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operacional e legal e sobre dedugdo adicional para definigdo do patrimonio liquido
ajustado.

Art. 2° - As propostas de Resolugdo Normativa, bem como todos os
documentos que a subsidiam estardo disponiveis na integra durante o periodo de consulta
na pagina da ANS, www.ans.gov.br, em "Participagdo da Sociedade", no item "Consultas e
ParticipagGes Publicas".

Art. 3° - As sugestdes e comentdrios poderdo ser encaminhados, por meio do
enderego eletrénico mencionado no artigo anterior, através do preenchimento de
formuldrio disponivel na pdagina da ANS.

Art. 4° - Este ato entra em vigor na data de sua publicagdo.

ROGERIO SCARABEL
Substituto

RESOLUGCAO RO Ne¢ 2.636, DE 27 DE JANEIRO DE 2021

Dispde sobre a determinagdo da alienagdo da
carteira da operadora Dentalplan Planos de
Assisténcia Odontoldgica Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribuicoes que lhe conferem a alinea "c" do inciso Il do art. 30 do Regimento Interno,
instituido pela Resolugdo Regimental - RR n2 01, de 17 de margo de 2017, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Medida Provisoria
n? 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em reunido ordindria de 27 de janeiro de 2021,
considerando as anormalidades econdmico-financeiras e administrativas graves que
colocam em risco a continuidade do atendimento a saude, de acordo com os elementos
constantes do processo administrativo n233910.036557/2020-27, adotou a seguinte
Resolugdo Operacional e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Fica determinado que a operadora Dentalplan Planos de Assisténcia
Odontoldgica Ltda, registro ANS n2 41.690-8 e CNPJ n2 05.616.674/0001-39, promova a
alienagdo da sua carteira de beneficidrios no prazo maximo de 30 (trinta) dias contados da
data do recebimento da intimagdo a que se refere o art. 10 da Resolugdo Normativa - RN
n? 112, de 2005.

Art. 22 Fica suspensa a comercializagdo de planos ou produtos da operadora
Dentalplan Planos de Assisténcia Odontoldgica Ltda., com base no art. 92, § 49, da Lei n2
9.656, de 1998.

Art. 32 Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na data de sua
publicagado.

ROGERIO SCARABEL
RESOLUCAO RO N2 2.637, DE 27 DE JANEIRO DE 2021

Dispbde sobre o encerramento do regime de diregao
fiscal na operadora Intermedici Piracicaba Assisténcia
Médica Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribui¢cdes que lhe conferem alinea "c" do inciso Il do art. 30 do Regimento Interno,
instituido pela Resolugdo Regimental - RR n2 01, de 17 de margo de 2017, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n? 9.656, de 03 de junho de 1998, alterada pela Medida
Proviséria n2 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em reunido ordinaria de 27 de janeiro de
2021, considerando os documentos constantes no processo administrativo n2
33910.003883/2018-33, adotou a seguinte Resolucdo Operacional e eu, Diretor-Presidente
Substituto determino a sua publicagdo:

Art. 12 Fica encerrado o regime de direcdo fiscal na operadora na operadora
Intermedici Piracicaba Assisténcia Médica Ltda, registro ANS n2 31.228-1 e CNPJ n?
62.476.676/0001-03.

Art. 22 Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na data de sua
publicagado.

ROGERIO SCARABEL

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
PORTARIA PT N2 52, DE 27 DE JANEIRO DE 2021

DispGe sobre a Politica de Atendimento ao Publico
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria -
Anvisa

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que |he foram conferidas pelo art. 47, IX, aliado ao art. 54, Il § 32 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Instituir a Politica de Atendimento ao Publico da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA, nos termos desta Portaria.

Capitulo |

Secgao |

Das definigbes

Art. 22 Para os fins desta Portaria, sdo adotadas as seguintes definigdes:

a) agente publico: todo aquele que, por forca de lei, contrato ou qualquer
outro ato juridico, preste servicos a ANVISA, remunerados ou ndo, de natureza
permanente, temporaria, excepcional ou eventual;

b) Autoridade de Monitoramento da Lei de Acesso a Informagdo (LAI):
servidor publico designado pelo dirigente maximo da ANVISA para exercer as atribuigdes
previstas no art. 40 da Lei de Acesso a Informagdo n? 12.517, de 18 de novembro de
2011.

c) canais de atendimento: meios de comunicagdo e interagdo entre a Anvisa
e 0s usuarios dos seus servigos;

d) correspondéncia: toda a espécie de comunicagdo escrita que circula nos
setores da Anvisa, a exce¢do dos processos e petigdes;

e) dendncia: manifestagdo que indique irregularidade ou indicio de
irregularidade contra a pratica de ato que descumpre ou ndo observa o que prevé a lei
ou a norma;

f) documento: unidade de registro de informagdes, qualquer que seja o
suporte ou formato;

g) elogio: demonstragdo de aprego, reconhecimento ou satisfagdo para com o
servico recebido e/ou prestado pela Anvisa;

h) informagdo: dados, processados ou ndo, que podem ser utilizados para
produgdo e transmissdo de conhecimento, contidos em qualquer meio, suporte ou
formato;

i) informacgdo pessoal: informacgdo relacionada a pessoa natural identificada ou
identificavel, relativa a intimidade, vida privada, honra e imagem;

j) informacgédo sigilosa: informagdo submetida temporariamente a restricdo de
acesso publico em razdo de sua imprescindibilidade para a seguranga da sociedade e do
Estado, e aquelas abrangidas pelas demais hipoteses legais de sigilo;

k) pedido de acesso a informagdo: demanda direcionada a Anvisa, realizada
por qualquer pessoa, fisica ou juridica, que tenha por objeto um dado ou
informagao;

1) reclamagdo: manifestagdo que relate insatisfagdo, desagrado ou protesto
sobre um ato ou servigo queixa;

m) solicitagdo: requerimento de natureza administrativa ou assistencial;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021012900095

n) sugestdo: manifestagdo que apresenta uma ideia ou proposta para o
aprimoramento dos processos de trabalho, das unidades administrativas e/ou dos
servigos prestados pela Anvisa;

o) unidade organizacional: drea especifica, definida em Regimento Interno da
Anvisa, para atuar sobre determinada matéria em regulagdo e vigilancia sanitaria;

p) usuario: pessoa fisica ou juridica que demanda os servigos publicos
prestados pela Anvisa.

