LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou edibla Provisoria n°
1.791, de 1998, que o Congresso Nacional aproveu, Antonio Carlos Magalhaes, Presidente,
para os efeitos do disposto no paragrafo Unicordo6a da Constituicdo Federal, promulgo a
seguinte Lei:

CAPITULO I
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaenpreende o conjunto de acdes
definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 ald8 ei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
executado por instituicdes da Administracdo Puhlldicata e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, que exercami@digles de regulacéo, normatizacéo, controle e
fiscalizac@o na area de vigilancia sanitaria.

Art. 2°Compete a Unido no ambito do Sistema Natided/igilancia Sanitaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia saanit;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Samig;

[ll - normatizar, controlar e fiscalizar produtasjbstancias e servicos de interesse
para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, gertos e fronteiras, podendo essa
atribuicéo ser supletivamente exercida pelos Estguilo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as acdes estaduaistatlistmunicipais de vigilancia
sanitéria;

VI - prestar cooperacao técnica e financeira adadgs, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de rissaldle; e

VIII - manter sistema de informacdes em vigilargaaitaria, em cooperagcdo com 0s
Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

8 1°A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se referermtfitacdo, ao acompanhamento e a
avaliacdo da politica nacional de vigilancia saisté das diretrizes gerais do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia SanitariANVS, em conformidade com as
atribuicdes que Ihe sdo conferidas por esta Lei; e

lll - pelos demais 6rgdos e entidades do Poder WHixecFederal, cujas areas de
atuacao se relacionem com o sistema.
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§ 2°0 Poder Executivo Federal definira a alocagétre os seus 0rgéos e entidades,
das demais atribuicdes e atividades executadasSisgiema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
nao abrangidas por esta Lei.

8 3°0Os Estados, o Distrito Federal e os Municifoosecerdo, mediante convénio, as
informacdes solicitadas pela coordenacéo do Sisiawenal de Vigilancia Sanitaria.

ANEXO Il
TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
Fatos Geradores Valores em R$ Prazos para Renovagéo
1. Autorizacgdo de funcionamento de empresa,
para cada tipo de atividade
1.1. Sobre a indistria de medicamentos 40.000 anual
1.2. Sobre equipamentos e correlatos 20.000 anual
1.3. Distribuidores de medicamentos, drogarias 15.000 anual
e farmacias
1.3. Demais 10.000 anual
2. Alteragdo ou acréscimo na autorizagao (tipo 6.600 indeterminado
de atividade, dados cadastrais,
Fuséo ou incorporacdo empresarial)
3. Substituicdo de representante legal, resp. Isento indeterminado
técnico ou cancelamento de autorizagao
4. Certificacdo de boas praticas de fabricagao e
controle para cada estabelecimento ou unidade
fabril, tipo de atividade e linha de produgéo/
comercializagao
4.1. No Pais e Mercosul
4.1.1. Medicamentos 30.000 anual
4.1.2. Equipamentos e correlatos 12.000 anual
4.1.3. Demais 4.000 anual
4.2. Outros paises 37.000 anual
5. Registro de
5.1. Cosméticos 3.700 trés anos
5.2. Saneantes 11.700 trés anos
5.3.1. Equipamentos, Aparelhos e 65.000 tres anos
Instrumentos
5.3.2. Outros (conj. de diagn. e bolsas 16.300 tres anos
de sangue)
5.4. Medicamentos
5.4.1. Novos 80.000 cinco anos
5.4.2. Similares 35.000 cinco anos
5.4.3. Genéricos 10.600 cinco anos
5.5. Alimentos e Bebidas 10.000 cinco anos
5.6. Tobaco e Similares 100.000 anual
6. Acréscimo ou Modificagdo no Registro
6.1. Apresentacéo 1.800 indeterminado
6.2. Concentracdo e Forma Farmacéutica 4.500 indetadmi
6.3. Texto de bula, formulario de uso e 2200 indeterminado
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rotulagem

6.4. Prazo de validade ou cancelamento

Isento

imditado

6.5. Qualquer outro

8.100

indeterminado

7. Isencdo de registro

2.200

indeterminado

8. Certidao, atestado, classificagdo toxicoldgica,
extensdo de uso, cota de comercializagdo por
empresa de produto controlado demais atos
declaratérios

10.000

indeterminado

9. Desarquivamento de processo e 22 via de
documento

2.200

indeterminado

10. Anuéncia na notificacdo de publicidade de
produtos para veiculagdo maxima de 6 meses

8.800

indeterminado

11. Anuéncia em processo de importacdo ou
exportagdo para pesquisa clinica

10.000

12. Anuéncia para isencdo de imposto e em
processo de importacdo ou exportacéo de
produtos. sujeito a Vigilancia Sanitaria.

Isento

indeterminado

13. Anuéncia em processo de importagdo e
exportagdo para fins de comercializacéo de
produto sujeito a Vigilancia Sanitaria

100

indeterminado

14. Colheita e transporte de amostras pard
analise de controle de produtos importados.

- dentro do municipio
- outro municipio no mesmo Estado

- outra Estado

A

150
300
600

Indeterminado

15. Vistoria para verificagdo de cumprimento de
exigéncias sanitarias

500

indeterminado

16. Atividades de Controle Sanitario de Portos,
Aeroportos e Fronteiras

16.1. Emissédo de Certificado de
Desratizacdo e Isencéo de
Desratizacdo de Embarcacédo

1000

Indeterminado

16.2. Emisséao de Guia de
Desembarque de Passageiros e
Tripulantes de Embarcacgfes
Aeronaves e Veiculos Terrestre de
Transito internacional.

