atividades de armazenar e expedir.

§ 1° O Agente podera, ainda, ampliar suas atividades para importar, comercializar, exportar e transportar.
§ 2° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fracionar.

Art. 38. Nos itens 3.1.8, 3.2.7, 3.5.8, e 3.6.7 do Anexo | desta Resolugido, o processo de fracionamento de
insumos farmacéuticos, de cosméticos, produtos de higiene e perfumes e de saneantes domissanitarios contempla as
atividades de armazenar e expedir.

§ 1° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado podera ampliar suas atividades para importar,
comercializar, exportar, distribuir e transportar.

§ 2° No caso de cosméticos, produtos de higiene e perfumes e de saneantes domissanitarios, o Agente Regulado
podera ampliar suas atividades para distribuir e transportar.

Art. 39. Nos itens 3.1.4, 3.24, 3.5.3, 3.6.2 e 7.1.6 do Anexo | desta Resolugdo, o processo de armazenar
medicamentos, insumos, cosméticos, produtos de higiene, perfume, saneantes domissanitarios e de produtos para
saude contempla a atividade de expedir.

Paragrafo unico. No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado podera ampliar suas atividades para
transportar.

Art. 40. Nos itens 3.1.7, 3.2.10, 3.5.6, 3.6.5 e 7.1.5 do Anexo | desta Resolugédo, o processo de transportar
medicamentos, insumos, cosméticos, produtos de higiene, perfume, saneantes domissanitarios e de produtos para
saude é unico.

Paragrafo unico. O Agente podera, ainda, ampliar suas atividades para as atividades de armazenar e expedir.

Art. 41. Nos itens 3.1.10 e 3.2.9 do Anexo | desta Resolugdo, o processo de dispensagdo de medicamentos
utilizado por farmacias e drogarias podera ser ampliado para a atividade de fracionamento.

Art. 42. Para fins de renovagao de Autorizagdo de Funcionamento, as ampliagbes de atividade realizadas se
incorporam a respectiva Autorizagéo.

Art. 43. Considera-se medicamento de referéncia o produto inovador registrado na ANVISA e comercializado no
pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente, por ocasido do registro.

§1° Sera considerado novo, para efeito de classificagdo no ato de registro ou renovagéo de registro e de
pagamento da taxa correspondente, tanto o medicamento de referéncia, de que trata a Lei n°. 9.787 de 10 de fevereiro
de 1999, quanto aquele que contenha molécula nova e que possua protecédo patentaria, salvo o disposto no § 2° do
presente artigo.

§2° Nos casos em que houver sido declarada a caducidade do medicamento referéncia e a Anvisa indicar por ato
proprio um medicamento como referéncia, este, no ato de sua renovagéo, sera considerado para efeito de classificagdo
e pagamento de taxa o seu status anterior.

Art. 44. Considera-se Medicamento Similar aquele que contém o mesmo ou os mesmos principios ativos,
apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica,
preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia registrado na ANVISA, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.

Art. 45. Para fins de pagamento de Taxa de Fiscalizagdo Sanitaria no ato de registro ou revalidagdo junto a
ANVISA, o produto biolégico sera considerado, de acordo com o disposto na RDC n° 315, de 26 de outubro de 2005,
produto similar.

CAPITULO VII
DOS VALORES, DESCONTOS E ISENCOES.

Art. 46. Para efeitos de enquadramento nos valores, descontos e isengdes da Taxa de Fiscalizagédo de Vigilancia
Sanitaria ficam instituidas as tabelas contidas nos Anexos | e Il desta Resolugédo, nos termos dos fatos geradores
constantes da Lei n.° 9.782, de 1999, com as alteragdes dadas pela Medida Proviséria n.° 2.190-34, de 2001.

§ 1° Em relagéo ao Anexo | sdo adotados os seguintes conceitos na respectiva tabela:

| - Empresa de Grande Porte — grupo I: empresa com faturamento anual bruto superior a R$ 50.000.000,00 (cinqlenta
milhdes de reais);

Il - Empresa de Grande Porte — grupo Il: empresa com faturamento anual bruto igual ou inferior a R$ 50.000.000,00
(cinqlienta milhGes de reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte milnGes de reais);

Ill - Empresa de Médio Porte — grupo Ill: empresa com faturamento anual bruto igual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte
milhdes de reais) e superior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

IV - Empresa de Médio Porte — grupo IV: empresa com faturamento anual bruto igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis
milhdes de reais);
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V — Empresa de Pequeno Porte: empresa enquadrada nos termos da Lei n.° 9.841, de 5 de outubro de 1999; alterada pelo
Decreto 5.028, de 31 de margo de 2004.