Secdo Il

Dos objetivos

Art. 32 A Politica de Atendimento ao Publico tem por objetivo definir os
principios e as diretrizes que orientam todas as unidades organizacionais da Anvisa e
todos os agentes publicos que nela atuam, de modo a garantir a qualidade e a
celeridade na prestagdao dos servigos de atendimento ao publico.

Art. 42 S3o objetivos especificos da Politica de Atendimento ao Publico:

| - promover a cultura de transparéncia e do governo aberto na Anvisa;

Il - fortalecer a cidadania e a protegdo do consumidor de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitéria;

Il - estabelecer padrdes e procedimentos de atendimento;

IV - contribuir para a simetria de informagGes em regulagdo e vigilancia
sanitaria;

V - contribuir para o aperfeicoamento dos servicos prestados pela Anvisa,
disponibilizando os insumos obtidos nos canais de relacionamento com a sociedade.

VI - estabelecer procedimentos de acompanhamento, avaliagdo e controle do
atendimento ao publico prestado pela Anvisa;

VIl - ofertar canais efetivos de interagdo aos diferentes perfis de usuarios.

Secdo lI

Dos Principios

Art. 52 O relacionamento da Anvisa com 0s seus usuarios guia-se por seus
valores e pelos principios da Administragdo Publica.

Paragrafo Unico. As agBes de atendimento ao publico da Anvisa pautam-se
pelo uso eficaz do conhecimento com a finalidade de ofertar ao usudrio informagdes
corretas e precisas.

Segao IV

Das Diretrizes

Art. 62 O usuario dos servicos de atendimento ao publico da Anvisa tem o
direito a adequada prestagdo dos servigos, devendo os agentes publicos e prestadores de
servigos observarem as seguintes diretrizes:

| - urbanidade, respeito, acessibilidade e cortesia no atendimento aos
usuarios;

Il - presungdo de boa-fé do usuario;

Ill - adequagdo da linguagem ao publico a que se destina a informacgao;

IV - atendimento por ordem de chegada, ressalvados casos de urgéncia e
aqueles em que houver possibilidade de agendamento, asseguradas as prioridades legais
as pessoas com deficiéncia, aos idosos, as gestantes, as lactantes e as pessoas
acompanhadas por criangas de colo;

V -adequagdo entre meios e fins, vedada a imposicdo de exigéncias,
obrigacgOes, restricdes e sang¢Bes ndo previstas na legislagdo;

VI -igualdade no tratamento aos usudrios, vedado qualquer tipo de
discriminacao;

VII- cumprimento de prazos e normas procedimentais;

VIl - adogdo de medidas visando a prote¢do a salde e a seguranga dos
usuarios;

IX - autenticagdo de documentos pelo proprio agente publico, a vista dos
originais apresentados pelo usuario, vedada a exigéncia de reconhecimento de firma;

X - observancia da publicidade como preceito geral e do sigilo como
excegao;

Xl - divulgagdo de informacgGes de interesse publico;

Xll - eliminagdo de formalidades e de exigéncias cujo custo econémico ou
social seja superior ao risco envolvido;

Xl - utilizagdo dos principios de experiéncia do usudrio e automagdo do
atendimento no desenvolvimento de novos sistemas e tecnologias para simplificagdo
do atendimento ao cidadao.

Capitulo Il

Secao |

Do monitoramento e da avaliagdo da Politica de Atendimento ao Publico da
Anvisa

Art. 72 O monitoramento e a avaliagdo da Politica de Atendimento ao Publico
serdo realizados por unidade organizacional mediante previsdo no Regimento Interno da
Anvisa ou ato expresso de delegagao.

Art. 82 Os instrumentos de monitoramento e avaliagdo dos servigos de
atendimento prestados aos usuarios da Anvisa sdo:

I - monitoramento didrio dos atendimentos prestados ao publico,
especialmente quanto a tempestividade, qualidade e resolutividade das respostas
encaminhadas;

Il - pesquisa anual de satisfagdo do usuario;

Il - pesquisa de satisfagdo das respostas fornecidas pelas unidades
organizacionais da Anvisa nos atendimentos eletrénicos;

IV - pesquisa de satisfagdo apods os atendimentos telefonicos, e;

V - relatdrio trimestral de monitoramento de meta estratégica relacionada ao
atendimento ao publico.

Capitulo Il

Secdo |

Dos canais de atendimento

Art. 92 A Anvisa disponibiliza aos seus usudrios os seguintes canais de
atendimento e orientagdo:

a) Fala.BR - plataforma integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagdo do
governo federal: sistema informatizado destinado ao registro de pedidos de acesso a
informagdo, nos termos da Lei de Acesso a Informacao;

b) Central de Atendimento (0800): atendimento telefénico cuja finalidade é
prestar orientagGes basicas sobre os servicos fornecidos pela Anvisa, suas normas,
sistemas informacionais e procedimentos. Recebe também elogios, sugestdes de
simplificagdo de processos (SIMPLIFIQUE!), reclamagBes e denuncias;

c) Fale Conosco: formulario eletrénico disponivel no portal eletronico da
ANVISA destinado ao registro de pedidos de acesso a informagdo e orientagdes sobre os
servicos, normas, sistemas informacionais e procedimentos relativos a regulagdo e
vigilancia sanitdria;

d) Servico de Informagdo ao Cidaddo (SIC-Anvisa): unidade fisica instalada na
sede da ANVISA, cuja finalidade é atender presencialmente aos usuarios em geral,
oferecer orientagdes bdsicas sobre os servicos, normas, sistemas informacionais e
procedimentos relativos a regulagdo e vigilancia sanitaria;

e) Sistema Eletronico do Servico de Informagdo ao Cidaddo (e-SIC): sistema
informatizado gerido pelo Ministério da Transparéncia e Controladoria geral da Unido
destinado ao registro de pedidos de acesso a informagdo nos termos da Lei de Acesso
a Informagéo;

f) Protocolo: servico de protocolizagdo de correspondéncias e documentos
técnicos no ambito da ANVISA.

g) Webchat: atendimento eletrénico por chat, disponivel no Portal Eletronico
da ANVISA, cuja finalidade é prestar orientagdes basicas sobre servigos, normas, sistemas
informacionais e procedimentos relativos a regulagdo e vigilancia sanitaria;

h) Audiéncia presencial ou virtual: reunido agendada entre o agente publico
e o particular, por meio do sistema do Parlatdrio, para esclarecimento técnico de
questdes especificas, que, por sua complexidade, ndo possam ser solucionadas por meio
dos demais canais de atendimento disponibilizados pela Anvisa;

i) Ouvidori@tende: formulario eletronico disponivel no Portal Eletronico da
Anvisa destinado a receber elogios, sugestdes, reclamagdes e denuncias.