500

16.3. Emissao de Certificado de Livre
Préatica

600

Indeterminado

16.4. Emissao de Guia Traslado de
Cadéaver- em Embarcacdes Aeronaves
e veiculos terrestres em transito
interestadual e internacional

150

indeterminado

Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto 16.2, 16.3, 16.4, em:
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a) 30% no caso de empresas médias tal qual defimdd Lei 9531 de 10 de
dezembro de 1997,

b) 60% no caso das pequenas empresas tal quaiddefia Lei 9317de 5 de
dezembro de 1996;

¢) 90% no caso das micro empresas tal qual defimdbei 9317 de 5 de dezembro
de 1996.

Obs: No caso de empresas que estejam em processetdgado, a cobranca se
realizara por auto-declaracdo, a ser comprovadanoosubseqiente, sem a qual o valor
descontado passara a ser devido.

*Vide Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 23 de agastle 2001.
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 201

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de

janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria, e n° 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que configura infracbes a legislacao
sanitdria federal e estabelece as sancdes
respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisooia forca de lei:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da 1%91782, de 26 de janeiro de 1999,
passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

"Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de VigilanSanitaria - ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Mingstga Saude, com sede e
foro no Distrito Federal, prazo de duragédo indeteaco e atuacdo em todo
territorio nacional.

VII - autorizar o funcionamento de empresas deid¢abéo, distribuicdo e

importagcédo dos produtos mencionados no art. 8& deste de comercializagéo
de medicamentos;

XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medican®nequipamentos,

componentes, insumos e servi¢os de saude, podanadapto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informaggmre producéo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dadospasler de pessoas de
direito publico ou privado que se dediquem as ddides de producdao,

distribuicdo e comercializacdo dos bens e servgevistos neste inciso,

mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e estgitsaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dedigas atividades de

producao, distribuicdo e comercializacdo dos besereicos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

c) quando for verificada a existéncia de indiciasatorréncia de infragées
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei&884, de 11 de junho de
1994, mediante aumento injustificado de precos roposicdo de precos

excessivos, dos bens e servicos referidos nessgsosn convocar 0S

responsaveis para, no prazo maximo de dez dias, jstificar a respectiva

conduta;
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d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 danE&.884, de 1994;

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob spra da legislacdo sanitéria,
a propaganda e publicidade de produtos submetidaggime de vigilancia
sanitéria;

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de erdeae saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Depanto de Policia Federal
e a Secretaria da Receita Federal.

8§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgado do MinistdeadSaude a execucao de
atribuicbes previstas neste artigo relacionadasndaces medico-ambulatorial-
hospitalares, previstos nos 88 2° e 3° do art.oB8ervadas as vedacgdes
definidas no § 1° deste artigo.

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempbearvancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n° 8.080, de 19 de seterdbrdl990, para dar
seguimento ao processo de descentralizacdo dacgéecle atividades para
Estados, Distrito Federal e Municipios, observadagedacdes relacionadas no
§ 1° deste artigo.

8§ 6° A descentralizagdo de que trata o § 5° sesfivadla somente apds
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhamd&asis, Distrital e
Municipais de Saude." (NR)

ATE. B, ettt ettt ettt et e e e ettt e e e e e Ret e e e e e e e nnneeeeannrrreeaeaans

8§ 5° A Agéncia podera dispensar de registro os ambiahogicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quatylorigos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, pam e programas de saude
publica pelo Ministério da Saude e suas entidaohesiladas.

§ 6° O Ministro de Estado da Saude podera determaimaalizacdo de acdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional ig#ahcia Sanitaria, em
casos especificos e que impliqguem risco a satugepldacao.

8 7° O ato de que trata o § 6° devera ser publicaddiario Oficial da Uniao.

§ 8° Consideram-se servigos e instalagdes subrsatmoontrole e fiscalizagao
sanitaria aqueles relacionados com as atividadegpaitos, aeroportos e
fronteiras e nas estacbes aduaneiras e termin@sdafados, servicos de
transportes aquéticos, terrestres e aéreos". (NR)

ATE. 00 ittt ——————— a1ttt e e e e e ——raaeeaaaareeaeaarraaeaeeaas
Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com wns€lho Consultivo, que
devera ter, no minimo, representantes da Unido, Ekiados, do Distrito
Federal, dos Municipios, dos produtores, dos coam@es, da comunidade
cientifica e dos usuarios, na forma do regulamé(itiR)

"Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as ipabt e diretrizes
governamentais destinadas a permitir a Agéncia mpamento de seus
objetivos;

lll - editar normas sobre matérias de competéreiAgéncia;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativasgilancia sanitaria;

V - elaborar e divulgar relatérios periddicos soduas atividades;
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VI - julgar, em grau de recurso, as decisfes dangigé mediante provocacao
dos interessados;

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da nBgé aos 0Orgaos
competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-a com a presenca dep peknos, trés Diretores,
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substigta, e deliberard por maioria
simples.

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera ecurBiretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como ultima instancia adstraiva.” (NR)

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunifes da Diretoria Colegiada;

Il - decidir ad referendumda Diretoria Colegiada as questfes de urgéncia,
IV - decidir em caso de empate nas deliberaco&iretoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo 0s sagtgiivos, em comissao e
funcdes de confianca, e exercer o poder disciplimzs termos da legislagédo em
vigor,;

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relagdperidodicos elaborados
pela Diretoria Colegiada;

VIl - assinar contratos, convénios e ordenar despes

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimentéerno, definir a area de
atuacao das unidades organizacionais e a estexeacativa da Agéncia;

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia." (NR)

"Art. 19. A Administracdo da Agéncia sera regida pm contrato de gestéo,
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Mmide Estado da Saude,
ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fezendo Planejamento,
Orcamento e Gestdo, no prazo maximo de cento e dias seguintes a
nomeagcao do Diretor-Presidente da autarquia.