VI — Microempresa: empresa enquadrada nos termos da Lei n.° 9.841, de 5 de outubro de 1999; alterada pelo Decreto n°®
5.028, de 31 de margo de 2004.

VIl - NI: sigla utilizada para especificar quando determinada descricdo ndo constitui hipétese de incidéncia da Taxa de
Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria.

§ 2° Em relacéo ao Anexo Il sdo adotados os seguintes conceitos na respectiva tabela:

| - Arqueacdo Liquida - AL: expressdo da capacidade util de uma embarcagdo, sendo fungdo do volume dos espagos
fechados destinados ao transporte de carga, do numero de passageiros transportados, do local onde serdo transportados os
passageiros, da relagcdo calado/pontal e da arqueacao bruta, entendida arqueagdo liquida ainda como um tamanho
adimensional.

Il - Classe da Embarcagéo: equivaléncia a classificagado do porte, assim dividida:
a) Embarcacéo de Classe I: embarcagédo com arqueacéo liquida superior a 1000 (hum mil);

b) Embarcagdo de Classe Il: embarcagdo com arqueagao liquida igual ou inferior a 1000 (hum mil) e superior a 500
(quinhentos);

c) Embarcacdo de classe lll: embarcagcdo com arqueacdo liquida igual ou inferior a 500 (quinhentos) e superior a 200
(duzentos);

d) Embarcagéo de Classe IV: embarcagéo com arqueacao liquida igual ou inferior a 200 (duzentos) e superior a 100 (cem); e

e) Embarcacéo de Classe V: embarcagdo com arqueacéo liquida igual ou inferior a 100 (cem), contendo as subdivisdes do
Anexo Il desta Resolugao;

IIl — NA: sigla utilizada para especificar quando determinado fato gerador n&o se aplica a hipétese.

Art. 47. Os valores da Tabela da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria constantes da Lei n.° 9.782, de 1999,
com as alteragdes dadas pela Medida Proviséria n.° 2.190-34, de 2001, ficam reduzidos em:

I - 15 % (quinze por cento), no caso das empresas de porte grande — grupo ll;

Il = 30% (trinta por cento), no caso das empresas de porte médio — grupo llI;

Il — 60% (sessenta por cento), no caso das empresas de porte médio — grupo 1V;
IV — 90 % (noventa por cento), no caso das pequenas empresas;

V - 95% (noventa e cinco por cento), no caso das microempresas, exceto para os itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.3, 3.1.4, 3.1.5, 3.1.6,
3.1.7, 3.1.8, 3.1.9, 3.1.10, 3.1.12, 3.2.1, 3.2.2, 3.2.3, 3.2.4, 3.2.5, 3.2.6, 3.2.7, 3.2.8, 3.2.10, 3.3.1, 3.3.2, 3.3.3, 3.34, 3.3.5,
3.3.6,3.3.7, 3.3.8, 3.3.10, 3.4.1,3.4.2,3.4.3,3.4.4,3.4.5,3.46,3.4.8,3.5.1,3.5.2,35.3,3.5.4,35.5,3.5.6, 3.5.7, 3.5.8, 3.5.9,
3.6.1,3.6.2, 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5, 3.6.7, 3.6.8 e 3.6.9 do Anexo | desta Resolugéo, cujos valores ficam reduzidos em noventa por
cento; e

VI - 10 % (dez por cento) fixos, incidentes sobre os valores obtidos apos a aplicagdo das porcentagens previstas nos incisos
anteriores, para Renovacao de Registro de Produto ou Grupo de Produtos.

§ 1° Os valores de redugéo previstos no caput deste artigo ndo se aplicam aos itens 3.1.10, 3.3.8 e 5.1.13 do
Anexo | desta Resolugéo e as empresas localizadas em paises que nao sdo membros do Mercosul.