§ 12 As demandas contendo elogios, sugestGes de simplificagdo de processos
(SIMPLIFIQUE!), reclamagbes e denlncias serdo tratadas pela Ouvidoria da ANVISA.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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§ 22 Os telefones setorizados disponibilizados no portal eletrénico da ANVISA
ndo devem ser utilizados para prestacdo de informagdo, orientagdes ou marcagao de
reunides, devendo o agente publico direcionar os usuarios aos canais de atendimento
especificados acima.

§ 32 Os servicos de atendimento ao publico da ANVISA, se necessario, serdo
regidos por regulamentos especificos.

Art. 10 No exercicio da profissdo, o advogado, devidamente inscrito na Ordem
dos Advogados do Brasil (OAB), goza da prerrogativa constitucional ao atendimento
imediato, independente de prévio agendamento, em consonancia com a Lei n2 8.906, de
4 de julho de 1994, observada a necessidade de acompanhamento por agente publico
disponivel na unidade organizacional e da lavratura de ata de reunido.

Capitulo IV

Secgao |

Dos deveres e das responsabilidades das unidades organizacionais da
ANVISA

Art. 11. As atribuigdes da unidade organizacional responsavel pela execugdo
da Politica de Atendimento ao Publico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria serdo
definidas em Regimento Interno da Anvisa.

Art. 12 Compete as demais unidades organizacionais da Anvisa, no que se
refere ao atendimento ao publico:

a) a gestdo transparente da informacdo;

b) a protegdo da informagdo sigilosa e da informagdo pessoal, observada a
sua disponibilidade, autenticidade, integridade e eventual restricdo de acesso;

c) a atualizagdo permanente das informagdes técnicas que orientam a Central
de Atendimentos, conforme modelo disponibilizado pela unidade organizacional
responsavel pela coordenagdo das atividades de atendimento ao publico e em linguagem
simples;

d) a oferta de respostas de sua competéncia de forma tempestiva e em
atendimento as diretrizes desta norma;

e) a orientagdo do cidaddo quanto ao registro de pedidos de acesso a
informagdo pelos canais de atendimento estabelecidos.

Capitulo V

Das disposi¢cGes finais e transitérias

Art. 13. O agente publico que ndo observar os procedimentos e disposi¢cdes
contidas nesta Portaria incorrera em responsabilidade de natureza ética, sem prejuizo
das demais responsabilidades e sangOes cabiveis.

Art. 14. As duividas e os casos omissos serdo dirimidos pela unidade
organizacional definida em Regimento Interno da Anvisa para coordenar a prestagdo de
servico de atendimento ao publico e, em dultima instancia, pela Diretoria Colegiada,
segundo os objetivos, os principios e as diretrizes estabelecidos nesta norma

Art. 15. Fica revogada a Portaria n? 617, de 30 de agosto de 2007, publicada
no Diario Oficial da Unido n2 170, de 3 de setembro de 2007, Secdo 1, pag. 47.

Art. 16. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
PORTARIA PT N¢ 53, DE 27 DE JANEIRO DE 2021

Define o procedimento para o fornecimento de cdpia
de documentos e vista de autos no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢des que lhe foram conferidas pelo art. 47, IX, aliado ao art. 54, Ill, § 32 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, e de acordo com o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada n2
438, de 6 de novembro de 2020, resolve:

Art. 12 - O procedimento para obtencdo de cépia 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 n2 1.583, de 19 de julho de 2012,
seguira o disposto nesta Portaria.

CAPITULO |

DAS DEFINICOES

Art. 22 - Para efeito desta Portaria, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - documento: unidade de registro de informagGes, qualquer que seja o
suporte ou formato;

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

Il - informagdo pessoal: aquela relacionada a pessoa natural identificada ou
identificavel;

IV - informagdo sigilosa: aquela submetida temporariamente a restricdo de
acesso publico em razdo 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 representacgdo;

VI - processo administrativo: sequéncia de atividades da Administragao,
interligadas entre si, que visa alcangar determinado efeito final previsto em lei; trata-se do
modo como a Administragdo Publica toma suas decisGes, seja por iniciativa de um
particular, seja por iniciativa prépria;

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

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

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

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

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

CAPITULO 1I 3

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

Art. 32 - Qualquer interessado podera apresentar pedido de cdpia ou vista dos
autos de processo administrativo a Anvisa.

Art. 42 - O requerimento de cdpia ou vista de autos sera encaminhado ao
Servigo de Informacdo ao Cidaddo (SIC), por meio dos seguintes canais:

| - telefénico (central de atendimento ao publico): acessado por meio de um
servigco de 0800 (gratuito), disponivel em todo o territério nacional, cujo nimero e horarios
de atendimento encontram-se divulgados na pdgina eletronica da Anvisa na internet;

Il - formulario eletrénico (Fale Conosco): disponivel na pagina eletrénica da
Anvisa na internet;

Ill - servico de atendimento presencial: disponivel na sede da Agéncia, em
Brasilia, em hordrios divulgados na pagina eletronica da Anvisa na internet;

IV - Sistema Eletrénico do Servigo de Informacgdes ao Cidad3do (e-SIC): disponivel
no enderego eletronico www.acessoainformacao. gov. br/ sistema.

Art. 52 - No requerimento deverdo constar a identificagdo do requerente e a
especificagdo da informagdo requerida, da qual se deseja obter copia ou vista.

§ 12 - A identificagdo do requerente serd feita por meio de documento de
identificagdo valido.

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

Art. 62 - 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. 72 - O requerimento de cdpia ou vista de processo serd analisado pela
unidade organizacional responsavel pelo documento.