X - os valores apurados em aplicagcbes no mercadmdeiro das receitas
previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo

8 4° A taxa deverd ser recolhida nos termos disposi ato proprio da

ANVISA.

8 6° Os laboratorios instituidos ou controlado® p&bder Publico, produtores
de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n° 68623 de setembro de 1976,
a vista do interesse da saude publica, estdo selmtgpagamento da Taxa de
Fiscalizacéo de Vigilancia Sanitéaria.

§ 7° As renovacbes de registros, autorizagdes tificios aplicam-se as

periodicidades e os valores estipulados para asiaittiais na forma prevista

no Anexo.
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8 8° O disposto no 8§ 7° aplica-se ao contido nak’888° do art. 12 e paragrafo
Gnico do art. 50 da Lei n° 6.360, de 1976, no 8dart. 3° do Decreto-Lei n°

986, de 21 de outubro de 1969, e § 3° do art. dtadei.” (NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigidén Sanitéria, com a

publicacdo de seu regimento interno pela DiretdCialegiada, ficara a

Autarquia, automaticamente, investida no exercib#o suas atribuicdes, e
extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria." (NR)

FATEL A . e e et na et e

§ 1° A Agéncia podera conceder autorizacdo de duacnento a empresas e
registro a produtos que sejam aplicaveis apenasarap produtivas e a
mercadorias destinadas a mercados externos, daedeéq acarretem riscos a
saude publica.

§ 2° A regulamentagédo a que se refe@put deste artigo atinge inclusive a
isencéo de registro.

§ 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n® 98619#®, ficam, também,

obrigadas a cumprir o art. 2° da Lei n® 6.360, 8861 no que se refere a
autorizacdo de funcionamento pelo Ministério dadgaéa ao licenciamento
pelos 6rgaos sanitarios das Unidades Federativagierse localizem." (NR)

Art. 2° A Lei n® 9.782, de 1999, passa a vigoraesada dos seguintes artigos:

"Art. 41-A. O registro de medicamentos com denogémaexclusivamente
genérica tera prioridade sobre o dos demais, cmefadisposto em ato da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilanganitaria." (NR)

"Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercialéade produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, improprios para o consumoarf@d a empresa responsavel
obrigada a veicular publicidade contendo alerteopufacéo, no prazo e nas
condic¢des indicados pela autoridade sanitariajtanon-se ao pagamento de
taxa correspondente ao exame e a anuéncia préeanteido informativo pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria." (NR)

ANEXO I
TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
ltens FATOS GERADORES Valoresem | Prazo para
R$ Renovacao
1
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, deshi aguas ]
envasadas e embalagens recicladas 6.000 Cinco anos
1.2 Alteracao, inclusdo ou isenc¢ao de registro idecatos 1.800
1.3 Revalidac&o ou renovacao de registro de alimentos 6.000 Cinco anos
1.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para
estabelecimento ou unidade fabril, portha de producéo (e
alimentos
1.4.1 No Pais e MERCOSUL
1.4.1.1 Certificac@o de Boas Préticas de Fabricacéo e Comgevkecad
estabelecimento ou unidade fabril, tipp de atividade e linha de 15.000 Anual
producgdo ou comercializagdo para industrias decalios
1.4.2 Outros paises 37.000 Anual
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insumos farmacéuticos

2
2.1 Registro de cosméticos 2.500 Cinco anos
2.2 Alteracéo, inclusdo ou isengdo de registro denéticos 1.800 -
2.3 Revalidacéo ou renovacéo de registro de cosrsético 2.500 Cinco anos
2.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para
estabelecimento ou unidade fabril, por linha dedpgdo dg
cosméticos
2.4.1 No Pais e MERCOSUL
2.4.11 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo para
estabelecimento ou unidade fabril por linha de pgédd de  15.000 Anual
cosméticos, produtos de higiene e perfumes
2.4.2 QOutros paises 37.000 Anual
3
31 lAutorizag8o e autorizagdo especial de funcionamentde empres3, . .
bem como as respectivas renovagdes
3.1.1 Industria de medicamentos 20.000
3.1.2 Industria de insumos farmacéuticos 20.000
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora,  tpmtadora,
armazenadora, embaladora e reembaladora e deragistps em  15.000 Anual
legislagdo especifica de medicamentos e insumomé@uticos
3.14 Fracionamento de insumos farmacéuticos 15.000 ualAn
3.1.5 Drogarias e farmacias 500 Anual
3.1.6 Industria de cosmeéticos, produtos de higieperiimes 6.000 ---
Distribuidora, importadora, exportadora, transpiota
317 armazenadora, embaladora, e reembaladora e derawist@ em 6.000
o legislacdo especifica de cosméticos, produtos dgertd e :
perfumes
3.1.8 IndUstria de saneantes 6.000
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora,
3.1.9 armazenadora, embaladora, e reembaladora e demaiggvista en 6.000 ---
legislacdo especifica de saneantes
3.2 Autorlza_lgao eNautonzag:ao especial de funcionameéetmrmaci 5.000 Anual
de manipulagdo
4
4.1 Registro, revalidacéo e renovacéo de registraatBcamentos
4.1.1 Produto novo 80.000 Cinco anos
4.1.2 Produto similar 21.000 Cinco anos
4.1.3 Produto genérico 6.000 Cinco anos
4.1.4 Nova associagdo no Pais 21.000
4.1.5 Monodroga aprovada em associa¢éo 21.000
4.1.6 Nova via de administracdo do medicamento 1® Pa 21.000
4.1.7 Nova concentra¢do no Pais 21.000
4.1.8 Nova forma farmacéutica no Pais 21.000
4.1.9 Medicamentos fitoterapicos
4.1.9.1 Produto novo 6.000 Cinco anos
4.1.9.2 Produto similar 6.000 Cinco anos
4.1.9.3 Produto tradicional 6.000 Cinco anos
4.1.10 Medicamentos homeopaticos
4.1.10.1 Produto novo 6.000 Cinco anos
4.1.10.2 Produto similar 6.000 Cinco anos
4.1.11 Novo acondicionamento no Pais 1.800
4.2 Alteracgao, incluséo ou isencéo de registro ddicamentos 1.800
4.3 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo para
estabelecimento ou unidade fabril, por linha dedpcdo dg
medicamentos
4.3.1 No Pais e MERCOSUL
4.3.2 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdoetbcamentos|e 15.000 Anual
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4.3.3

