PORTARIA N° 963 DE 7 DE JUNHO DE 2013

Define o procedimento para o fornecimento de cépia de
documentos e vista de autos no ambito da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe confere
o Decreto de reconducao de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de
13 de outubro de 2011, tendo em vista o disposto no inciso XI do art. 13 do Regulamento da ANVISA
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, aliado ao que disp6em o inciso I1X do art. 16, o
inciso IV, 88 3° e 8° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos ao Anexo | da Portaria n® 354
da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e suas alteracdes,
resolve:

Art. 1° O procedimento para obtencdo de coOpia de documentos e vista de autos de processo
administrativo no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em observancia a Lei n°® 12.527, de
18 de novembro de 2011, ao Decreto n° 7.724, de 16 de maio de 2012 e a Portaria do Ministério da
Saude n° 1.583, de 19 de julho de 2012, seguira o disposto nesta Portaria.

CAPITULO |
DAS DEFINICOES
Art. 2° Para efeito desta Portaria, sdo adotadas as seguintes defini¢fes:

| - documento: unidade de registro de informac¢@es, qualquer que seja o suporte ou formato;

Il - GRU: Guia de Recolhimento da Unido, instituida pela Secretaria do Tesouro Nacional;

Il - informac&o pessoal: aquela relacionada a pessoa natural identificada ou identificavel;

IV - informacédo sigilosa: aquela submetida temporariamente & restricdo de acesso publico em razédo de
sua imprescindibilidade para a seguranga da sociedade e do Estado;

V - interessado direto: pessoa fisica ou juridica, titular de direitos ou no exercicio do direito de
representacéo;

VI - processo administrativo: sequéncia de atividades da Administracéo, interligadas entre si, que visa
alcancar determinado efeito final previsto em lei; trata-se do modo como a Administra¢gdo Publica toma
suas decisdes, seja por iniciativa de um particular, seja por iniciativa propria;

VIl - procuragdo: instrumento do contrato de mandato no qual se estabelecem os limites dos poderes
outorgados;

VIII - requerente: pessoa fisica ou juridica que solicita cépia de documentos ou vista de autos de processo
administrativo;

IX - requerimento: ato ou efeito de requerer; pedido, solicitacdo, peticdo formulada por qualquer meio
legitimo;

X - unidade organizacional: aquelas definidas no Regimento Interno da Anvisa; e

Xl - vista de autos: disponibilizacdo de autos de processo administrativo para exame do interessado, nas
dependéncias da Anvisa.

CAPITULO Il

DO PROCEDIMENTO PARA REQUERIMENTO DE COPIA DE DOCUMENTOS OU VISTA DE AUTOS
DE PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 3° Qualquer interessado poderda apresentar pedido de coépia ou vista dos autos de processo
administrativo & Anvisa.

Art. 4° O requerimento de copia ou vista de autos serd encaminhado ao Servico de Informagdo ao
Cidadéo (SIC), por meio dos seguintes canais:

| - telefénico (central de atendimento ao publico): acessado por meio de um servico de 0800 (gratuito),
disponivel em todo o territério nacional, cujo nimero e horarios de atendimento encontramse divulgados
na pagina eletrénica da Anvisa na internet;

Il - formulario eletrdnico (Fale Conosco): disponivel na pagina eletrdnica da Anvisa na internet;

Il - servico de atendimento presencial: disponivel na sede da Agéncia, em Brasilia, em horarios
divulgados na péagina eletrénica da Anvisa na internet.

IV - Sistema Eletrénico do Servigo de Informagdes ao Cidadéo (e-SIC): disponivel no endereco eletrénico
www.acessoainformacao.gov.br/sistema

Art. 5° No requerimento deverd@o constar a identificacdo do requerente e a especificagdo da informacao
requerida, da qual se deseja obter cdpia ou vista.
§ 1° A identificacdo do requerente serd feita por meio de documento de identificagéo vélido.



§ 2° Serdo solicitados ainda dados que permitam a Anvisa entrar em contato futuro com o usuério para
informa-lo sobre o atendimento de sua solicitagdo, como nome, e-mail e telefone.

Art. 6° Devera ser formulado um requerimento especifico para cada processo de que se deseje obter
cépia ou vista.

CAPITULO Il

DO PROCEDIMENTO PARA ANALISE DE REQUERIMENTO
DE COPIA OU VISTA DE AUTOS DE PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 7° O requerimento de cépia ou vista de processo sera analisado pela unidade organizacional
responsavel pelo documento.