Art. 82 - Sera garantido acesso as informacdes de interesse publico produzidas
ou custodiadas pela Anvisa, ressalvados os casos em que se tratar de informacdo sigilosa,
definida nos termos da Lei n? 12.527 ou de hipdteses de sigilo previstas em legislagdo
especifica, como fiscal, bancério, de operagdes, servigos de mercado de capitais, comercial,
profissional, industrial e segredo de justica.

Art. 92 - Na analise do requerimento, cada unidade organizacional de acordo
com suas atribui¢des regimentais, avaliara se o processo solicitado se enquadra em alguma
hipotese de sigilo, devendo:

| - deferir o requerimento, nos casos em que o processo ndo contiver
documento ou informagdo sigilosa;

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

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

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

Art. 10 - O interessado direto no processo poderd ter acesso a informagdes
sigilosas.

Paragrafo Unico - O acesso de que trata o caput fica condicionado a
comprovagdo, nos termos do artigo 20 da presente Portaria, de sua legitimidade.

Art. 11 - O indeferimento ou deferimento parcial do requerimento serd sempre
motivado, devendo o requerente ser informado sobre a possibilidade de recurso, prazos e
condigdes para sua interposi¢do.

Art. 12 - Caberd ao Servigo de Informagdo ao Cidaddo (SIC) entrar em contato
com o requerente para informd-lo sobre o deferimento, indeferimento ou deferimento
parcial do pedido, de acordo com as informagdes fornecidas pela unidade organizacional
responsavel pela andlise do requerimento.

Paragrafo Unico - Nos casos de deferimento, deverdo constar na comunicagdo
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 cépia de processo em papel ou em meio
eletrénico, conforme conveniéncia administrativa, sendo observado o seguinte:

| - O fornecimento em meio eletrénico pode ocorrer com a gravagao da
informagdo 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 informagdo requerida podera ainda ser repassada via e-mail para o
endereco eletronico informado no requerimento.

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

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

§ 12 - 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.

§ 22 - O pagamento das cdpias ou da midia dar-se-8 mediante recolhimento em
GRU, conforme estabelecido em ato préprio da Anvisa.

§ 32 - Quando se tratar de solicitagdo oriunda de 6rgdos publicos, os custos
referentes a reprodugdo ficardo as expensas da Anvisa.

§ 49 - Estard isento de ressarcir os custos previstos no caput todo aquele cuja
situacdo econdmica ndo 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, apés o deferimento do pedido, devera:

| - numerar a documentagdo, caso esta ainda ndao esteja numerada;

Il - juntar o requerimento ao processo administrativo;

Il - tirar copia da documentagdo solicitada ou grava-la em meio eletronico;

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 cépias.

Art. 16 - A entrega das cépias serd efetuada por um funcionario da unidade
organizacional responsavel pelo processo, na data e hordrio previamente informados ao
requerente.

Art. 17 - As unidades organizacionais localizadas na Sede da Anvisa, em Brasilia,
deverdo fazer a entrega das cépias no espago destinado ao atendimento presencial, onde
serd 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 cidaddos, 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 apresentagdo do comprovante de pagamento;

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

IIl - solicitar documento de identificacdo valido (original) que identifique o
requerente.

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

| - procuragdo original com poderes especificos para tal;

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

Il - contrato social com a ultima alteragdo ou estatuto social.

§ 12 Exceto se existir duvida fundada quanto a autenticidade ou previsdo legal,
fica dispensada a apresentacdo de cdpia autenticada e reconhecimento de firma de
documentos expedidos no Pais a serem apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

§ 22 A autenticagdo de copia de documentos, quando necessdria, podera ser
feita por agente publico da Anvisa, por meio da comparagdo da cépia com o documento
original. )

§ 32 E facultada aos wusuarios dos servicos oferecidos pela Anvisa a
apresentagdo da cdpia autenticada de documentos, sendo dispensada nova conferéncia
com o original.

§ 49 Constatada, a qualquer tempo, a falsificagdo de firma ou de coépia de
documento publico ou particular, a Anvisa considerard ndo satisfeita a exigéncia
documental respectiva e dard conhecimento do fato a autoridade competente para adogdo
das providéncias administrativas, civis e penais cabiveis, nos termos do Decreto n2 9.094,
de 2017.

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

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

Paragrafo Unico - Nos casos em que esta Portaria exige a apresentacdo de
documento original, o responsavel pela entrega devera reproduzir essa documentagdo e
inserir a cépia 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 cdpias.

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021012900096

@

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

El


tc01
Realce


DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 20, sexta-feira, 29 de janeiro de 2021

§ 12 - O interessado devera solicitar, por meio dos servigos descritos no art. 42.,
o0 agendamento de uma nova data e horario para a retirada das cépias.

§ 29 - Expirado o prazo de 15 dias sem que o interessado faca a retirada dos
documentos ou requeira dentro de cinco dias, contados da expira¢do, a fixacdo de nova
data para fazer a retirada, as copias serdo inutilizadas.

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

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

Il - digitalizar a documentacdo, 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 cdpia serd 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 copia 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 eletronico
corporativo da unidade organizacional competente.

CAPITULO V

DO PROCEDIMENTO PARA VISTA DE AUTOS DE PROCESSO

Art. 25 - O servigo 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 documentagdo, caso esta ainda ndo 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 o horario para a vista dos autos.

Art. 27 - O ato de vista dos autos realizar-se-a no Parlatério, obedecendo as
normas de utilizagdo desse espago, previstas em ato proprio.

Pardgrafo 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 préprias dependéncias,
observando, sempre que possivel, as normas para realizagdo de audiéncia no Parlatério.

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

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

CAPITULO VI

DOS RECURSOS

(extraido da Portaria n2. 1.583/2012 do Ministério da Saude)

Art. 30 - No caso de negativa de acesso as copias ou vistas dos processos ou de
ndo fornecimento das raz8es da negativa do acesso, podera o requerente apresentar
recurso, no prazo de 10 (dez) dias, contados da ciéncia da decisdo, a autoridade
hierarquicamente superior a que adotou a decisdo, que devera aprecia-lo no prazo de
cinco dias, contados da sua apresentagdo.