Outros paises |

37.000

Anual

4.3.4

medicamentos e insumos farmacéutigosestabelecimento

Certificacdo de Boas Praticas de Distribuic@eneazenagem dle

15.000

Anual

5.1

Autorizagdo de Funcionamento

5.1.1

Autorizacdo de funcionamento de empresas mrsgom servicd

uso publico

de armazenagem e distribuicdo de medicamentos, riagté
primas e insumos farmacéuticos em terminais alfgedies de

15.000

Anual

5.1.2

Autorizagdo de funcionamento de empresas rsgmn Servic

sob controle especial em terminais alfandegadasdeublico

de armazenagem e distribuicdo de substancias ecaneeintos

15.000

Anual

5.1.3

Autorizacdo de funcionamento de empresas mrstgm servicd

alfandegados de uso publico

de armazenagem e distribuicdo de cosméticos, medde
higiene ou perfumes e matérias-primas em terminais

S

6.000

Anual

5.1.4

Autorizagdo de funcionamento de empresas rsgmn Servic

domissanitarios e matérias-primas em terminaisdéfigados ¢
uso publico

S

e

de armazenagem e distribuicdo de produtos saneanteéooO

Anual

5.1.5

Autorizacdo de funcionamento de empresas mrstgo servicd
de armazenagem e distribuicdo de materiais e egeipa

(correlatos) em terminais alfandegados de uso g@uibli

médicahospitalares e produtos de diagnéstico de uso itin"v

I

6.000

Anual

5.1.6

Autorizacdo de funcionamento de empresas rstgmn Sservic

alfandegados de uso publico

de armazenagem e distribuicdo de alimentos em naigni

S

6.000

Anual

5.1.7

Autorizacdo de funcionamento de empresas mrstgo servicd
alternativos de abastecimento de agua potavel pansum
humano a bordo de aeronaves, embarcacfes e veierrestre
que operam transporte coletivo internacional deaggsros

S
D
S

6.000

Anual

5.1.8

Autorizagdo de funcionamento de empresas rstgmn Sservic

terrestres em transito por estacbes e passagerfeomteira
aeronaves, terminais portuarios e aeroportuérioscatgas
viajantes, terminais aduaneiros de uso publico tacéss
passagens de fronteira

de desinsetizacdo ou desratizagdo em embarcacé&s)los

S

D @

6.000

Anual

5.1.9

Autorizacdo de funcionamento de empresas rstgmn Sservic
de limpeza, desinfec¢do e descontaminagdo de #iperd
aeronaves, veiculos terrestres em transito porcdegta
passagens de fronteira, embarcagdes, terminaisigpiog

aeroportuarios de cargas e viajantes, terminaiaredios de us
publico e estagdo e passagem de fronteiras

(2]

w1 W

5O

6.000

Anual

5.1.10

Autorizagdo de funcionamento de empresaprpstam servic
de limpeza e recolhimento de residuos resultardesatament

aeroportuarios de cargas e viajantes, terminaiareios de ug
publico e estagdes e passagens de fronteira

de aguas servidas e dejetos em terminais portuad

6.000

Anual

5.1.11

Autorizacdo de funcionamento de empresagprpstam servic
de esgotamento e tratamento de efluentes sanitigiasronave
embarcacdes e veiculos terrestres em transito gtacoes
passagens de fronteira em terminais aeroportugsaiario
estacdes e passagens de fronteira

6.000

Anual

5.1.12

Autorizagdo de funcionamento de empresaprpstam servic

transporte, tratamento e disposicdo final de residsolido

portuarios e aeroportuarios de cargas e viajartEsninai

resultantes de aeronaves, veiculos terrestres ansitty par
estacbes e passagens de fronteira, embarcacOesinaiar

DS

de segregacdo, coleta, acondicionamento, armazet@me

]

]

alfandegados de uso publico e estagdes e passimfosteira

6.000

Anual
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5.1.13

)Autorizacdo de funcionamento de empresas que ope
prestacdo de servigos, nas areas portuarias, aerépas
estacBes e passagens de fronteira, de lavandegiadiraent
médico, hotelaria, drogarias, farmacias e ervasagomércio d
materiais e equipamentos hospitalares, saldes deeibzs
cabeleleiros, pedicuros e institutos de belezangé&meres