§ 2° Os Agentes Regulados que exercem atividades de remessa expressa (Courrier) e que estdo enquadrados
nas alineas I, Il e lll do caput deste artigo, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa unica de anuéncia de
importagdo das mercadorias de que tratam os itens 5.4.1, 5.6.1, 5.7.1 e 5.8.1 do Anexo | desta Resolugdo, no valor de
R$ 40,00 (quarenta reais).

§ 3° Os Agentes Regulados que exercem atividades de remessa expressa (Courrier), e que estdo enquadrados
nas alineas |, Il e Ill do caput deste artigo, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa de anuéncia de
exportagdo das mercadorias de que tratam os itens 5.9.5.1.1 e 5.9.5.2.1 do Anexo | desta Resolugdo, nos seguintes

valores:

| - R$ 40,00 (quarenta reais), quando se tratar de no maximo 20 (vinte) amostras por remessa a destinatario comprovada por
item, mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria; e

Il - R$ 80,00 (oitenta reais) quando se tratar de 21 a 50 (vinte e uma a cinglienta) amostras por remessa a destinatario,
comprovada por item, mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitéria.

Art. 48. Os descontos relativos aos recolhimentos da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, para fins de
emissao da Guia de Desembarque de Passageiros e Tripulantes de Embarcacdes, Aeronaves ou Veiculos Terrestres de
Transito Internacional, de que trata o item 5.14.3, da Lei n.° 9.782, de 1999, com as alteragbes dadas pela Medida
Proviséria n.° 2.190-34, de 2001, ficam assim previstos nas tabelas contidas nos Anexos | e Il desta Resolugéo:

| - item 5.14 do Anexo |, fato gerador 544-4, para ocorréncia de desembarque de passageiros e tripulantes de aeronaves ou
veiculos terrestres de transito internacional; e
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Il - item 5.14.3 do Anexo ll, fato gerador 561-4, para ocorréncia de desembarque de passageiros e tripulantes de
embarcagdes de transito internacional.

Art. 49. Fica isento o recolhimento de taxa:

| — para os laboratérios instituidos ou controlados pelo Poder Publico, produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei
n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, a vista do interesse da salde publica;

Il - para emissdo de certiddes, atestados e demais atos declaratdrios, desarquivamento de processo e segunda via de
documento, quanto se tratar de atividade voltada para exportagao;

Il - para acréscimo ou alteragéo de registro referente a texto de bula, formulario de uso e rotulagem, mudanga de nimero de
telefone, nimero de CNPJ, ou outras informacgdes legais;

IV — o desembarque por anormalidades clinicas com necessidade de atendimento médico;
V — as situagdes de emergéncia de bordo provocadas por acidentes que envolvam risco de vida;
VI — os desembarques de tripulantes e passageiros previstos na escala ou destino final do meio de transporte;

VIl — para anuéncia de importagdo e exportagdo, por pessoa fisica, de produtos ou matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de uso individual ou préprio;

VIl — para anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de comercializagdo ou industrializagao;

IX — para anuéncia de exportacéo, por pessoa juridica, de amostras de bens, produtos, matérias-primas e insumos sujeitos a
vigilancia sanitaria, para analises e experiéncias, com vistas ao registro do produto;

X — para anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras de produtos ou matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de demonstragédo em feiras ou eventos publicos;

Xl — para anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras de produtos sujeitos a vigiléncia sanitaria, para fins de
demonstragao a profissionais especializados;

Xll — para anuéncia de exportagdo, por instituicbes publicas de pesquisa, de amostras bioldgicas humanas, para fins de
realizagéo de ensaios e experiéncias laboratoriais;

Xl — anuéncia para isengéo de imposto em processo de importagéo ou exportagéo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XIV — emissdo de certificado internacional de desratizagdo e isengdo de desratizagdo de embarcagdes que realizem
navegacao de mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo — fluvial ou
maritimo — lacustre, e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais;

XV — emissdo de certificado internacional de desratizacdo e isengdo de desratizacdo de embarcagbes que realizem
navegacao de interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades de esporte e recreio
com fins ndo comerciais;

XVI — emisséao de certificado nacional de desratizacéo e isencdo de desratizagao de embarcagdes que realizem navegagéo de
mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e retorno ao mesmo porto do territério nacional e sem
escalas intermediarias;

XVII — emisséo de certificado nacional de desratizagao e isengédo de desratizagdo de embarcagbes que realizem navegagéo
de interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em transito municipal, intermunicipal ou
interestadual, com deslocamento maritimo—fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre;

XVIII — emisséo de certificado nacional de desratizagéo e isengédo de desratizagdo de embarcagbes que realizem navegacao
de interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em transito municipal, intermunicipal ou
interestadual, com deslocamento maritimo ou maritimo lacustre;

XIX - emissdo do certificado de livre pratica de embarcacdes que realizem navegagdo de mar aberto de longo curso, em
transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo—fluvial ou maritimo—lacustre e que desenvolvem atividades de
esporte e recreio com fins ndo comerciais;

XX - emissdo do certificado de livre pratica de embarca¢des que realizem navegacgéo de interior, em transito internacional,
com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais;

XXI — emisséo do certificado de livre pratica de embarcagbes que realizem navegacdo de mar aberto ou interior, que
desenvolvem atividade de pesca, com saida e retorno ao mesmo porto do territério nacional e sem escalas intermediarias;

XXII - emisséo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizem navegagéo de interior que desenvolvem atividade
de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre;

XXIII - emissao do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizem navegagao de interior que desenvolvem atividade
de esporte e recreio com fins ndo comerciais em transito municipal, intermunicipal ou interestadual com deslocamento
maritimo—lacustre, maritimo—fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre;

XXIV — emissao do certificado de livre pratica de qualquer embarcagdo da Marinha do Brasil ou sob seu convite, utilizadas
para fins ndo comerciais;

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0222_28 12_2006.html 8/11



19/09/2018 Ministério da Saude

XXV — emissao de certificado para exportagéo;
XXVI — alteragdo de dose, para menor, na aplicagdo de produtos agrotoxicos, componentes e afins;
XXVII — substituicao de representante legal, responsavel técnico ou cancelamento de autorizagéo de funcionamento.

Art. 50. Para usufruir dos descontos e isengdes previstos na legislagdo vigente o Agente Regulado, com excecéo
da Microempresa — ME e da Empresa de Pequeno Porte - EPP, devera enviar a Geréncia de Gestao da Arrecadagao da
ANVISA, até o dia 30 de junho de cada exercicio, copia devidamente autenticada da declaragdo de imposto de renda
referente ao exercicio imediatamente anterior, para fins de comprovagao do respectivo porte de empresa.

§ 1° A comprovacéo de porte para as Microempresas — ME e Empresas de Pequeno Porte - EPP devera ser
realizada a partir do dia 02 de janeiro até o dia 30 de abril de cada exercicio, por meio da Certiddo Simplificada
atualizada emitida pelo Cartério de Registro de Empresas Mercantis (Junta Comercial) ou Certiddo atualizada emitida
pelo Cartério de Registro Civil das Pessoas Juridicas junto a Geréncia de Gestédo da Arrecadagédo — GEGAR.

§ 2° O Agente Regulado em inicio de operagao, para usufruir dos descontos e isengdes, deve enquadrar seu porte
com base em faturamento presumido, enviando a Geréncia de Gestao da Arrecadacdo da ANVISA declaragao registrada
em cartorio, conforme modelo contido do Anexo Il desta Resolugdo, obrigando-se, ainda, apdés um ano de
funcionamento, a confirmar ou corrigir o respectivo enquadramento.

§ 3° O enquadramento como Empresa de Pequeno Porte e Microempresa, para os efeitos desta Resolugao, dar-
se-a, em qualquer caso, em conformidade com o que estabelece a Lei n.° 9.841, de 1999, regulamentada pelo Decreto
n.° 3.474, de 19 de maio de 2000 e alterada pelo Decreto n°® 5.028, de 31 de margco de 2004, respeitada a legislagéo
superveniente.

Art. 51. O ndo cumprimento da comprovagao de porte nos prazos estabelecidos no artigo anterior, implicara na
alteragdo automatica do porte da empresa para Grande Grupo |, a partir do dia 01 de maio de cada exercicio para as
microempresas e empresas de pequeno porte, e, a partir do dia 01 julho de cada exercicio para as demais empresas.

Paragrafo tnico. O peticionamento realizado durante o periodo em que nio houver sido feita a comprovagao de
porte capaz de dar-lhe o desconto previsto, ndo enseja o direito de devolugéo da diferenca de valores pagos a maior.