Paragrafo uUnico - Desprovido o recurso de que trata o caput, poderda o
requerente apresentar recurso no prazo de 10 (dez) dias, contados da ciéncia da decisdo,
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 informagdo, o
requerente podera apresentar reclamagdo 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 reclamagdo.

Paragrafo Unico - A Diretoria Colegiada podera designar outra autoridade que
lhe seja diretamente subordinada como responsavel pelo recebimento e apreciagdo da
reclamacdo.

Art. 32 - Desprovido o recurso de que trata o paragrafo Unico do artigo 30 ou
infrutifera a reclamacgdo 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.

§ 12 - A Controladoria-Geral da Unido poderda determinar que a Diretoria
Colegiada preste esclarecimentos.

§ 292 - Provido o recurso, a Controladoria-Geral da Unido fixara prazo para o
cumprimento da decisdo pela Anvisa.

Art. 33 - No caso de negativa de acesso a informagdo 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 a Comissdao Mista de Reavaliagio de Informagdes, observados os
procedimentos previstos no Capitulo VI do Decreto n2 7.724.

CAPITULO VII

DOS PRAZOS

Art. 34 - A Anvisa deverd autorizar ou conceder acesso imediato a informagao
disponivel.

Paragrafo Unico - Ndo sendo possivel conceder o acesso imediato, na forma
descrita no caput, a Agéncia tera prazo estabelecido no art. 11 da Lei n2. 12.527, a contar
do requerimento, para analisar o pedido e responder ao usudrio quanto a possibilidade de
atendimento do pleito, prestando as informagdes previstas nos artigos 11 e 12 da Lei n2.
12.527, conforme o caso.

Art. 35 - Nos casos em que o solicitante expressar que o pedido de cdpias ou
vistas de processos se trata de subsidio para instrugdo de recurso administrativo ou
quando forem necessarias para a adogdo de medidas administrativas e/ou judiciais
urgentes , 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 informagdes previstas nos artigos 11 e 12 da Lei n2. 12.527, conforme o
caso.

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

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 36 - Ndo serd 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 n? 963, de 4 de junho de 2013, publicada no
Diario Oficial da Unido n2 108, de 7 de junho de 2013, Segdo 1, pag. 34.

Art. 39 - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

MODELO DE RECIBO DE ENTREGA DE COPIA DE DOCUMENTOS

RECIBO DE ENTREGA DE COPIA DE DOCUMENTO

Recebi copia do processo n2 xxxxxxxxxx, da fl. xxxxxxx a fl. xxxxxxx, referente ao assunto
XXXXXXXXXXXXXXX.

Brasilia, xx de xxxxxxxxx de 20xx.

Assinatura da pessoa autorizada
IDENTIFICACAO DA PESSOA AUTORIZADA
Nome:

PORTARIA PT N¢ 54, DE 27 DE JANEIRO DE 2021

DispGe sobre os procedimentos para solicitagdo e
concessdo de audiéncias presencias ou virtuais a
particulares, por meio do Sistema Parlatério, no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria, no uso das
atribuicdes que lhe foram conferidas pelo art. 47, IX, aliado ao art. 54, Ill, § 32 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10
de dezembro de 2018, considerando a necessidade de regulamentar as audiéncias
presenciais ou virtuais concedidas a particulares no ambito da ANVISA, em face do que
dispde o Decreto n? 4.334, de 12 de agosto de 2002, resolve:

Art. 12 Instituir diretrizes e regulamentar os procedimentos para realizagdo
das audiéncias presenciais ou virtuais concedidas a particulares no ambito da ANVISA.

Paragrafo Unico. As audiéncias presenciais ou virtuais concedidas a
particulares terdao carater oficial e poderdao ocorrer por iniciativa de particulares ou de
agentes publicos representantes das unidades organizacionais da ANVISA.

CAPITULO |

DAS DEFINICOES

Art. 22 Para os efeitos desta Portaria, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

a) acompanhante: todo aquele que, possuindo interesse na audiéncia
solicitada pelo particular, e desde que por ele autorizado, deseja acompanha-lo;

b) agente publico: todo aquele que, por forca de lei, contrato ou qualquer
outro ato juridico, preste servicos a Anvisa, remunerados ou ndo, de natureza
permanente, tempordria, excepcional ou eventual, que detenha atribuicio de se
manifestar ou decidir sobre ato ou fato sujeito a uma unidade organizacional no ambito
da ANVISA;

c) ata de audiéncia: documento formal destinado ao registro especifico dos
assuntos tratados na audiéncia e eventuais encaminhamentos, contendo a relagdo das
pessoas presentes e sua identificacao;

d) atendente do parlatdrio: agente publico responsdvel pelo controle das
solicitagbes de audiéncias presenciais ou virtuais (calendérios, hordrios e salas), bem
como pelo controle de audios e videos gravados;

e) atendimento eletrnico: sistema de comunicagdo utilizado para enviar e
receber mensagens eletronicamente;

f) atendimento telef6nico: tele atendimento receptivo e ativo, na forma de
atendimento humano, na modalidade central de contato, disponibilizado por meio do
telefone 0800 642 9782;

g) audiéncia presencial: reunido agendada entre o agente publico e o
particular, para tratar de assunto relacionado a competéncia da ANVISA, em sala do
Parlatério;

h) audiéncia virtual: reunido realizada entre o agente publico e o particular,
para tratar de assunto relacionado a competéncia da ANVISA, por meio de equipamento
de videoconferéncia ou por software que permita fazer chamadas de video e voz via
dispositivo eletronico;

i) interlocutor de unidade organizacional: agente publico representante de
unidade organizacional da ANVISA, responsavel pelo agendamento, recusa e
acompanhamento da situagdo de audiéncias presenciais ou virtuais solicitadas via Sistema
Parlatério, para tratar de assunto de competéncia daquela unidade organizacional;

j) moderador de audiéncia: agente publico representante de unidade
organizacional da ANVISA responsavel pela condugdo da audiéncia, configuragdo dos
equipamentos de videoconferéncia ou do software que permita fazer chamadas de video
e voz via dispositivo eletronico, no caso de audiéncia virtual;

k) parlatério: estrutura fisica localizada no edificio-sede da ANVISA, em
Brasilia/DF, a qual comporta salas e equipamentos para realizacdo de audiéncias;