D~ O @

500

Anual

5.1.14

Autorizacdo de funcionamento de empresaogiap para gerj
representar ou administrar negécios, em nome deaesaple

=

embarcac¢do em porto (agéncia de navegacgao)

navegacéo, tomando as providéncias necessériasspaaho de

6.000

Anual

5.2

/Anuéncia em processo de importacdo de produtostosug
vigilancia sanitaria

5.2.1

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridieabehs, produtd
matérias-primas énsumos sujeitos a vigilancia sanitaria,
fins de comercializa¢8o ou industrializagdo

wn

5.2.1.1

insumos

Importagdo de até dez itens de bens, preadu@érias-primas pu

100

5.2.1.2

primas ou insumos

Importagdo de onze a vinte itens de bersjuprs, matérias-

200

5.2.1.3

matérias-primas ou insumos

Importagdo de vinte e um a trinta itens @asb produtos,

300

5.2.1.4

matérias-primas ou insumos

Importagdo de trinta e um a cinqlienta igmdens, produtgs,

1.000

5.2.15

matérias-primas ou insumos

Importagdo de cinglienta e um a cem itenbeths, produtos,

2.000

5.3

Anuéncia de importagdo, por pessoa fisica, déeras ¢
equipamentos médico-hospitalares e de produtosd@gadsticp
de uso "invitro", sujeitos a vigilancia sanitaria, para fuhs ofert
e comércio de prestacao de servigos a terceiros

100

5.4

Anuéncia de importagdo, por hospitais e estainedmtos de
salide privados, de materiais e equipamentos médispitalare
e de produtos para diagnostico de uso Vimo", sujeitos

n

servicos a terceiros

vigilancia sanitaria, para fins de oferta e contéd® prestacdo de

100

5.5

Anuéncia de importagdo e exportacdo, por pefisizn, d
produtos ou matérias-primas sujeitas a vigilanaiaitaria, par
fins de uso individual ou préprio

4%

ISENTO

5.6

produto ou matérias-primas sujeitas a vigilanciaitaga, par,
analises e experiéncias, com vistas ao registpratiuto

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridicaami®stras de

100

5.7

produto ou matérias-primas sujeitas a vigilanciaitéga, par
fins de demonstracdo em feiras ou eventos publicos

Anuéncia de importacdo, por pessoa juridicaam®stras de

100

5.8

a profissionais especializados

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridicaami®stras de
produto sujeitas a vigilancia sanitaria, para flesdemonstracgo

100

5.9

/Anuéncia em processo de exportagdo de produtostosuijg
vigilancia sanitaria

5.9.1

Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridieshehs, produtg
matérias-primas énsumos sujeitos a vigilancia sanitaria,
fins de comercializa¢@o ou industrializagdo

2]

ISENTO

5.9.2

I/Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, des@asode ber
produtos, matérias-primas oinsumos sujeitos a vigilan
sanitaria, para analises e experiéncias, com vigiaggistro ¢
produto

@

ISENTO

5.9.3

produto ou matérias-primas sujeitas a vigilanciaitaga, par,
fins de demonstragdo em feiras ou eventos publicos

Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridieaamiostras de

ISENTO

5.9.4

a profissionais especializados

Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridieaamiostras de
produto sujeitas a vigilancia sanitéaria, para flesdemonstracgo

ISENTO
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nacional e com deslocamento maritimo, maritimoifiunoy

5.9.5 Anuéncia de exportacdo e importacdo, por pegasidica, de
amostras bioldgicas humanas, para fins de reatizdg&nsaios
experiéncias laboratoriais
5.9.5.1 Exportacdo e importacéo de no maximo vintesras 100
5.9.5.2 Exportacdo e importacdo de vinte e umaia¢gienta amostras 200
5.9.6 Anuéncia de exportagdo, por instituicbes pablide pesquisa,|de
amostras bioldgicas humanas, para fins de reabzdg&nsaiog e ISENTO
experiéncias laboratoriais
5.9.7 Anuéncia em licenca de importagdo substitutivacrefeada
processos de importacdo de produtos e matériagpsmjeitas 50 ---
vigilancia sanitaria
5.10 Colheita e transporte de amostras para andltsardtorial de
produtos importados sujeitos a analise de controle
5.10.1 dentro do Municipio 150
5.10.2 outro Municipio no mesmo Estado 300 -
5.10.3 outro Estado 600 ---
5.11 Vistoria para verificagdo do cumprimento degértias sanitarias
relativas a desinterdicdo de produtos importadasazenados
em area externa ao terminal alfandegado de usacpubl
5.11.1 dentro do Municipio 150
5.11.2 outro Municipio no mesmo Estado 300 -
5.11.3 outro Estado 600 ---
5.12 Vistoria semestral para verificacdo do cumpnimele exigéncias
sanitarias relativas as condigBes higiénico-saastar d%
plataformas constituidas de instalacdo ou estrutfixas o
moveis, localizadas em aguas sob jurisdicdo nakideatinadas  6.000
a atividade direta ou indireta geesquisa e de lavra de recufsos
minerais oriundos do leito das aguas interiored®seu subsolo,
ou do mar, da plataforma continental ou de seuodoibs
5.13 Anuéncia para isencdo de imposto em processoptetacdo ou
9 L s ISENTO
exportacdo de produtos sujeitos a vigilancia saaita
5.14 Atividades de controle sanitario de portos
5.14.1 Emisséo de certificado internacional de diesigiio e isencéo [de
desratizacdo de embarcacdes que realizem naved@acio
5.14.1.1 Mar aberto de longo curso, em transitoriaggonal, co
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou marl'tHIaoustre,I;
- . 1000
que desenvolvem atividades ou servicos de traresplertcargas
ou de passageiros
5.14.1.2 Mar abertode longo curso, entransito internacional, cgm
deslocamentos maritimo, maritimo-fluvial ou marditacustre, e 1000
que desenvolvem atividades de pesca
5.14.1.3 Mar abertode longo curso, entransito internacional, cgm
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritiagustre,
L . ' < ISENTO
que desenvolveratividades de esporte e recreio com fins| nao
comerciais
5.14.1.4 Interior, entransito internacional, com deslocamento fluvial e
que desenvolvem atividades ou servicos de traresplertcargas 1000
ou de passageiros
5.14.1.5 Interior, entransito internacional, cordeslocamentdluvial €
L 1000
que desenvolvem atividades de pesca
5.14.1.6 Interior, entransito internacional, com deslocamento fluvial e
que desenvolvem atividades de esporte e recreioftmmao ISENTO
comerciais
5.14.2 Emissdo dos certificados nacional de deagdi e isencao [de
desratizacdo de embarcacdes que realizem navedacio
5.14.2.1 Mar aberto de cabotagem, gémsito exclusivamente nacional,
com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou riam®-
- 500
lacustre, e que desenvolvem atividades ou serdedsansporte
de cargas ou de passageiros
5.14.2.2 Mar aberto de apoio maritimo, em@nsito exclusivamerjte 500 N
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maritimo-lacustre