Art. 52. As Universidades publicas, que tenham como atividade a produgdo de medicamentos, insumos
farmacéuticos, pesquisas clinicas de interesse publico, independentemente de seu faturamento, serdo enquadradas
como empresa Média Grupo lll, para fins de peticionamento e pagamento de taxa no &mbito da ANVISA.

Paragrafo Unico. Cabe as Universidades a comprovagdo de que a produgdo de medicamentos, de insumos e a
realizagdo de pesquisas clinicas sao de interesse publico.

Art. 53. Os valores expressos nos Anexos | e Il desta Resolugéo ja incluem todos os descontos e isengdes legais,
correspondendo a importancia liquida a ser efetivamente recolhida.

Art. 54. A Geréncia—Geral de Gestdo Administrativa e Financeira — GGGAF, de forma fundamentada e respeitada
a ampla defesa, podera, a qualquer tempo, proceder de oficio a alteragdo do porte do Agente Regulado que implique em
redugao dos descontos.

_ CAPITULOVII
DA DEVOLUGAO E DA COMPENSACAO DE VALORES

Art. 55. E facultado ao Agente Regulado solicitar a devolucéo de valores recolhidos indevidamente ou diante da
impossibilidade de atuagdo da ANVISA, devidamente comprovada pela Autoridade Administrativa competente.

§ 1° Considera-se impossibilidade de atuagcdo da ANVISA aquela situagdo em que, por uma impossibilidade legal
ou nos casos de caso fortuito ou forca maior a ANVISA resta impossibilitada de exercer seu poder de policia.

§ 2° A devolugéo de valores de que trata o caput somente sera efetuada em conta corrente do titular do
recolhimento.

Art. 56 Nao sera autorizada a devolugao de valores ao Agente Regulado que esteja em situagao de inadimpléncia
junto a ANVISA, circunstancia em que o procedimento sera convertido em compensagao de oficio, destinado a quitagédo
dos respectivos débitos.

Paragrafo unico. A compensagdo de que trata o paragrafo anterior sera precedida de notificagdo ao Agente
Regulado para que se manifeste sobre o procedimento, no prazo de 10 dias, contado da data do recebimento, sendo o
seu siléncio considerado como aquiescéncia.

Art. 57. O pedido de devolugdo ou compensacdo devera estar instruido com a comprovagdo do pagamento
efetuado.

§ 1° A comprovacéo do pagamento podera ser realizada por meio da informag¢do do nimero da transagao quando
o pagamento tiver sido efetuado por meio de Guia de Vigilancia Sanitaria — GVS ou por meio da Guia de Recolhimento
da Unido — GRU.

§ 2° A autoridade administrativa competente podera exigir que a comprovagao do pagamento se faga por meio da

apresentagao da guia original de recolhimento, caso n&o seja possivel a verificagdo de sua quitagdo por meio do nimero
da transagéo.
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§ 3° Nos casos em que a guia de recolhimento tiver sido utilizada em outro processo no dmbito da ANVISA, o
Agente Regulado devera informar o numero de referido processo para verificagao da situagao da guia.

§ 4° Caso nédo seja possivel a comprovacdo do pagamento por meio do nimero da transacdo e o Agente
Regulado nédo tenha como realizar a comprovagéao por meio da apresentagdo da guia original de recolhimento, restara
impossibilitada a devolugédo ou a compensagao da taxa, nos termos do § 4° do art. 162, do Cédigo Tributario Nacional.

Art. 58. Fica autorizada, mediante a provocagdo do Interessado, a compensagdo de valores recolhidos
indevidamente ou diante da impossibilidade de atuacdo da ANVISA devidamente comprovada pela autoridade
administrativa competente, para utilizagao, pelo titular do recolhimento, como forma de quitagao total ou parcial de nova
solicitacdo de atendimento efetuada em seu nome perante a ANVISA.

Art. 59. Para os fins desta Resolugéo, consideram-se como recolhimento indevido as seguintes hipoteses:

| — erro em virtude da natureza ou das circunstancias materiais do fato gerador efetivamente ocorrido, desde que
as medidas previstas nesta Resolugado revelem-se incapazes de dar prosseguimento a peti¢ao;

Il — erro na edificagdo do sujeito passivo, no calculo do montante do débito ou na elaboragéo ou conferéncia de
qualquer documento relativo ao pagamento; e

Il - peticdo protocolada que, por fato ou ato da ANVISA, depare-se com a impossibilidade do exercicio regular do
poder de policia, nos termos da lei.