I) participante: todo aquele que comparece a audiéncia, dela participando,
incluindo-se os agentes publicos;

m) particular: todo aquele que, mesmo ocupante de cargo ou fungdo publica,
solicite audiéncia para tratar de interesse privado seu ou de terceiros;

n) sistema de cadastro da ANVISA: sistema informatizado que permite o
cadastro de particulares, necessdario para realizar o acesso ao Sistema do Parlatério da
ANVISA;

o) sistema do parlatério: sistema informatizado, que permite o envio, o
agendamento e o acompanhamento de tramites de solicitacdo de audiéncias presenciais
ou virtuais, e, apds a sua realizagdo, o requerimento de coépia da gravagio da
reuniao;

p)unidade organizacional: unidade organizacional especifica, definida em
Regimento Interno da Anvisa, para atuar sobre determinada matéria em regulagdo e
vigilancia sanitaria;

g) unidade organizacional responsavel pelo Parlatério: unidade organizacional,
definida em Regimento Interno da Anvisa, para coordenar a prestagdo de servigo de
atendimento ao publico, incluindo o sistema do Parlatério.

CAPITULO I

_ DAS DIRETRIZES GERAIS E PROCEDIMENTOS PARA SOLICITACAO E CONCESSAO
DE AUDIENCIAS

Art. 32 As audiéncias presenciais ou virtuais tém como objetivo o
esclarecimento de assuntos, que, por sua complexidade, ndo possam ser solucionados
por meio dos canais de atendimento estabelecidos e divulgados no portal eletrénico da
ANVISA.

Paragrafo Unico. No caso do particular ter entrado em contato com um ou
mais canais de atendimento e ndo ter tido sua necessidade de informagdo esclarecida,
o(s) numero(s) do(s) protocolo( s) de atendimento devera(do) ser informado(s) quando da
solicitagdo de audiéncia presencial ou virtual.

Art. 42 As solicitagcGes de audiéncia presenciais ou virtuais devem ser feitas
exclusivamente via Sistema do Parlatério.

§ 12 O nparticular indicara a unidade organizacional responsavel pelo
atendimento da sua audiéncia, tendo em vista as competéncias regimentais de cada
unidade.

§ 22 No caso de audiéncias a serem atendidas por mais de uma unidade
organizacional da ANVISA, serd considerada a unidade responsavel pelo atendimento a
primeira selecionada pelo particular no formulario de solicitagio do Sistema do
Parlatodrio.

§ 32 A unidade organizacional responsdvel pelo atendimento deverd se
articular com as demais unidades para atender a solicitagdo de audiéncia.

Art. 52 As unidades organizacionais da ANVISA poderdo reservar dias fixos na
semana para realizagdo de seus atendimentos.

Pardgrafo Unico. Os dias da semana serdo definidos em conjunto com a
unidade responsavel pelo servigo de atendimento ao publico e serdo divulgados no portal
eletronico da ANVISA.

Art. 62 No exercicio da profissdo, o advogado, devidamente inscrito na Ordem
dos Advogados do Brasil (OAB), goza da prerrogativa constitucional ao atendimento
imediato, independente de prévio agendamento, em consonancia com a Lei n2 8.906, de
4 de julho de 1994, observada a necessidade de acompanhamento por agente publico
disponivel na unidade organizacional e da lavratura de ata de reunido.

Pardgrafo unico. Quando nao houver disponibilidade de atendimento nas salas
do Parlatério, o atendimento serd realizado em sala devidamente organizada,
independente de prévio agendamento sendo observada a necessidade de
acompanhamento por servidor da unidade organizacional eda lavratura de ata de
reunido. .

CAPITULO 1l .

DOS PROCEDIMENTOS PARA REALIZACAO DE AUDIENCIAS PRESENCIAIS OU
VIRTUAIS

Secao |

Solicitagdo de agendamento de audiéncias presenciais ou virtuais
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Art. 72 As audiéncias presenciais ou virtuais deverdo ser solicitadas
previamente pelo particular, exclusivamente no Sistema do Parlatério, por meio do
preenchimento de formuldrio eletronico de "Solicitagdo de Audiéncia Presencial ou
Virtual", disponivel no portal eletronico da ANVISA.

Paragrafo Unico. O acesso ao Sistema do Parlatério exige o prévio
cadastramento do particular no Sistema de Cadastro, disponivel no
endereco: https://www10.anvisa.gov.br/Parlatorio/login.seam?cid=184

Art. 82 As audiéncias presenciais ou virtuais deverdo ser solicitadas com, no
minimo, 10 (dez) dias Uteis de antecedéncia a data pretendida.

§ 12 As audiéncias presenciais ou virtuais poderdo ser solicitadas até o dia 31
de dezembro do ano seguinte a data de solicitagdo, e serdo realizadas em horario
comercial, de 8h as 12h e de 14h as 18h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e
ponto facultativo.

§ 22 As solicitagbes de audiéncias presencial ou virtual somente serdo
atendidas mediante o fornecimento de informagdes pelo particular, conforme a seguir,
sem prejuizo de outras informagdes igualmente relevantes:

| - identificagdo do solicitante da audiéncia presencial ou virtual;

Il - enumeragdo e identificacdo dos participantes com cargo/ funcgdo, inclusive
de consultores externos, e seus interesses na audiéncia. Em caso de audiéncia com
entidades representativas, identificar a instituigdo;

Il - indicagdo da(s) unidade(s) organizacional(is) com a(s) qual(is) deseja se
reunir;

IV - indicagdo de data e hordrio pretendido para realizagdo da audiéncia
presencial ou virtual e, quando for o caso, as razes da urgéncia e a duragdo prevista da
audiéncia;

V - descrigdo completa da pauta, contendo:

a) motivagdo: objetivos, detalhamento dos assuntos e desdobramentos a
serem tratados;

b) o(s) numero(s) do(s) processo(s) e expediente(s) que sera(do) objeto da
audiéncia;

c) informacgdes gerais sobre o produto/servico ou empresa;

d) nimero(s) do(s) protocolo(s) aberto(s) nos canais de atendimento descritos
nos incisos do §12 do art. 32 desta Portaria, acompanhado(s) de justificativa contendo os
motivos pelos quais a resposta enviada ndo foi suficiente para solugdo do
qguestionamento feito;

e) atas anteriores, no caso de o assunto ja ter sido objeto de alguma
audiéncia.