Art. 8° Sera garantido acesso as informacg0es de interesse publico produzidas ou custodiadas pela Anvisa,
ressalvados os casos em que se tratar de informacao sigilosa, definida nos termos da Lei n° 12.527 ou de
hipéteses de sigilo previstas em legislagdo especifica, como fiscal, bancario, de operagdes, servicos de
mercado de capitais, comercial, profissional, industrial e segredo de justica.

Art. 9° Na andlise do requerimento, cada unidade organizacional avaliard se o processo solicitado se
enquadra em alguma hipétese de sigilo, devendo:

| - deferir o0 requerimento, nos casos em gque 0 processo hdo contiver documento ou informacao sigilosa;

Il - indeferir o requerimento, nos casos em que todo o processo for classificado como sigiloso;

Ill - deferir parcialmente o requerimento, nos casos em que parte do processo contiver informacéo
sigilosa.

Paragrafo unico. Nos casos enquadrados no inciso Il deste artigo, o acesso do requerente a parte ndo
sigilosa do processo dar-se& por meio de certiddo, extrato ou cépia com ocultacdo da parte sob sigilo.

Art. 10. O interessado direto no processo podera ter acesso a informagdes sigilosas.
Paragrafo Unico. O acesso de que trata o caput fica condicionado a comprovagao, nos termos do artigo 20
da presente Portaria, de sua legitimidade.

Art. 11. O indeferimento ou deferimento parcial do requerimento ser4 sempre motivado, devendo o
requerente ser informado sobre a possibilidade de recurso, prazos e condi¢cdes para sua interposicao.

Art. 12. Cabera ao Servigo de Informacéo ao Cidad&@o (SIC) entrar em contato com o requerente para
informéa-lo sobre o deferimento, indeferimento ou deferimento parcial do pedido, de acordo com as
informagdes fornecidas pela unidade organizacional responsavel pela analise do requerimento.

Paragrafo Unico.

Paragrafo Unico. Nos casos de deferimento, deverdo constar na comunicacdo ao requerente as
informagdes descritas artigo 14 ou no inciso IV do artigo 26, conforme o caso.

CAPITULO IV
DO FORNECIMENTO DE COPIA DE PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 13. A Anvisa podera fornecer copia de processo em papel ou em meio eletrénico, conforme
conveniéncia administrativa, sendo observado o seguinte:

| - O fornecimento em meio eletrénico pode ocorrer com a gravacgdo da informacéo requerida em CD ou
midia semelhante;

Il — O ato de entrega do CD ao interessado, observara o disposto nos artigos 14 a 23 da presente
Portaria;

Il — A informacao requerida podera ainda ser repassada via e-mail para o endereco eletrénico informado
no requerimento.

Paragrafo Unico. A hip6tese de encaminhamento via e-mail sé se aplicara aos casos em que o documento
ndo contiver informacao sigilosa, ndo sendo, portanto, necessario identificar o usuério para, nos termos
do artigo 20, comprovar sua legitimidade.

Art. 14. O servico de busca e fornecimento de informagédo é gratuito, sendo cobrado do requerente
apenas o valor necessario ao ressarcimento do custo da reprografia ou da midia utilizada.

§ 1° A Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF) é responsavel por informar as
unidades organizacionais o valor a ser cobrado por cada folha fotocopiada ou pela midia utilizada.

§ 2° O pagamento das cOpias ou da midia dar-se-4 mediante recolhimento em GRU, conforme
estabelecido em ato préprio da Anvisa.

§ 3° Quando se tratar de solicitacéo oriunda de érgaos publicos, os custos referentes a reproducao ficardo
as expensas da Anvisa.



§ 4° Estara isento de ressarcir 0s custos previstos no caput todo aquele cuja situagéo econdmica nao lhe
permita fazé-lo sem prejuizo do sustento préprio ou da familia, declarada nos termos da Lei n° 7.115, de
29 de agosto de 1983.

Art. 15. A unidade organizacional, apds o deferimento do pedido, devera:

| - numerar a documentacgdo, caso esta ainda nédo esteja numerada;

Il - juntar o requerimento ao processo administrativo;

Il - tirar copia da documentagéo solicitada ou grava-la em meio eletrénico;

IV - emitir o recibo de entrega, conforme Anexo | desta Portaria; e

V - providenciar resposta a ser encaminhada ao requerente, na qual deve ser informado o valor a ser
recolhido via GRU para ressarcimento da reprografia ou da midia, bem como o local e a data para a
retirada das copias.

Art. 16. A entrega das copias sera efetuada por um funcionario da unidade organizacional responsavel
pelo processo, na data e horario previamente informados ao requerente.

Art. 17. As unidades organizacionais localizadas na Sede da Anvisa, em Brasilia, deverdo fazer a entrega
das copias no espaco destinado ao atendimento presencial, onde sera reservado um guiché especifico
para essa finalidade.