Art. 60. Nao é passivel de devolugéo a desisténcia de utilizagdo da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria ja
paga.

Art. 61. A devolugao total ou parcial do tributo sera acrescida a atualizagdo monetaria calculada com a base na
taxa SELIC.

Paragrafo unico. A incidéncia da atualizagdo monetaria tera como termo inicial a data do recolhimento indevido.

Art. 62. O direito de pleitear a devolugao extingue-se com o decurso do prazo de 5 (cinco) anos, contados a partir
da data do recolhimento da taxa no sistema bancario.

CAPITULO IX )
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 63. Fica excepcionalmente autorizada a adogédo de rotinas nao informatizadas quanto ao processamento e
recebimento de petigdbes e documentos no ambito da ANVISA, bem como em relagdo ao recolhimento da receita
proveniente da arrecadacao da Taxa de Fiscalizagcdo de Vigilancia Sanitaria, da retribuicdo por servigos de quaisquer
naturezas prestados a terceiros e das multas resultantes de agdes fiscalizadoras, em virtude de dificuldades técnicas
temporarias, do perfil do Agente Regulado ou da estrutura dos Portos, Aeroportos e Fronteiras.

§ 1° Entende-se por dificuldade técnica temporaria o problema de natureza operacional ocorrido no sistema,
caracterizado como falha, interrup¢do ou auséncia de comunicagéo na transmisséo de dados e informagdes por periodo
igual ou superior a 12 horas.

§ 2° Entende-se por perfil do Agente Regulado a qualificagéo atribuida pela Autoridade Administrativa competente,
mediante ato normativo especifico, capaz de individualiza-lo e diferencia-lo em relagédo aos demais Agentes Regulados
para fins de concesséo ou aplicagdo da excepcionalidade prevista no caput deste artigo.

§ 3° Entende-se por estrutura dos Portos, Aeroportos e Fronteiras a situagdo e suporte de suas respectivas
instalacdes fisicas e tecnoldgicas.

Art. 64. A excegéo prevista no artigo anterior sera autorizada e regulamentada conjuntamente em cada caso pela
Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira - GGGAF, pela Geréncia-Geral de Gestdo da Tecnologia da
Informagéo e pela Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteira e Recintos Alfandegados — GGPAF, no ambito de
suas respectivas competéncias.

Art. 65. Para os fins contidos nos artigos anteriores fica autorizada a utilizagdo da Guia de Recolhimento da Uniao
— GRU Simples, instituida pela Secretaria do Tesouro Nacional, como forma alternativa e excepcional de recolhimento da
receita a que se referem os respectivos dispositivos.

§ 1° A GRU - Simples podera ser impressa mediante acesso a rede mundial de computadores (Internet) nas
paginas do Tesouro Nacional e do Banco do Brasil S.A., ou no endereco eletrénico da ANVISA.

§ 2° A GRU - Simples devera ser preenchida segundos as orientacdes da Secretaria do Tesouro Nacional.

§ 3° Em caso de preenchimento incorreto da GRU — Simples, a mesma s6 sera aceita no ambito da ANVISA apos
a devida retificagdo segundo os procedimentos estabelecidos pela Secretaria do Tesouro Nacional.

Art. 66. Os casos omissos pertinentes a esta Resolugdo serdo resolvidos pela Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira - GGGAF, apds parecer da Geréncia de Gestédo da Arrecadagdo-GEGAR.

Art. 67. Ficam revogadas a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 23, de 6 de fevereiro de 2003, a
Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 76, de 09 de abril de 2003, a Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC n.°
275, de 30 de setembro de 2003, a Resolucéo n° 478, de 23 de setembro de 1999 e a RDC n° 166 de 01 de julho de
2004.
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Art. 68. Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor apds decorridos 60 (sessenta) dias de sua
publicagéo oficial.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO |
ANEXO I

Saude Legis - Sistema de Legislacao da Saude

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0222_28 12_2006.html 11/11


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/anexo/anexoI_res0222_28_12_2006.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/anexo/anexoII_res0222_28_12_2006.pdf
http://www.saude.gov.br/saudelegis