Art. 92 No caso de audiéncia virtual, ao optar por utilizar software que
permita fazer chamadas de video e voz, via aparelho eletronico, o particular devera se
certificar de que o sistema operacional utilizado em seu aparelho eletrénico seja
compativel com o software utilizado pela ANVISA para fazer chamadas de video e
voz.

Art. 10. O Sistema do Parlatério permitird o acompanhamento da situagdo da
solicitagdo de audiéncia presencial ou virtual pelo particular e encaminhara
automaticamente mensagens de correio eletronico ao interessado quando da finalizagdo
de cada uma das etapas de solicitagdo.

Art. 11. No ato da solicitagdo de audiéncia presencial ou virtual no Sistema do
Parlatério, é permitida a anexagdo de arquivos com informagdes complementares ou
pertinentes ao assunto da audiéncia.

Art. 12. Na hipdtese de indisponibilidade comprovada do Sistema do
Parlatério por periodo superior a 48 (quarenta e oito) horas, utilizar-se-3,
excepcionalmente, o agendamento via atendimento telefénico ou eletrénico.

Paragrafo uUnico. A excepcionalidade de agendamento de que trata o caput
sera divulgada no portal eletrénico da ANVISA, com a orientagdo do procedimento para
a realizacdo do agendamento neste caso.

Secdo |l

Da confirmagdo, da adequacgdo, da recusa e do cancelamento de solicita¢cdes
de audiéncias presenciais ou virtuais

Art. 13. A unidade organizacional da ANVISA, ao receber a solicitagdo de
audiéncia presencial ou virtual enviada pelo particular, adotara os seguintes
procedimentos:

| - confirmar o agendamento da audiéncia para a data e o horario
solicitados;

Il - confirmar o agendamento da audiéncia com alteracdo da data e/ou
horario proposto pelo particular, no caso de indisponibilidade de agenda;

Ill - recusar o agendamento, com a devida justificativa;

§ 12 A unidade organizacional terd o prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis
apds a solicitagdo para se manifestar quanto a solicitagdo de agendamento.

§ 22 A confirmagdo, alteragdo de agendamento, recusa ou cancelamento de
audiéncia, por iniciativa da unidade organizacional responsavel pelo Parlatério, da
unidade organizacional ou do préprio particular, deverdao ser realizados exclusivamente
via Sistema do Parlatério.

§ 32 A audiéncia confirmada com alteragdo de data e/ou hordrio possui
carater preliminar, sendo imprescindivel a confirmagdo do particular, via Sistema do
Parlatério, em até 3 (trés) dias uteis apds sua alteragdo, ou sera automaticamente
cancelada.

§ 49 A duragdo da audiéncia serd definida pela unidade organizacional da
ANVISA ao confirmar o horario de inicio e término da audiéncia via Sistema do Parlatério,
cabendo ao particular a adequagdo da pauta a duragdo estabelecida.

Art. 14. A unidade organizacional poderd recusar a solicitagio de
agendamento nos seguintes casos:

a) se o assunto puder ser esclarecido pela Central de Atendimento da
ANVISA;

b) se a duvida puder ser esclarecida na mensagem de resposta ao usuario,
sem que seja necessaria a reunido;

c) se a solicitagdo for repetida;

d) se ndo houver detalhamento ou clareza das informagBes exigidas no art.
10¢9.

Paragrafo Unico. SituagBes distintas das previstas neste artigo deverdo ser
devidamente justificadas via Sistema do Parlatério, em campo especifico destinado a
informagdo sobre recusa da solicitagdo de audiéncia feita pelo particular.

Art. 15 As audiéncias agendadas e confirmadas poderdo ser canceladas por
iniciativa do particular, bem como por iniciativa da unidade organizacional da ANVISA,
mediante justificativa, observada a antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas da
data da audiéncia, salvo se houver o consentimento do particular ou da ANVISA.

Secdo I

Dos procedimentos de realizagdo de audiéncias presenciais ou virtuais

Art. 16 Os agentes publicos comparecerdo ao local destinado a realizagdo da
audiéncia em data e horario marcados.

§ 12 As audiéncias presenciais e virtuais contardo, obrigatoriamente, com a
participagdo de, pelo menos, dois agentes publicos da ANVISA.

§ 22 Somente serd permitida a participagdo do particular e dos respectivos
acompanhantes previamente cadastrados no Sistema do Parlatério.

Art. 17. O agente publico responsdvel pela moderagdo da audiéncia poder3,
segundo critérios de conveniéncia e oportunidade, autorizar a participagdo de pessoas
ndo cadastradas para a audiéncia, observada a capacidade da sala reservada e mediante
autorizagdo do particular solicitante da audiéncia, e desde que ndo venha a prejudicar o
andamento da reunido, devendo, neste caso, registrar a respectiva autorizagdo na ata da
audiéncia.

§ 12 Nas audiéncias presenciais, o total de participantes ficara limitado a
capacidade maxima da sala reservada via Sistema do Parlatério.

§ 22 No caso de o total de participantes exceder a capacidade da sala, cabera
ao particular responsdvel pela solicitagdo de audiéncia delimitar o numero de
acompanhantes que terdo acesso ao recinto.

Art. 18. Audiéncias marcadas junto as unidades localizadas na sede da ANVISA
acontecerdo, preferencialmente, nas salas do Parlatério.
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Art. 19 A realizagdo de audiéncias virtuais em local diferente do ambiente das
salas do Parlatério serd autorizada diretamente pelos gestores das unidades
organizacionais da ANVISA, que se responsabilizardo por todas as orientagdes aos
servidores e aos particulares, observando os requisitos necessarios para a realiza¢do da
audiéncia virtual, conforme as diretrizes estabelecidas nesta Portaria.

Pardgrafo Unico. No caso de audiéncia virtual realizada fora do ambiente de
salas do Parlatdrio, os agentes publicos representantes da unidade organizacional serdo
responsaveis por proporcionar ambiente fisico e por utilizar software que permita fazer
chamadas de video e voz, via aparelho eletronico, compativel com o software utilizado
pela ANVISA para fazer chamadas de video e voz, de forma a realizar a audiéncia
conforme as diretrizes estabelecidas nesta Portaria.