Paragrafo Unico. E vedada a entrega de copia de documentos diretamente nas unidades organizacionais.

Art. 18. Em observancia ao principio da razoabilidade e em busca de uma maior eficiéncia no processo de
atendimento aos cidadados, as unidades organizacionais localizadas fora da Sede poderdo realizar a
entrega de cépia nas suas proprias dependéncias.

Art. 19. O responsavel pela entrega devera:

| - certificar-se de que o pagamento foi efetuado no valor correto, solicitando a apresentacdo do
comprovante de pagamento;

Il - colher assinatura do requerente no recibo de fornecimento das copias;

Il - solicitar documento de identificagéo valido (original) que identifique o requerente.

Art. 20. Nos casos que se enquadrarem no artigo 10 da presente Portaria, devera ainda ser exigida a
apresentacao dos seguintes documentos para comprovacao da legitimidade do requerente:

| - procuracé@o com firma reconhecida e poderes especificos para tal (original ou copia autenticada);

Il - copia do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) e do documento de identidade do outorgado;

Il - contrato social com a ultima alteracéo ou estatuto social (original ou copia autenticada).

Art. 21. A ndo apresentagdo de qualquer dos documentos exigidos impede a entrega das copias.

Art. 22. Todos os documentos relativos ao requerimento da copia (listados nos artigos 19 e 20) deveréo
ser juntados ao respectivo processo administrativo.

Paragrafo Unico. Nos casos em que esta Portaria exige a apresentacdo de documento original, o
responsavel pela entrega deverd reproduzir essa documentagdo e inserir a copia no processo
administrativo.

Art. 23. No caso do ndo comparecimento do interessado para a retirada das copias, esse material
permanecera na area responsavel pelo prazo de 15 dias, a contar da data marcada para a entrega das
cépias.

§ 1° O interessado devera solicitar, por meio dos servi¢os descritos no art. 4°., o agendamento de uma
nova data e horério para a retirada das copias.

§ 2° Expirado o prazo de 15 dias sem que o interessado faca a retirada dos documentos ou requeira
dentro de cinco dias, contados da expiracéo, a fixacdo de nova data para fazer a retirada, as cépias serao
inutilizadas.

Art. 24. Caso o fornecimento seja feito por e-mail, nos termos do artigo 13, ndo se aplicara o previsto nos
artigos 15 a 23, devendo a unidade organizacional adotar o seguinte procedimento:

| - numerar a documentagéo, caso esta ainda ndo esteja numerada;

Il - digitalizar a documentacgéo, caso esta ainda ndo esteja digitalizada;

Il - juntar o requerimento ao processo administrativo;

IV - providenciar resposta a ser encaminhada ao requerente, na qual deve ser informada que a copia sera
enviada por e-mail, ao enderego informado no requerimento e em que prazo Ocorrera o envio;

V - encaminhar por e-mail, no prazo informado, o arquivo eletrénico contendo a cdpia solicitada;

VI — imprimir e-mail enviado e anexa-lo ao processo como forma de comprovar o atendimento do pedido.
Paragrafo Unico. O e-mail deve ser encaminhado do enderego eletrénico corporativo da unidade
organizacional competente.



CAPITULO V
DO PROCEDIMENTO PARA VISTA DE AUTOS DE PROCESSO

Art. 25. O servico de fornecimento de vista de autos de processo é gratuito.

Art. 26. Deferido o requerimento, a unidade organizacional competente devera:

| - reservar sala no Parlatério da Anvisa para atendimento do pedido;

Il - numerar a documentacgéo, caso esta ainda nédo esteja numerada;

Il - juntar o requerimento ao processo administrativo; e

IV - providenciar resposta a ser encaminhada ao requerente, na qual deve ser informado o local, a data e
o0 horério para a vista dos autos.

Art. 27. O ato de vista dos autos realizar-se-a no Parlatorio, obedecendo as normas de utilizagdo desse
espaco, previstas em ato proprio.
Paragrafo Unico. E vedada a realizagdo de vista dos autos diretamente nas unidades organizacionais.

Art. 28. Em observancia ao principio da razoabilidade e em busca de uma maior eficiéncia no processo de
atendimento aos usuarios, as unidades organizacionais localizadas fora da Sede poderdo fornecer vista
dos autos nas suas préoprias dependéncias, observando, sempre que possivel, as nhormas para realiza¢éo
de audiéncia no Parlatério.

Art. 29. Quando do ato de vista dos autos, o servidor da unidade organizacional devera solicitar
documento de identificacdo valido (original) que identifique o requerente.