5.14.2.3

Mar aberto que desenvolvem outra atividadeservi¢o, e
transito exclusivamente nacional e com deslocamaradtimo)
maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

! 500

5.14.2.4

Interior, entransito exclusivamente nacional, ca@slocamen
maritimo ou maritimo-lacustre e que desenvolvewidades o
servicos de transporte de cargas ou de passageiros

(o]

u 500

5.14.2.5

Interior, entransito exclusivamente nacional, com deslocan
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre e qudesenvolve
atividades ou servigos de transporte de cargag @assageiros

hento
m 500

5.14.2.6

Interior, de apoio portuario, eransito exclusivamente nacio|
e com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre.

nal 500

5.14.2.7

Interior, de apoio portuario, erénsito exclusivamente nacio
e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ouvial-lacustre

nal 500

5.14.2.8

Interior que desenvolvem outra atividadesenwico, entransitc
exclusivamente nacional e com deslocamento marition
maritimo-lacustre

0 500

5.14.2.9

Interior que desenvolvem outra atividadesenwico, entransitg
exclusivamente nacional e com deslocamento marflumal,
fluvial ou fluvial-lacustre.

500

5.14.2.10

Mar aberto ou interior, que desenvolvewmdaide de pesca, ¢
saida e entrada entre portos distintos do tewitdacional

M 500

5.14.2.11

Mar aberto ou interior, que desenvolvewidaide de pesca, c¢
saida e retorno ao mesmo porto do territério nati@n ser
escalas intermediarias

m
n ISENTO

5.14.2.12

Interior que desenvolvem atividades derésge recreio com fi
nao comerciais, em transito municipal, intermuratipou
interestadual, com deslocamento maritimo-fluvidyviél oy
fluvial-lacustre

ns
ISENTO

5.14.2.13

Interior que desenvolvem atividades derés@ recreio com fi
ndo comerciais, em trdnsito municipal, intermurdtipou
interestadual, com deslocamento maritimo ou maoitamustre

ns
ISENTO

5.14.3

Emissdo de guia de desembarque de passagénipslantes d

internacional

e

embarcacdes, aeronaves ou veiculos terrestres atesitdr 500

5.14.4

Emissdo do certificado de livre pratica debamcacdes q
realizam navegacao de

ne

5.14.4.1

deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritihagustre
que desenvolvem atividades ou servigos de traresplertcarge
OuU passageiros.

Mar aberto de longo curso, em transitori@tgional, com

e
S

600

5.14.4.2

Mar abertode longo curso, em transito internacional,
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritifagustre
gue desenvolvem atividades de pesca

com
e 600

5.14.4.3

Mar abertode longo curso, em transito internacional,
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritilagustre
que desenvolvem atividades de esporte e recreio focmma
comerciais.

com

f ISENTO

5.14.4.4

deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritifagustre
que desenvolvem atividades de esporte e recreio fiong
comerciais

Mar aberto de longo curso, em transitori@tgonal, com

e
n

600

5.14.4.5

Interior, em transito internacional, camslocamento fluvial
que desenvolvem atividades de esporte e recreio com i
comerciais

e
b ISENTO

5.14.4.6

Interior, em transito internacional, consldeamento fluvial

comerciais

D

gue desenvolvem atividades de esporte e recreio com fin 600

5.14.4.7

Interior, entransito internacional, com deslocamento fluvi
guedesenvolvem atividades de pesca

al e

600

5.14.4.8

Mar aberto de cabotagem, em transito axalnente naciona

l 600
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com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou riaM®-
lacustre e que desenvolvem atividades ou servieosathsporie
de cargas ou de passageiros
5.14.4.9 Mar abertode apoio maritimo, em transito exclusivamgnte
nacional e com deslocamento maritimo, maritimoifiunoy 600 ---
maritimo-lacustre
5.14.4.10 Mar aberto que desenvolvem outra atividadeservico, em
transito exclusivamente nacional e com deslocameradtimo) 600
maritimo-fluvial ou maritimo lacustre
5.14.4.11 Interior, em transito exclusivamente nagiocom deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre e que desenvolvenidades ou 600 ---
servigos de transporte de cargas ou de passageiros
5.14.4.12 Interior, em trénsito exclusivamente naaiocom deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre e qudesenvolvem 600
atividades ou servicos de transporte de cargag @assageiros
5.14.4.13 Interior de apoio portuario, em transikdusivamente nacional e 600 N
com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre
5.14.4.14 Interior de apoio portuario, em transikdusivamente nacional e
o ; . . 600
com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou flaldlacustre
5.14.4.15 Interior que desenvolvem outra atividadeservico, em transito
exclusivamente nacionak com deslocamento maritimo |ou 600
maritimo-lacustre
5.14.4.16 Interior que desenvolvem outra atividadeservigco, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento marfiumal, 600 ---
fluvial ou fluvial-lacustre
5.14.4.17 Mar aberto ou interior, que desenvolvewidaide de pesca, com
. o S 600
saida e entrada entre portos distintos do tewit@acional
5.14.4.18 Mar aberto ou interior, que desenvolvewmidaide de pesca, com
saida e retorno ao mesmo porto do territério natiensem ISENTO -
escalas intermediarias
5.14.4.19 Interior que desenvolvem atividades derés recreio com fins
ndo comerciais, em transito municipal, intermuratipoy ISENTO ---
interestadual, com deslocamento maritimo ou masitanustre
5.14.4.20 Interior que desenvolvem atividades derésge recreio com fins
ndo comerciais em transito municipal, intermunikipau
X o~ g ISENTO
interestadual, com deslocamento maritimo-lacustnaritimo
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
5.14.4.21 Qualquer embarcacdo da Marinha do Brasisob seu convite, ISENTO N
utilizadas para fins ndo comerciais
6
6.1 Registro de saneantes
6.1.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000 Cinco anos
6.2 Alteracgdo, inclusdo ou isencdo de registro deaates 1.800
6.3 Revalidac¢&o ou renovacgéo de registro de saneantes
6.3.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000 Cinco anos
6.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para
estabelecimento ou unidade fabril por linha de pgéd de
saneantes
6.4.1 No Pais e MERCOSUL
6.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de FabricacA@giabelecimento
ou unidade fabril porlinha de produgéo para industrias| de 15.000 Anual
saneantes domissanitarios
6.4.2 Outros paises 37.000 Anual
-
7.1 Autorizacdo e renovacdo de funcionamento de esapr por
estabelecimento ou unidade fabril para cada tipatigizlade
7.1.1 Por estabelecimento fabricante de uma oulmbais de produtds
para saude (equipamentos, materiais e produtosdp@gadstico  10.000
de uso "in vitro")
7.1.2 Distribuidora, importadora, exportadora, tpamsadora,
- 8.000
armazenadora, embaladora, reembaladora e demaistaseem
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legislacdo especifica de produtos para saide
7.1.3 Por estabelecimento de comércio varejistaagupos para salge 5.000
7.2 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de m®dusar
salide, para cada estabelecimento ou unidade fabriinha de
producdo
7.2.1 No Pais e MERCOSUL
7.2.1.1 Ce'rtlflcagao de Boas Préaticas de Fabricacdo de peduear 15.000 Anual
salde
7.2.2 Outros paises 37.000 Anual
7.3 Certificacdo de B'oas Préticas de I?lstrlbU|gaomaQtenagem e 15.000 Anual
produtos para saude por estabelecimento
7.4 Modificagdo ou acréscimo na certificagdo potuis@o de novo
tipo de linha de produto (equipamento, materigiscelutos pa 5.000
diagnéstico de uso "in vitro")
7.5 Registro, revalidag@o ou renovacdo de registro ddupos par
salde
7.5.1 Equipamentos de grande porte para diagndésticterapia, tajs
como medicina nuclear, tomografia computadorizada,20.000 Cinco anos
ressonancia magnética e cineangiocoro-nariografia.
7.5.2 Outros equipamentos de médio e pequeno pgmtasdiagnésti¢o
ou terapia, artigos, materiais, produtos para distito de uso  8.000 Cinco anos
"in-vitro" e demais produtos para salde
7.5.3 t';?ang)liga de equipamentos de grande porte pagnastico ou 28.000 Cinco anos
7.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequeno pordeg
diagnéstico ou terapia, artigos, materiais, reagentde 12.000 Cinco anos
diagnoéstico de uso "in vitro" e demais produtosEaide
7.6 Alteracéo, inclusdo ou isengdo no registro ddytos para salde 1.800
7.7 Emisséo de certificado para exportacao ISENTO ---
8
8.1 Avaliagdo toxicoldgica para fim de registro deduto
8.1.1 Produto técnico de ingrediente ativo ndo tegls no Pais 1.800
8.1.2 Produto técnico de ingrediente ativo ja regiki no Pais 1.800 ---
8.1.3 Produto formulado 1.800
8.2 Avaliagdo toxicoldgica para registro de compd@en 1.800
8.3 Avaliagdo toxicoldgica para fim de Registro EsgleBemporaria 1.800
8.4 Reclassificagdo toxicoldgica 1.800
8.5 Reavaliacdo de registro de produto, conformeddea®991/93 1.800
8.6 Avaliacéo toxicoldgica para fim de inclusdo déuwra 1.800 ===
8.7 Alteracdo de dose
8.7.1 Alteracdo de dose, para maior, na aplicagdo 001.8
8.8 Alteracdo de dose, para menor, na aplicacdo ISENT
9
9.1 Registro, revalidagéo ou renovacao de registfard&@genos 100.000 Anual
10 IAnuéncia para veicular publicidade contendo alartmpulagao, 10.000
no prazo e nas condi¢cdes indicados pela autoriskuitaria )
11 IAnuéncia em processo de pesquisa clinica 10.000
12 Alteracéo ou acréscimo na autorizacdo de funciontome 4.000 ---
13 Substituicdo de representante legal, responsawelicté ou
o ISENTO
cancelamento de autorizagéo
14 Certiddo, atestado e demais atos declaratorios 1.800 - -
15 Desarquivamento de processo e segunda via de dotume 1.800
Notas:

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas conarfauto anual igual ou inferior
a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reaig)peror a R$ 20.000.000,00
(vinte milhdes de reais);
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b) trinta por cento, no caso das empresas comafatmto anual igual ou inferior a
R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e supaxidk$ 6.000.000,00 (seis
milhdes de reais);

C) sessenta por cento, no caso das empresas coranianto anual igual ou
inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas

€) noventa e cinco por cento, no caso das micrasapy exceto para os itens 3.1,
cujos valores, no caso de microempresa, ficam rédsizm noventa por cento.

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1.firaxesso de fabricacdo contempla as atividades
necessarias para a obtencéo dos produtos mencgonesiges itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a disicdo de medicamentos, cosméticos, produtos de
higiene, perfume e saneantes domissanitarios cpideas atividades de armazenamento e
expedicao.

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa pexessao de Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricagdo e Controle serd cobrada para cada lestiabento ou unidade fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresasiesisentas da taxa para concessao de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e QentRegistro ou Renovacdo de Registro de
Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das takatsvas as hipoteses previstas nos itens
5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isencéo ser prorrog@ddl de dezembro de 2003, por decisdo da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

6. Ser& considerado novo, para efeito de Registi@emovacdo de Registro, 0 medicamento que
contenha molécula nova e tenha protecao patentaria.

7. A taxa para Registro ou Renovacgao de Registimeticamentos ou grupo de medicamentos
fitoterapicos, homeopaticos, Solugcbes Parentemi&mnde Volume e Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume sera a do item 4.1.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovacdo de Registieroduto ou Grupo de Produtos seréo
reduzidos em dez por cento na renovacao.

9. O enquadramento como pequena empresa e micressmpara os efeitos previstos no item 1,
dar-se-4 em conformidade com o que estabelecer® Be841, de 5 de outubro de 1999.

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emiskAaertiddes, atestados e demais atos
declaratérios, desarquivamento de processo e saguindde documento, quanto se tratar de
atividade voltada para exportacao.

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acré&sou alteracdo de registro, referente a texto
de bula, formuléario de uso e rotulagem, mudancalmeero de telefone, niumero de CGC/CNPJ,
ou outras informacdes legais, conforme dispusedatiretoria Colegiada da ANVISA.

12. Os valores de reducao previstos no item 1 e&pkcam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da Tabela, e
as empresas localizadas em paises que ndo os nsetodtERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remessessa (courrier) e que estdo enquadradas
nas letras "a", "b" e "c" do item 1 das Notas,G@pbe, independentemente do faturamento, a taxa
Gnica de anuéncia de importacdo das mercadorigsi@dératam os itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 € 5.8
deste Anexo, no valor de R$ 40,00.

14. As empresas que exercem atividades de remessessa (courrier) e que estdo enquadradas
nas letas "a", "b" e "c" do item 1 das Notas, @p8ie, independentemente do faturamento, a taxa
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de anuéncia de exportacdo das mercadorias deajamtos itens 5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo,
nos seguintes valores:

a) R$ 40,00, quando se tratar de no maximo 20 aasogior remessa a
destinatario, comprovada por item, mediante conf@a€do conhecimento de
embarque de carga pela autoridade sanitéria;

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostiasemessa a destinatario,
comprovada por item, mediante conferéncia do comteto de embarque de
carga pela autoridade sanitéaria.

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequara o d&p no item 5.14 e seus descontos ao
porte das embarcacdes por arqueacao liquida escliégss de navegacdo, vias navegaveis e
deslocamentos efetuados.

16. Para os efeitos do disposto no item anterwnsidera-se:

16.1. Arqueacdao liquida - AL: expressao da capdeiddil de uma embarcacao, determinada de
acordo com as prescricoes dessas regras, sendaofudw; volume dos espacgos fechados
destinados ao transporte de carga, do niumero dagesos transportados, do local onde seréo
transportados 0s passageiros, da relagéo caladal/jgota arqueacéo bruta, entendida arqueacao
liquida ainda como um tamanho adimensional.

16.2. Classe de embarcacdes: esporte recreio,, p@ssageiros, cargas, mistas e outras.

16.3. Tipo de navegacao:

16.3.1. Navegacdo de Mar Aberto: realizada em aguastimas consideradas desabrigadas,
podendo ser de:

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre pdmtasileiros e estrangeiros;

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portgsontos do territério brasileiro utilizado a
via maritima ou esta e as vias navegaveis intexj@e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada parai@pagistico a embarcacdes e instalacdes em
aguas territoriais nacionais e na zona econdmiclugixa, que atuem nas atividades de pesquisa
e lavra de minerais e hidorcarbonetos;

16.3.2. Navegagéao de Interior: realizada em hidwnteriores assim considerados rios, lagos,
canais, lagoas, baias, angras, enseadas e arémsasaconsideradas abrigadas;

16.3.3. Navegacdo de Apoio Portuario: realizadalusk@mente nos portos e terminais
aguaviarios para atendimento de embarcacdes éaigtsta portuarias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacsstr

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipakeiastadual e internacional.