Art. 20. Audiéncias agendadas com unidades organizacionais situadas fora da
sede da ANVISA acontecerdo em locais designados para esta finalidade, de acordo com
as informagGes prestadas pelos respectivos gestores destas unidades.

Art. 21. Caso o particular seja representado, o seu emissdrio deverd instruir a
solicitagdo de agendamento e comparecer a audiéncia com a respectiva procuragdo, em
se tratando de audiéncia presencial.

Pardgrafo uUnico. No caso de audiéncia virtual, a procuragdo deverd ser
anexada eletronicamente via Sistema do Parlatério.

Art. 22. O ndao comparecimento do particular, ou de quem lhe possa
representar, na data e horario marcados importard o respectivo cancelamento da
audiéncia, presencial ou virtual.

Paragrafo Unico. Havera uma tolerancia maxima de 15 (quinze) minutos entre
o horério estipulado e o inicio da audiéncia. Ultrapassado esse prazo, a audiéncia sera
cancelada.

Subsecdo |

Da gravagdo

Art. 23. As audiéncias presenciais e virtuais realizadas no ambiente de salas
do Parlatério serdo gravadas por sistemas de audio e video da ANVISA, sem prejuizo do
uso de outras tecnologias, a critério da Administragao.

§ 12 A gravagdo e o armazenamento das audiéncias virtuais realizadas fora do
ambiente de salas do Parlatério serdo de inteira responsabilidade das unidades
organizacionais que autorizaram a realizagdo da respectiva audiéncia.

§ 22 Serd de responsabilidade das unidades organizacionais, a disponibilizagdo
do arquivo com a gravagdo da reunido realizada fora do ambiente de salas do Parlatério,
sempre que solicitada por outras unidades da ANVISA.

Art. 24. E assegurado ao particular, mediante requerimento via Sistema
do Parlatério, o direito de acesso ao conteudo das gravagbes das reuniGes presenciais ou
virtuais.

Pardgrafo Unico. O prazo maximo para solicitagdo de acesso a gravagdo de
audiéncia é de 5 (cinco) anos, a contar da data de realizagdo da audiéncia.

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 25. agente publico que ndo observar os procedimentos e disposi¢cdes
contidas nesta Portaria incorrera em responsabilidade de natureza ética, sem prejuizo das
demais responsabilidades e sangdes cabiveis.

Art. 26. Os casos omissos e duvidas serdo dirimidos pela unidade
organizacional definida em Regimento Interno da ANVISA para coordenar a prestagdo de
servico de atendimento ao publico e, em dultima instancia, pela Diretoria Colegiada,
segundo os objetivos, os principios e as diretrizes estabelecidos nesta norma.

Art. 27. Ficam revogadas:

| - a Portaria n2 1244, de 25 de julho de 2017, publicada no Diario Oficial da
Unido n2 142, de 26 de julho de 2017, Secdo 1, pag. 134;

Il - a Portaria n? 107, de 29 de janeiro de 2014, publicada no Diario Oficial da
Unido n2 21, de 30 de janeiro de 2014, Secgdo 1, pag. 89;

Il - a Portaria n? 2.249, de 26 de dezembro de 2016, publicada no Diario
Oficial da Unido n2 248, de 27 de dezembro de 2016, Se¢do 1, pag. 268;

IV - a Portaria n2 1/GGTOX/ANVISA, de 25 de janeiro de 2016, publicada no
Boletim de Servigo n? 5, de 25 de janeiro de 2016, pag. 30; e

V - o Capitulo | da Portaria n2 219/SUMED/ANVISA, de 23 de fevereiro de
2015, publicada no Boletim de Servico n? 14, de 25 de fevereiro de 2015, pag. 12.

Art. 28. Esta Portaria entrard em vigor 30 (trinta) dias apds a data de sua
publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
DIRETORIA COLEGIADA

DESPACHO N¢ 4, DE 28 DE JANEIRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em
Circuito Deliberativo CD_DN n2 42/2021, de 20 de janeiro de 2021, com fundamento
no art. 15, VI, da Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n.2
9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao art. 53, X, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, e visando ao adequado cumprimento da Lei n? 13.411, de 28 de dezembro de
2016, bem como diante do grande acervo de recursos protocolados antes da vigéncia
da Lei retrocitada, resolve prorrogar por até noventa dias, nos termos do art. 15, §§
42 e 59, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o prazo para publicagdo de decisdo
referente aos recursos administrativos listados abaixo. }

Recorrente: AGROPECUARIA JATAI COMERCIO, INDUSTRIA E TRANSPORTE DE
PRODUTOS AGROPECUARIOS LTDA

CNPJ: 37.869.336/0001-03

Processo: 25351.912806/2020-45

Expediente do Recurso: 1168533

Data do Protocolo: 21/9/2020

Prazo méximo para decisdo: 20/3/2021

Recorrente: CITY SERVICE SEGURANCA LTDA

CNPJ: 37.077.716/0001-05

Processo: 25351.928974/2020-52

Expediente do Recurso: 1244437

Data do Protocolo: 24/11/2020

Prazo méximo para decisdo: 23/5/2021

Recorrente: CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 44.010.437/0001-81

Processo: 25000.016947/89-03

Expediente do Recurso: 3444062/20-6

Data do Protocolo: 7/10/2020

Prazo maximo para decisdo: 5/4/2021

Recorrente: CELLERA FARMACEUTICA S.

CNPJ: 33.173.097/0002-74

Processo: 25351.541128/2019-98

Expediente do Recurso: 3790077/20-8

Data do Protocolo: 30/10/2020

Prazo maximo para decisdo: 28/4/2021 R

Recorrente: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Processo: 25351.653902/2018-21

Expediente do Recurso: 3883761/20-6

Data do Protocolo: 5/11/2020

Prazo maximo para decisdo: 4/5/2021

Recorrente: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

CNPJ: 05.035.244/0001-23

Processo: 25351.102888/2018-01

Expediente do Recurso: 3472533/20-0

Data do Protocolo: 8/10/2020

Prazo méaximo para decisdo: 6/4/2021

Recorrente: HI TECHNOLOGIES LTDA

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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