Paragrafo Unico. Nos casos que se enquadrarem no artigo 10, aplicam-se 0os mesmos procedimentos
previstos no artigo 20.

CAPITULO VI
DOS RECURSOS
(extraido da Portaria n°. 1.583/2012 do Ministério da Saude)

Art. 30. No caso de negativa de acesso as coOpias ou vistas dos processos ou de ndo fornecimento das
razbes da negativa do acesso, podera o requerente apresentar recurso, no prazo de 10 (dez) dias,
contados da ciéncia da decisdo, a autoridade hierarquicamente superior & que adotou a decisédo, que
devera aprecia-lo no prazo de cinco dias, contados da sua apresentacéo.

Paragrafo Unico. Desprovido o recurso de que trata o caput, podera o requerente apresentar recurso no
prazo de 10 (dez) dias, contados da ciéncia da deciséo, a Diretoria Colegiada, que devera se manifestar
em cinco dias, contados do recebimento do recurso.

Art. 31. No caso de omissdo de resposta ao pedido de acesso a informacdo, o requerente podera
apresentar reclamacéo no prazo de 10 (dez) dias a autoridade de monitoramento de que trata o art. 40 da
Lei n°® 12.527, que devera se manifestar no prazo de cinco dias, contado do recebimento da reclamacéo.
Paragrafo unico. A Diretoria Colegiada podera designar outra autoridade que lhe seja diretamente
subordinada como responséavel pelo recebimento e apreciacdo da reclamacéo.

Art. 32. Desprovido o recurso de que trata o paragrafo Unico do artigo 30 ou infrutifera a reclamacao de
que trata o artigo 31, poderd o requerente apresentar recurso no prazo de 10 (dez) dias, contados da
ciéncia da decisdo, a Controladoria-Geral da Unido, que devera se manifestar no prazo de cinco dias,
contados do recebimento do recurso.

§ 1° A Controladoria-Geral da Unido podera determinar que a Diretoria Colegiada preste esclarecimentos.
§ 2° Provido o recurso, a Controladoria-Geral da Uniéo fixara prazo para o cumprimento da decisédo pela
Anvisa.

Art. 33. No caso de negativa de acesso a informagéo ou as razdes da negativa do acesso de que trata o
caput do art. 28, desprovido o recurso pela Controladoria-Geral da Unido, o requerente podera
apresentar, no prazo de 10 (dez) dias, contados da ciéncia da decisdo, recurso & Comissdo Mista de
Reavaliacdo de Informacdes, observados os procedimentos previstos no Capitulo VI do Decreto n° 7.724.

CAPITULO VI
DOS PRAZOS

Art. 34. A Anvisa devera autorizar ou conceder acesso imediato a informagéo disponivel.



Paragrafo Unico. Nao sendo possivel conceder o acesso imediato, na forma descrita no caput, a Agéncia
tera prazo estabelecido no art. 11 da Lei n° 12.527, a contar do requerimento, para analisar o pedido e
responder ao usuario quanto a possibilidade de atendimento do pleito, prestando as informagées
previstas nos artigos 11 e 12 da Lei n°. 12.527, conforme o caso.

Art. 35. Nos casos em que o solicitante expressar que o pedido de coOpias ou vistas de processos é
subsidio para instrugédo de recurso, a Agéncia tera o prazo de cinco dias Uteis, a contar do requerimento,
para analisar o pedido e responder ao usuario quanto a possibilidade de atendimento do pleito, prestando
as informages previstas nos artigos 11 e 12 da Lei n°. 12.527, conforme o caso.

Paragrafo unico. O nimero do processo em que houve a publicacdo do ato passivel de recurso devera
ser informado pelo interessado no requerimento.

CAPiTULQ VIl
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 36. Nao sera permitida a retirada ou carga dos autos de processo administrativo, findo ou em
andamento.

Art. 37. Os casos omissos pertinentes a esta Portaria serdo resolvidos pelo Gabinete do Diretor
Presidente (Gadip).

Art. 38. Revoga-se a Portaria ANVISA n° 748-C, de 14 de maio de 2012.
Art. 39. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO



ANEXO |

MODELO DE RECIBO DE ENTREGA DE COPIA DE DOCUMENTOS
RECIBO DE ENTREGA DE COPIA DE DOCUMENTO

Recebi copia do processo n° xxxxxxxxxx, da fl. xxxxxx a fl. xxxxxxx, referente ao assunto
XXXXXXXXXXXXXKX.

Brasilia, xx de xxxxxxxxx de 20xx.

Assinatura da pessoa autorizada
IDENTIFICACAO DA PESSOA AUTORIZADA
Nome:

RG:

CPF:



